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|. Dane identyfikacyjne

Szpital Kliniczny im. Karola Jonschera Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu (dalej: Szpital, SKP, kontrolowana jednostka),
ul. Szpitalna 27/33, 60-572 Poznan

dr n. med. Pawet Daszkiewicz, Dyrektor Naczelny (dalej: Dyrektor, kierownik
kontrolowanej jednostki), od 16 marca 1997 r.

Zakres i skuteczno$¢ dziatan podjetych w celu wykonania wnioskéw pokontrolnych
NIK odnoszacych sie do prawidtowej realizacji ustug farmaceutycznych oraz
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw w toku farmakoterapii, z uwzglednieniem
zmienionych uwarunkowan prawnych.

Lata 2019-2021 (do czasu zakoriczenia kontroli', 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

1. Daniel Braciszewski, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LPO/160/2021 z 29 pazdziernika 2021 r.

2. Jakub Iwanicki, starszy inspektor kontroli pafstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/165/2021 z 2 listopada 2021 r.

(akta kontroli str. 1-2, 4-6)

117 grudnia 2021 r.
2Dz. U. 22020 r. poz. 1200, dalej: ustawa o NIK



OCENA OGOLNA

Il. Ocena og6lna?® kontrolowanej dziatalnosci

Szpital podjgt dziatania majace na celu realizacje wszystkich wnioskow
pokontrolnych NIK4. Zapewniono odpowiednie warunki lokalowe oraz wyposazenie
Apteki okreslone w rozporzadzeniu w sprawie szczegdtowych wymogow, jaki
powinien odpowiada¢ lokal apteki®. W Aptece leki byly przechowywanie
w prawidtowych warunkach. WiaSciwe warunki przechowywania produktow
leczniczych stwierdzono réwniez w kontrolowanych dwéch z trzech oddziatow
szpitalnych. Ponadto Szpital zapewnit, zgodnie z wnioskiem NIK, udziat apteki
szpitalnej w badaniach klinicznych.

W  okresie objetym kontrolg przeprowadzono cykliczne kontrole apteczek
oddziatowych. Pomimo jednak tego, Zze Szpital wprowadzit Procedure
gospodarowania produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi (z wytgczeniem
lekéw odurzajacych z grupy N-I i psychotropowych z grupy P-I)*6 oraz ,Procedure
gospodarowania produktami leczniczymi narkotycznymi — lekami odurzajgcymi
z grupy N-I oraz lekami psychotropowymi z grupy P-II"7, wniosek odnoszacy sie do
wzmocnienia nadzoru nad gospodarkg lekami w kontekscie zapewnienia zgodnosci
stanu apteczek oddziatowych z ewidencjg lekow nie zostat w petni zrealizowany.
W toku niniejszej kontroli stwierdzono bowiem niezgodno$ci pomiedzy stanem
magazynowym apteczek oddziatowych a stanem ewidencyjnym lekow w zakresie
llosci produktow leczniczych. Wynikaty one z niewtasciwego zaewidencjonowania
rozchodu lekéw i odnosity sie jedynie do iloSci leku®. NIK wskazuje jednak, ze kazde
niezapewnienie zgodnosci pomiedzy stanem magazynowym apteczek oddziatowych
a danymi ewidencyjnymi apteki, utrudnia sprawowanie przez jej kierownika
skutecznego nadzoru w zakresie rzeczywistego stanu apteczek oddziatowych.

Podobnie, w przypadku wniosku o prowadzenie kompletnej dokumentacii
przekazanych do utylizacji przeterminowanych lub nie w petni wykorzystanych
produktow leczniczych, podjete dziatania, majgce na celu poprawe funkcjonowania
podmiotu leczniczego, wtym zakresie, nie pozwolily na wyeliminowanie
nieprawidtowosci. Dotyczyly one nieprowadzenia przez Apteke kompletne;
dokumentaciji lekéw przekazanych do utylizacji, jak réwniez sposobu uregulowania
zasad postepowania z lekami zniszczonymi, w tym z nie w petni wykorzystanymi
produktami leczniczymi. Stwierdzono bowiem, ze w okresie kontrolowanym, Szpital
przekazat do utylizacji leki zniszczone, bedace nie w petni wykorzystanymi
produktami leczniczymi, o wartosci 3 271 638,16 zt, nie zapewniajgc jednocze$nie
sporzadzenia dla tych lekéw dokumentacji, o ktérej mowa w §10 ust. 1 pkt 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki®. Warto$¢ niewykorzystanych lekéw,
ktére nie zostaly ujete w dokumentacji lekéw przekazanych do utylizacji
przeterminowanych i zniszczonych produktow leczniczych stanowita przy tym ponad

3 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogding jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie
opisowej.

4 Cztery wnioski zawarte w wystapieniu pokontrolnym NIK nr LPO.411.005.01.2016 z 8 lipca 2016r. (dalej
wystapienie pokontrolne z 2016 r.).

5 Wskazane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczeg6towych wymogdw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395 ze zm.), dalej: rozporzadzenie w sprawie wymogow
lokalu apteki.

6 Nr QSA-001, obowiazywata od 21 listopada 2016 r., dalej: procedura gospodarowania produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi.

7 Nr QPA-002, obowigzywata od 21 listopada 2016 r., dalej: Procedurg gospodarowania produktami leczniczymi
narkotycznymi — lekami odurzajacymi i psychotropowymi.

8 Wtoku czynnosci kontrolnych Naczelna Pielegniarka Szpitala przeprowadzita rozmowy dyscyplinujace
z pielegniarkami oddziatowymi, dotyczace witasciwego przechowywania, zabezpieczania oraz rozpisywania
w systemie informatycznym produktow leczniczych.

9Dz. U. Nr 187, poz. 1565 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie warunkow prowadzenia apteki.
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Opis stanu
faktycznego

27-krotno$¢ wartosci produktow (118 558,77 zi), dla ktorych Apteka prowadzita
dokumentacje lekéw  przeterminowanych izniszczonych, okreSlong — ww.
rozporzadzeniem.

Ponadto, sposrod powyzszej puli lekdw, produkty o wartosci 1 961 314,49 zostaty
przekazane do utylizacji z naruszeniem rozporzadzenia Ministra Klimatu z 2 stycznia
2020 r. w sprawie katalogu odpadow!0.

W latach 2019-2021 w Szpitalu zapewniono organizacje ustug farmaceutycznych
oraz okreslono zadania kierownika apteki szpitalnej zgodnie ze zmienionymi
uregulowaniami ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne''. Poza tym
zapewniono minimalng norme zatrudnienia w Aptece, zgodnie z art. 87a ust. 1 upf.
W regulaminie organizacyjnym Szpitala nie okreslono jednak zadan Apteki, co byto
niezgodne z art. 24 ust. 1 pkt 7 ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci
leczniczej2. O realizacji wniosku pokontrolnego dotyczacego zapewnienia
wywigzywania sie przez lekarzy z obowigzku zgtaszania niepozadanego dziatania
leku swiadczyto to, ze w badanym okresie dokonywano zgtoszen niepozadanych
dziatan lekow w sposdb zgodny z obowigzujacq w Szpitalu procedurg oraz z
dochowaniem wymaganych terminéw.

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe'3 kontrolowanej dziatalnosci

W latach 2019-2021 funkcjonowanie Apteki okreslone zostalo w regulaminie
organizacyjnym'# Szpitala. Zgodnie z tym dokumentem Apteka podlegata zastepcy
Dyrektora ds. medycznych. W sktad Apteki wchodzity: Punkt Przygotowywania
i Wydawania Plynéw Dezynfekcyjnych, Pracownia Leku Cytostatycznego oraz
Pracownia Zywienia Pozajelitowego. W §21 pkt 3'5 regulaminu wskazano, ze
Aptekq kierowat kierownik, ktdry w ramach swoich obowigzkdw byt odpowiedzialny
za, m.in.: zabezpieczenie statego dostepu do lekdw, produktow leczniczych
i wyrobow medycznych znajdujacych sie na szpitalnej liscie lekow, organizacje
dziatania Apteki zgodnie z przepisami prawa, nadzér nad prowadzonymi przez
pielegniarki oddziatowe apteczkami oddziatowymi oraz utylizacje lekdw i sprzetu
medycznego, udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw i wyrobdw
medycznych oraz nadzor illub bezposrednie zgtaszanie Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
(dalej: Urzad) informacji o niepozadanym dziataniu leku, produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego, a takze osobisty udziat w badaniach klinicznych i innych
badaniach naukowych poprzez monitorowanie lekéw i wyrobéw medycznych
wprowadzanych do leczenia pacjentow.

W regulaminie wskazano, ze zasady funkcjonowania Apteki okreslajg jej procedury
wewnetrzne, procedury ogélnoszpitaine oraz ustawa Prawo farmaceutyczne. Nie
uregulowano natomiast zadan Apteki, co opisano w sekcji ,Stwierdzone
nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 120-426, 1058-1064)

10Dz, U. 22020 1. poz. 10, dalej: rozporzadzenie w sprawie katalogu odpadéw.

1 Dz. U.z2021r. poz. 1977, dalej: upf.

12Dz, U. 22021 r. poz. 711 z pdzn. zm., dalej: ustawa o dziatalnosci lecznicze;j.

13 Oceny czastkowe to oceny dziatalno$ci w poszczegdinych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

14 W latach 2019-2021 obowigzywaly, kolejno, regulaminy organizacyjne wprowadzone zarzadzeniami Dyrektora:
nr 14A/2016 z 28 pazdziernika 2016 r., nr 9a/2017 z 12 maja 2017 r., nr 26/2017 z 17 pazdziernika 2017 r., nr
33/2017 z 15 grudnia 2017 r., nr 14/2019 z 24 maja 2019 r., nr 46/2019 z 27 grudnia 2019 r., 15/2020 z 22 maja
2020 r. oraz 13/2021 z 21 maja 2021 r.

15 Do 22 maja 2020 r. uregulowania dotyczace Apteki znajdowaty sie w §20 regulaminu.
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Wedtug stanu na 1 stycznia 2019 r., w Aptece zatrudnionych byto 21 oséb na 21
etatachs. W roku 2020 i 2021 zatrudniano 22 osoby na 22 etatach'’. W dniu
rozpoczecia kontroli, tj. 3 listopada 2021 r., w Szpitalu, w sktad personelu Apteki
wchodzito siedmioro farmaceutéw, osmioro technikéw farmaceutycznych, sze$cioro
pomocnikéw aptecznych oraz referent ds. administracyjno-ksiegowych. Liczba tdzek
w Szpitalu wynosita 462 we wszystkich latach objetych kontrola.

Na jeden etat farmaceuty, z wytaczeniem kierownika apteki, przypadato od 67 do 78
t6zek'®. Tym samym zapewniono minimalng norme zatrudnienia w Aptece, ktéra od
16 kwietnia 2021 r., zgodnie z art. 87a ust. 1 upf, wynosita — dla Szpitala - co
najmniej pie¢ etatdbw na stanowisku farmaceuty oraz jeden etat na stanowisku
kierownika Apteki.

(akta kontroli str. 429-471, 472-476, 1065)

Zakres obowigzkow Kierownik Apteki okreslony zostat w dwoch dokumentach, {.
w§ 21 pkt 3'9 regulaminu organizacyjnego Szpitala oraz w przypisanym do
stanowiska kierownika zakresie obowigzkéw, odpowiedzialnosci i uprawnien. W dniu
16 czerwca 2021 r. zakres uprawnien uaktualniony zostat o nowe obowigzki
Kierownik Apteki wynikajace z art. 88 upf, odnoszace si¢ do kierownika apteki
szpitalnej, w tym, m.in.: monitorowanie realizacji i dokumentacji szkoleh personelu,
weryfikowanie uprawnien dostawcow, opiniowanie i zatwierdzanie pisemnych
zakresOw czynnosci podlegtych pracownikdw, nadzor nad studentami odbywajacymi
praktyki zawodowe, ustalanie kontroli wewnetrznych i zapewnienie wprowadzenia
odpowiednich $rodkéw naprawczych i zapobiegawczych.

(akta kontroli str. 477-494, 497-499)

Wyksztatcenie i kwalifikacje zawodowe wszystkich farmaceutow zatrudnionych
w Aptece w latach 2019-2021 oraz staz pracy Kierownik Apteki odpowiadaty
wymogom art. 88 i 93 upf. Farmaceuci zatrudnieni w Szpitalu realizowali
obowigzek?0 przedstawiania pracodawcy dokumentu po$wiadczajgcego ich udziat w
formach podnoszenia kwalifikacji zawodowych.

(akta kontroli str. 480-485, 499)

W wyniku przeprowadzonych ogledzin2! Apteki Szpitalnej ustalono, ze uzytkowane
przez nig pomieszczenia, spetniaty wymogi okre$lone w rozporzadzeniu w sprawie
szczegotowych wymogow, jaki powinien odpowiada¢ lokal apteki, czyli m.in.
zapewniono nastepujace wyposazenie:

- urzadzenia eliminujgce nadmierne nastonecznienie, jak przyciemniane okna
i rolety (§ 6 ust. 3 tego rozporzadzenia),

- urzadzenia umozliwiajace prawidtowe przechowywanie produktéw leczniczych
i wyrobdw medycznych w sposéb zabezpieczajacy je przed zakurzeniem
i zabrudzeniem (§ 7 pkt 2),

- szafy ekspedycyjne zamykane do wysokosci co najmniej 60 cm od podtogi (§ 8
ust. 1 pkt 2),

- szafy magazynowe zamykane lub regaty oraz tatwo zmywalne podesty (§ 8 ust. 1
pkt 3),

16 O$mioro farmaceutéw, siedmioro technikéw farmaceutycznych, piecioro pomocnikéw aptecznych oraz jednego
referenta ds. administracyjno-ksiegowych.

17 Siedmioro farmaceutéw, o$mioro technikoéw farmaceutycznych, szescioro pomocnikéw aptecznych oraz
jednego referenta ds. administracyjno-ksiegowych.

18 W dniu 1 stycznia 2019 r. i 5 listopada 2021 r. — 67, w dniach: 1 stycznia 2020, 1 stycznia i 16 kwietnia 2021 r. —
78.

19 Do 22 maja 2020 r. byt to § 20.

20 Zgodnie z art. 78 ust. 3 upf, od 16 kwietnia 2021 r.

2117 listopada 2021 r.



- lodéwki z urzadzeniami do pomiaru temperatury, ktore byly przeznaczone
wytacznie do przechowywania lekdw (§ 8 ust. 1 pkt 5),

- termometry i higrometry we wszystkich pomieszczeniach, w ktdrych
przechowywano lub sporzadzano produkty lecznicze oraz przechowywano sie
wyroby medyczne (§ 8 ust. 1 pkt 6).

Ponadto, w lokalu apteki zapewniono dostep do obowigzujacego Urzedowego
Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a takze Farmakopei Polskiej oraz niezbednej literatury
fachowej z zakresu farmacji.

Apteka spetniata rdéwniez wymogi okreslone w rozporzadzeniu w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, czyli m.in.:
- pomieszczenia, w ktorych przechowywane byly produkty lecznicze i wyroby
medyczne byly czyste, suche, odpowiednio wentylowane, a produkty lecznicze
i wyroby medyczne zabezpieczono przed dziataniem promieni stonecznych (§ 3 ust.
1 tego rozporzadzenia),
- produkty lecznicze i wyroby medyczne przechowywano (m.in. w magazynie lekow
reglamentowanych i ogélnych oraz w pracowni lekéw cytostatycznych) w sposéb
staranny, zabezpieczajacy je przed zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem i nie
dotykaty bezposrednio Scian i podtog w miejscu ich sktadowania (§ 4 ust. 1),
- leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz leki gotowe do stosowania
zewnetrznego i Srodki odurzajace, substancje psychotropowe i $rodki bardzo silnie
dziatajace przechowywano oddzielnie (§ 4 ust. 2 pkt 1 - 2),
- przechowywano dokumentacje przekazanych do utylizacji i zniszczonych
produktdw leczniczych i wyroboéw medycznych (§ 10 ust. 1 pkt 4).
W trakcie ogledzin w Aptece Szpitalnej stwierdzono przechowywanie produktow
leczniczych, wykazanych w dokumentacji apteki szpitalnej jako przeznaczone do
utylizacji22 w zamykanych pojemnikach, opisanych: ,DO UTYLIZACJI, LEKI
PRZETERMINOWANE” znajdujacych sie w zamknietej szafie pancernej. W Aptece
Szpitalnej nie przechowywano bezptatnych probek lekow.

(akta kontroli str. 865-868, 871-883, 1047, 1992-2006)

W Szpitalu od 12 wrze$nia 2019 r. wprowadzono do stosowania procedure ,Warunki
przechowywania produktdéw leczniczych/wyrobéw medycznych” (QPA-006), wg
ktorej produkty lecznicze i wyroby medyczne:

- przeterminowane, wstrzymane i wycofane, przed zwrotem z apteczek
oddziatowych do Apteki musiaty by¢ przechowywane oddzielnie i oznakowane: ,lek
wstrzymany”, ,lek wycofany”, ,Lek przeterminowany- do utylizacji”,

- 0 krétkim terminie waznosci powinny by¢ umieszczone w sposob umozliwiajacy
wykorzystanie ich w pierwszej kolejnoci,

- w rozpoczetych opakowaniach musiaty by¢ oznakowane poprzez przekreslenie
opakowania, a syropy, masci, krople oczne dodatkowo opisane datg otwarcia
opakowania i datg przydatnosci do uzycia.

Ponadto, produkty lecznicze musiaty by¢ osobno przechowywane wg podziatu na:
Srodki odurzajace grupy N-l i psychotropowe grupy II-P, bardzo silnie dziatajace,
psychotropowe, do stosowania zewnetrznego, do stosowania dozylnego, $rodki o
wysokim stezeniu, Srodki dezynfekcyjne, leki wiasne pacjenta.

W toku ogledzin apteczek oddziatowych trzech oddziatéw szpitalnych?? stwierdzono,
ze ww. przepisy byly stosowane w praktyce w Szpitalu i leki byty przechowywane
zgodnie z ustalonymi w procedurze zasadami. Na oddziale Il ujawniono brak
zabezpieczenia okien przed dziataniem promieni stonecznych na jednym oddziale,
co opisano w sekcji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

22 Protokot nr CYT/11/202 z dnia 17 listopada 2021 r. oraz protokdt nr UT/11/2021 z dnia 17 listopada 2021 r.
23 Oddziat 11, XIlI, XIV — produkty lecznicze byty przechowywane w Gabinecie Zabiegowym.
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Ustalono, ze produkty lecznicze:
- w dwoch (na trzy poddane ogledzinom) oddziatach bylty zabezpieczone przed
dziataniem promieni stonecznych, stan nieprawidtowy opisano w sekcji ,Stwierdzone
nieprawidtowosci”,
- byly przechowywane w sposéb staranny, zabezpieczajacy je przed zakurzeniem,
zabrudzeniem i zniszczeniem,
- nie dotykaty bezposrednio $cian i podtdg w miejscu ich sktadowania,
Ponadto lodowki lub szafy chtodnicze wykorzystywane byly wytacznie do
przechowywania lekow. Powyzszy stan byt zgodny z §§ 2, 3 i 4 rozporzadzenia w
sprawie warunkdw prowadzenia apteki.

(akta kontroli str. 678-697, 2272-2321)

W wystagpieniu pokontrolnym z 2016 r. NIK wnioskowata o zapewnienie
odpowiedniego wyposazenia Apteki i wlasciwego przechowywania lekow.
Dyrektor Szpitala w odpowiedzi na wystgpienie poinformowat o zamowieniu
tatwozmywalnych palet plastikowych i higrometrow, a takze o zasiegnieciu opinii
fachowcdw i zleceniu opracowania koncepcji w celu umozliwienia rozmieszczenia
w pomieszczeniach apteki szaf ekspedycyjnych i realizacji zalecen NIK.
Sposob przechowywania produktow leczniczych wydanych z apteki szpitalne]
potwierdzat realizacje wniosku pokontrolnego. Ponadto, w czasie kontroli SKP byt
w trakcie wdrazania unowocze$niania posiadanego systemu do monitorowania
temperatury i wilgotnosci?4.

(akta kontroli str. 868, 881-882)

W Szpitalu, od 26 czerwca 2018 r. obowigzywata procedura ,Zdarzenia
niepozadane i ustugi niezgodne’, ktéra dotyczyta m.in. wystgpienia sytuacii
wiasciwego podania leku wtasciwemu pacjentowi, ale uzyskaniem niepozgdanego
efektu dziatania. Zgodnie z ww. wewnetrzng regulacja;
- kazdy pracownik wykonujacy zawdd medyczny byt zobowigzany do wypetnienia
JFormularza  zgtoszenia niepozadanego dziatania  produktu leczniczego”,
stanowigcego zatgcznik do ww. procedury,
- 0 kazdym zgtoszeniu musiat by¢ powiadomiony Kierownik Apteki,
- Apteka Szpitalna odpowiadata za przekazanie wypetionego przez personel
medyczny formularza do Urzedu,
- Dyrekcja Szpitala po otrzymaniu zgtoszenia o zdarzeniu niepozadanym byta
zobowigzana do zwotania Zespotu ds. analizy zdarzen niepozadanych?6 w celu
wyciggniecia wnioskow z zaistniatego zdarzenia,
- kazde zdarzenie niepozadane dotyczace zastosowanego produktu leczniczego
powinno zosta¢ wprowadzone przez personel medyczny do panelu Historia
Choroby” pacjenta w systemie informatycznym Szpitala.

(akta kontroli str. 756-773, 886-959, 1023-1025, 1050, 1067-1068, 1075, 1112-

1236)

Z powyzszg procedurg (i jej kolejnymi wersjami) zostali zapoznani pracownicy
stuzby zdrowia, zatrudnieni w SKP, majacy medyczne wyksztatcenie, ktorzy
pisemnie zobowigzali sie do jej stosowania w praktyce zawodowe;.

(akta kontroli str. 868, 883-959)

Zgtaszanie niepozadanych dziatan produktéw leczniczych bylo tez omawiane
z personelem medycznym podczas trzech szkolen, ktore odbyty sie w latach 2019-

24 Faktura nr FA/541/2021 z 17 czerwca 2021 r. za zakup rejestratorow temperatury i wilgotnosci na kwote
58 500,89 zt brutto.

2 Procedura systemu zarzadzania jako$cig nr QPO-028.

2% Spotkania Zespotu odbyty sie w dniach: 14 lutego 2019 r., 25 kwietnia 2019 r., 27 czerwca 2019 r. 14 stycznia
2020 r., 16 lipca 2020 r., 29 marca 2021 r., 8 kwietnia 2021 r. Dyrektor wyjasnit, ze ze wzgledéw
epidemiologicznych wywotanych pandemig SARS-CoV-2 ograniczono spotkania w |. 2020 - 2021.
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202027, Udziat pracownikdw zostat przez nich potwierdzony na listach obecnosci.
Dyrektor wskazat, Ze materiaty szkoleniowe oraz procedury dotyczace
niepozadanych dziatan lekéw zostaty udostepnione pracownikom w Intranecie
Szpitala.
W dniu 11 grudnia 2020 r. Dziat JakosSci i Bezpieczenstwa Opieki SKP przestat do
wszystkich komorek organizacyjnych pismo NIK z prosbg o przekazanie wszystkim
pracownikom informacji o rezultatach kontroli monitorowania niepozadanych dziatan
lekow.

(akta kontroli str. 868, 883-884, 960-1028)

Od stycznia 2019 r. do pazdziernika 2021 r. Szpital (Apteka Szpitalna oraz personel
medyczny) przekazat do Urzedu 81 (32 — 2019 r., 25 — 2020 r., 24 - 2021 r.)
formularzy o niepozadanych dziataniach lekéw28. Zgtoszenia byty dokonane w dniu
zaistnienia niepozadanego dziatania?®. Dla poréwnania w latach 2016 — 2018 Szpital
przekazat do Urzedu 69 (23 w 2016 r., 28 w 2017 r., 18 w 2018 r.) informacji o
niepozadanych zdarzeniach dotyczacych lekdw.
Zgodnie z wyjasnieniem Dyrektora, w przypadku dokonania zgtoszenia przez
pracownika medycznego i przekazania Aptece okreSlonego w procedurze
formularza, niepozadane dziatanie leku nie byto ponownie zgtaszane do ww. Urzedu
przez Kierownika Apteki lub innego farmaceute.
Zdarzenia niepozadane wprowadzane przez pracownikéw medycznych do systemu
informatycznego tworzyly ,Zestawienie zdarzen niepozadanych”. Rejestr zdarzen
niepozadanych zgodnie z ww. procedurg byt prowadzony w Szpitalu w latach 2018 —
2021, co byto weryfikowane przez Dziat Jakosci i Bezpieczenstwa Opieki. Kierownik
Apteki monitorowat zgtaszane zdarzenia niepozadane lekdw, zachowujac kopie
przestanych do Urzedu formularzy, ktéry z kolei prowadzit Rejestr zdarzen
niepozadanych lekow.

(akta kontroli str. 1072-1074, 1076-1236, 2474-2475)

W wyniku analizy 25 wnioskow z lat 2019 - 202130 o zakup leku za zgodg Dyrektora
stwierdzono, ze w zadnym przypadku nie przedstawiono we wniosku argumentacii
dotyczacej niepozadanego dziatania leku, ktéra bytaby podstawg do zastosowania
zmiany metody leczenia pacjenta.

(akta kontroli str. 2448-2473)

W wystapieniu pokontrolnym z 2016 r., NIK wnioskowata o zapewnienie
wywigzywania sie przez lekarzy z obowigzku zgtaszania niepozadanego dziatania
leku. Dyrektor Szpitala w odpowiedzi poinformowat, ze przypomniano Kierownikom
Klinik o obowigzku kazdorazowego zgtaszania dziatan niepozadanych lekow do
Urzedu. O realizacji ww. wniosku pokontrolnego $wiadczyto to, ze w badanym
okresie dokonywano zgtoszen niepozadanych dziatan lekow w sposéb zgodny z
obowigzujaca w Szpitalu procedurg oraz z dochowaniem wymaganych termindw.
(akta kontroli str. 756-773, 886-959, 1023-1025, 1050, 1067-1068, 1072-1236)

W Szpitalu, sposob postepowania z lekami przeznaczonymi do utylizacji
przeterminowanych i zniszczonych produktdéw leczniczych, okreslono w procedurze

27 - Gospodarka lekami” zrealizowane w dniach 11 (42 uczestnikow), 18 (121 uczestnikow) i 25 (66 uczestnikow)
kwietnia 2019 r., spotkanie przygotowujace do akredytacji szpitala w cze$ci dotyczacej statystyk akredytacyjnych
18 (238 uczestnikow) i 22 lutego (163 uczestnikéw) 2019 r., szkolenie z zakresu farmakologii klinicznej i
interakcji lekowych w dniu 21 lutego 2020 r. (w ramach szkolenia i wizytacji oddziatow przez Kierownika Zaktadu
Farmakologii Klinicznej Katedry Farmakologii Wydziatu Lekarskiego Uniwersytetu Medycznego Collegium
Medicum w Krakowie).

28 \Wg danych z formularzy odnotowano 14 ciezkich dziatai niepozadanych lekow.

2 Na Formularzu zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego wpisywano: date wystapienia
dziatania niepozadanego, date rozpoczecia i zakonczenia podawania leku, dane osoby zgtaszajacej wraz z datg,
dokonania zgtoszenia.

30 Z miesiecy: styczen, czerwiec i pazdziernik 2019 - 2021.
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gospodarowania produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi oraz w procedurze
gospodarowania produktami leczniczymi narkotycznymi — lekami odurzajacymi oraz
psychotropowymi.

(akta kontroli str. 589, 595-659, 864, 869, 884, 1932-1933)

Apteka, zgodnie z ww. procedurami oraz w rezultacie wdrozenia wnioskow po
kontroli NIK z 2016 r., prowadzita nastepujgcq dokumentacje dotyczacg
przekazanych do utylizacji produktow leczniczych:
- dokumentacja dotyczaca wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego,
sporzadzana po ich zwrdceniu przez Apteke do hurtowni farmaceutycznej, w ktorej
zostaty zakupione3',
- comiesieczne protokoty przekazania produktu leczniczego — wyrobu medycznego
do utylizacji,
- protokoty dotyczace utylizacji lekéw narkotycznych i psychotropowych (od stycznia
2019 . do listopada 2021 r. sporzadzono trzy protokotys3?),
- protokoty dotyczace utylizacji lekdéw cytostatycznych, (od stycznia 2019 r. do
listopada 2021 r. sporzadzono jedenascie protokotows?),
- protokét dotyczacy utylizacii lekéw przekazanych w darowiznie (od stycznia 2019 .
do listopada 2021 r. sporzadzono jeden protokét: 27 stycznia 2021 r.),
- protokdt dotyczacy utylizacji lekdw przekazanych przez Krajowe Centrum ds. AIDS
(od stycznia 2019 r. do listopada 2021 r. sporzadzono jeden protokot: 27 stycznia
2021 r.).
Ww. dokumenty byly zgodne ze wzorem okreslonym w zatgczniku do
rozporzadzenia w sprawie szczegotowych warunkéw prowadzenia apteki. Ponadto
protokoty powstawaty na podstawie przekazywanych do utylizacji z oddziatéw
szpitalnych (apteczek oddziatowych) produktow leczniczych razem z drukiem zwrotu
wygenerowanym z systemu informatycznego. Dokument ten musiat zawiera¢
podpisy Pielegniarki Oddziatowej lub jej Zastepcy, Lekarza Kierujacego Oddziatem
lub Kierownika komérki organizacyjnej lub jego Zastepcy oraz Zastepcy Dyrektora
ds. Medycznych Szpitala.
W tych protokotach wskazywane byty produkty lecznicze przeterminowane oraz
zniszczone (np. na skutek zlego przechowywania na oddziale szpitalnym). Nie
uwzgledniono w nich pozostatosci lekow. W toku czynno$ci kontrolnych ustalono, ze
spis lekow w dokumentach zwrotu z oddziatow, w ktorych byly zawarte produkty
lecznicze przeterminowane oraz zniszczone (np. na skutek ztego przechowywania
na oddziale szpitalnym) byt zgodny z danymi zawartymi w wytworzonych w Aptece
protokofach przekazania produktow leczniczych do utylizacji.

(akta kontroli str. 589, 595-659, 864, 869, 884, 1513-1854, 2304-2446)

W Szpitalu w okresie od stycznia 2019 r. do listopada 2021 r. przekazano do
utylizacji (z kodem odpowiednio 18 01 08*% lub 18 01 09, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Ministra Klimatu z 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu
odpadéw3® produkty lecznicze (przeterminowane, zniszczone) w ww. okresie
o tacznej wartosci i w ilosci odpowiednio:

— 94 194,33 zt (710 lekdw innych niz cytostatyczne),

— 21 879,61 zt (12 lekdw cytostatycznych),

31 Zgodnie z procedurg ,Wstrzymanie lub wycofanie z obrotu produktow leczniczych/wyrobow medycznych oraz
biezace monitorowanie komunikatéw bezpieczenstwa” leki wycofane z obrotu przekazywane powinny by¢
oddziatéw do Apteki razem z wydrukiem zwrotu z systemu informatycznego.

32 23 listopada 2021 r., 22 kwietnia 2021 r., 24 wrze$nia 2019 r.

33 28 lutego 2019 r., 1 kwietnia 2019 r., 22 listopada 2019 r., 27 lutego 2020 r., 30 marca 2020 r., 29 grudnia 2020
r., 27 stycznia 2021 r., 29 czerwca 2021 r., 28 lipca 2021 r., 25 sierpnia 2021 r., 17 listopada 2021 .

34 Kod okre$lony w zatgczniku do rozporzadzenia w sprawie katalogu odpadéw dla odpadéw niebezpiecznych -
lekéw cytotoksycznych i cytostatycznych.

3 Dz. U.z2020 r. poz. 10, dalej: rozporzadzenie w sprawie katalogu odpadéw.
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— Srodki odurzajace i substancje psychotropowe (zabezpieczone przez WIF):
1780,35 zt (31 lekdw),
— dary: 278,64 zt (1 lek),
— AIDS: 425,84 zt (1 lek).
Szpital w badanym okresie posiadat dane o liczbie i warto$ci lekow przekazanych do
utylizacji jako odpad o kodzie 18 01 08* lub 18 01 09, jak rowniez o kosztach
utylizacji.
(akta kontroli str. 804-850, 1513-1854, 2304-2446, 2476-2479)

W kontrolowanej jednostce wytwarzano dwa egzemplarze dokumentu, dotyczacego
zwrotu produktow leczniczych z oddziatu do Apteki, opatrzone roéznymi datami:
pierwsza to data utworzenia na oddziale, a druga z miesigca, w ktérym zwrot zostat
zaakceptowany w Aptece. Dyrektor wyjasnit, ze jesli ,dokument zwrotu”
sporzadzony przez pracownikow oddziatu w systemie informatycznym nie zostat
zatwierdzony w Aptece w tym samym miesigcu, to nie pozwalat on wowczas na
zamkniecie okresu rozliczeniowego z koncem miesigca. Dodat, ze w takim
przypadku istniata koniecznos¢ modyfikacji daty ,dokumentu zwrotu” produktu
leczniczego na dany miesigc, w ktorym zwrot zatwierdzita Apteka. Podkreslit, ze
Apteka zatwierdzata dokument zwrotu z oddziatu dopiero, kiedy posiadata
dostarczone przez personel medyczny oddziatu produkty lecznicze przeznaczone
do utylizacji.

Procedura  gospodarowania produktami leczniczymi narkotycznymi
i psychotropowymi nie uwzgledniata formularzy protokotéw przekazania takich lekow
do utylizacji dla Apteki. Dyrektor wyjasnit, ze w systemie informatycznym
stosowanym w Szpitalu wyodrebniono modut przeznaczony dla Apteki, ktory
posiadat inne funkcjonalnosci niz modut apteczek szpitalnych, z wykorzystaniem
ktérego nie mozna bylo uzyska¢ odpowiedniego wzoru dokumentu zwrotu. W
zwigzku z tym zaznaczyt, ze do uzasadnienia i uzyskania jego zgody
wykorzystywano formularz z poprzednich procedur. Dodat, Zze aktualizacja ww.
procedury zostanie zrealizowana do konca 2021 r. i zostanie w niej zawarty
formularz dedykowany Aptece.

NIK wskazuje, ze dostosowanie systemu informatycznego w zakresie usprawnienia
obowigzujacej w Szpitalu praktyki zwracania przeterminowanych, zniszczonych i nie
w petni wykorzystanych produktow leczniczych bedzie mie¢ znaczenie w kontekscie
zwigkszenia nadzoru nad apteczkami oddziatowymi i gospodarkg lekami. Ponadto
wyeliminuje z powszechnego stosowania dokumenty, ktore bylty wykorzystywane
w innym celu niz zostaty do tego przeznaczone.

(akta kontroli str. 620-659, 1513-1854, 1933-34, 1940-1941, 2024, 2019-2091, 2051,
2054-2055, 2070)

W Szpitalu sporzadzano w styczniu danego roku harmonogram przekazywania
z poszczegdlnych komérek organizacyjnych do Apteki lekow przeznaczonych do
utylizacji. Byt on umieszczany na tablicy informacyjnej Apteki, znajdujacej sie przy
okienku ekspedycyjnym, gdzie wydawane byly leki na oddzialy, a takze
przekazywany w formie papierowej pielegniarkom oddziatowym. W kontrolowanym
okresie ustalono w kazdym miesigcu konkretny dzien przekazywania lekow do
utylizacjis. W harmonogramach zaznaczono, ze zwrot w systemie komputerowym
nalezy wykonywa¢ w miesigcu, w ktérym oddawane beda leki do Apteki w celu ich
utylizacji. Kierownik Apteki wyjasnita, ze harmonogram byt jedynie informacja, ze

36 W 2019 r. — 23 stycznia, 20 lutego, 27 marca, 25 kwietnia, 29 maja, 26 czerwca, 24 lipca, 28 sierpnia, 25
wrzeshia, 23 pazdziernika, 20 listopada i 18 grudnia, w 2020 r. — 29 stycznia, 26 lutego, 25 marca, 22 kwietnia,
27 maja, 24 czerwca, 29 lipca, 28 sierpnia, 23 wrzesnia, 28 pazdziernika, 18 listopada, 28 grudnia, 2021 r. — 27
stycznia, 24 lutego, 24 marca, 28 kwietnia, 26 maja, 23 czerwca, 28 lipca, 25 sierpnia, 22 wrzesnia, 27
pazdziernika, 24 listopada i 29 grudnia

10



w danym dniu Apteka przyjmuje leki do utylizacji. Podkreslita, ze leki mozna byto
dostarczy¢ w kazdym innym terminie i zawsze byty przyjete przez personel Apteki.

(akta kontroli str. 1486-1489, 1933, 1936-1939, 2021-2030)

Wielkopolski Wojewodzki  Inspektor Farmaceutyczny (dalej: WWIF) dokonat
w Szpitalu zabezpieczenia produktow leczniczych - Srodkdw odurzajacych
i substancji psychotropowych - do utylizacji, o ktorym mowa w § 3 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegdtowych
warunkow i trybu postepowania ze Srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptyngt termin waznosci,
zawierajacymi w swoim skfadzie $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub
prekursory kategorii 137 w nastepujgcych dniach: 24 wrzesnia 2019 r., 26 kwietnia
i 23 listopada 2021 r. Szpital zawiadamiat WWIF o koniecznosci zabezpieczenia
przeterminowanych $rodkdéw odurzajacych i substancji psychotropowych: 22
sierpnia 2019 r., w 2020 r. — 23 stycznia, 25 sierpnia i 7 grudnia, w 2021 r. - 22
kwietnia i 16 listopada. WWIF poinformowat, ze ze wzgledu na stan epidemii
| zarzadzong prace zdalng, zabezpieczenie ww. lekow odbyto sie dopiero w 2021 r.
Ponadto przekazat, ze w |. 2019 - 2021 przeprowadzit w Aptece jedng planowg
kontrole, w trakcie ktorej nie stwierdzono nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 774-803, 2043)

W latach 2019-2021 w Szpitalu zaewidencjonowano powstanie nie w pefni
wykorzystanych lekdéw” o wartosci 3 271 638,16 zt, a w tym ktére byty wytworzone
przez Pracownie Cytostatykow na kwote 1 310 323,67 zt i jednoczes$nie nie zostaty
ujete w prowadzonej przez apteke szpitalng dokumentaciji lekow przeterminowanych
I zniszczonych przekazanych do utylizacji wbrew wymogom wynikajgcym z
dyspozycji § 10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie warunkdéw prowadzenia
apteki.

Nie w petni wykorzystane leki byly przekazywane do zaktadu utylizacji odpaddw na
podstawie formularza ,Karta przekazania odpadéw”, w ktérym w rubryce ,Kod
irodzaj odpadéw” wpisywano kody: 18 01 03*38 18 01 0439, 18 01 08*0
(pozostatosci lekdw cytostatycznych). Zgodnie z obowigzujaca w Szpitalu Procedurg
gospodarowania produktami leczniczymi narkotycznymi — lekami odurzajacymi
I lekami psychotropowym, w przypadku podania pacjentowi niepetnego opakowania
leku z amputki lub fiolki nalezato reszte wyla¢ na materiat wchtanialny (gazik/
lignine), a nastepnie umiesci¢ w pojemniku na odpady medyczne o kodzie 18 01 04.
Ponadto w Instrukciji ,Selektywnego zbierania odpadéw na stanowisku pracy” (QD-
01/QPO-007)4, jak i w ,Procedurze postepowania z odpadami medycznymi
i z ostrymi narzedziami bedacymi odpadami medycznymi” (QPO-007)*2 wskazano,
ze do odpadéw medycznych bez wiadciwosci niebezpiecznych 18 01 04 nalezg
uzyte iniewykorzystane fiolki z zawartoscig leku, a do odpadéw medycznych
,Specjalnych” nalezacych do grupy odpadéw niebezpiecznych 18 01 08*
zakwalifikowano leki cytotoksyczne, cytostatyczne, a takze wszystkie materiaty

3 Dz.U. z 2012 r. poz. 236, dalej: rozporzadzenie w sprawie zabezpieczenia $rodkow odurzajacych i
psychotropowych.

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

39 Inne odpady niz wymienione w 18 01 03* (np. opatrunki z materiatu lub gipsu, posciel, ubrania jednorazowe,
pieluchy)

40 Leki cytotoksyczne i cytostatyczne

4 Wersja nr 5 obowigzujaca od 29 pazdziernika 2018 r., dalej: instrukcja selektywnego zbierania odpadéw.

42 \Nersja nr 7 z 29 pazdziernika 2018 r., dalej: procedura postepowania z odpadami medycznymi.
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i sprzet uzyty do przygotowania i podawania cytostatykow. Niewykorzystane leki
cytostatyczne oraz przeterminowane i zniszczone (np. na skutek ztego
przechowywania) leki cytostatyczne podlegaty utylizacji w zaktadzie utylizacji
odpadéw z kodem 18 01 08*.

Wedtug wyjasnien Dyrektora oraz kierownik Apteki, inne leki niz cytostatyczne (o
ktérych mowa wyzej) zostaty przekazane do utylizacji wraz z odpadami medycznymi
0 kodach 18 01 03* i 18 01 04. Powyzszy sposob postepowania opisano szerzej w
sekcji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 804-850, 1472-1585)

Obowigzujace w Szpitalu uregulowania nie okre$laty sposobu postepowania
z lekami zniszczonymi i niewykorzystanymi w petni produktami leczniczymi spoza
grupy srodkow narkotycznych i psychotropowych. W procedurach#? okre$lono tylko,
ze leki przeterminowane (w tym odurzajace i narkotyczne), nalezato natychmiast
zabezpieczy¢ przed uzyciem, opisujac je jako ,Lek przeterminowany- do utylizacji” i
zwroci¢ do Apteki wraz z protokotem zwrotu, wedtug wyznaczonego przez Apteke
harmonogramu. W ww. regulacjach wymienia sie tylko produkty lecznicze i wyroby
medyczne przeterminowane, wstrzymane i wycofane. Nie uwzgledniono w nich
sposobu postepowania z lekami zniszczonymi, w tym nie w petni wykorzystanymi.

NIK wskazuje, ze moze to generowac potencjalne ryzyko, ze dane o lekach
zniszczonych (innych niz ,nie w petni wykorzystane” — do ktorych odnosity sie
zasady przekazywania do utylizacji opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci)
oraz przekazaniu ich do utylizacji nie zostang zaewidencjonowane przez apteke, a
Szpital utraci nadzér nad tymi produktami leczniczymi.

(akta kontroli str. 590-659)

W wystgpieniu pokontrolnym z 2016 r. NIK wnioskowata o prowadzenie kompletne;
dokumentacji przekazanych do utylizacji przeterminowanych lub zniszczonych
produktéw leczniczych. W odpowiedzi na wystapienie, Dyrektor poinformowat Izbe,
ze Szpital wdrozyt procedure dot. utylizacji przeterminowanych lub zniszczonych
produktéw leczniczych. W toku czynnosci kontrolnych prowadzonych w ramach
niniejszej kontroli ustalono jednak, ze Szpital nie zrealizowat wniosku w petnym
zakresie, gdyz nie wprowadzit zasad ewidencjonowania niewykorzystanych
produktéw leczniczych zgodnie z wymogami okresSlonymi w § 10 ust. 4
rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki. NIK
wskazuje przy tym, ze Szpital w okresie objetym kontrolg posiadat informacije o tym
jakie, i kiedy, leki byty przekazywane do utylizacji, jaka byta ich warto$¢ oraz znane
byly koszty ich utylizacji, z wytaczeniem informaciji o przekazanych do utylizacji nie
w petni wykorzystanych produktach leczniczych, ktore nie byty ewidencjonowane w
Aptece.

(akta kontroli str. 804-850, 1472-1585,1933, 1936-1939, 2021-2030)

Zgodnie z obowigzujacymi procedurami gospodarowania produktami leczniczymi44,
wszystkie produkty lecznicze i wyroby medyczne, niezaleznie od zrédta ich
pochodzenia, znajdujace sie na terenie Szpitala musiaty zosta¢ zewidencjonowane
w szpitalnym systemie informatycznym. Dotyczylo to lekéw stosowanych
w badaniach klinicznych, otrzymanych w formie darowizn, bezptatnych probek
i lekdw witasnych pacjenta.

Wedtug ww. procedur nadzér nad gospodarkg produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi sprawowata Kierownik Apteki, ktory byt zobowigzany do kontrolowania,
przy pomocy uprawnionych pracownikéw Apteki, prawidtowych warunkow
przechowywania, oznakowania i zabezpieczenia lekéw oraz stanéw magazynowych

43 QSA-001, QPA-002, QPA-006.
44 QSA-001i QPA-002.



apteczek oddziatowych, tj. zgodno$ci ich stanu z ewidencjg lekow w systemie
informatycznym Szpitala.
(akta kontroli str. 590-659, 678-697)

W latach 2018 - 2021 Apteka przeprowadzita: 31 kontroli w 2019 r., 39 w 2020 r. i 60
w 2021 r. Farmaceuci uczestniczyli w: 19 w 2019 r., 14 w 2020 r. i w 2021 r. w 23
inwentaryzacjach apteczek oddziatowych.

(akta kontroli str. 869, 1855-1931)

Wedtug obowigzujgcych w  Szpitalu regulacji dotyczacych gospodarowania
produktami leczniczymi, personel Apteki nadzorowat tez efektywnos¢ wykorzystania
produktéw leczniczych poprzez wspdiprace z poszczegdlnymi  komorkami
medycznymi w zakresie mozliwosci wykorzystania tych srodkow. Kierownik Apteki,
z-ca kierownika i fachowy personel Apteki nadzorowali wstrzymanie i wycofanie
produktow leczniczych na podstawie Komunikatow Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego oraz monitorowali komunikaty bezpieczeristwa. Osobg
odpowiedzialng za stan i nadzér nad apteczkq oddziatowg byt konkretny lekarz
wyznaczony przez lekarza kierujgcego oddziatem. Z kolei pielegniarka oddziatowa
nadzorowata zamawianie, odbieranie, ewidencjonowanie, przechowywanie
i rozpisywanie zleconych i podanych pacjentowi lekow w systemie informatycznym.
Kazdy pracownik medyczny musiat podpisac sie pod o$wiadczeniem o zapoznaniu
sie z trescig ww. procedur i o zobowigzaniu sie do ich stosowania w pracy
zawodowej.
W ramach czynno$ci kontrolnych ustalono, ze wymogi znajdujace sie w ww.
procedurach byty spetnione dla kazdego oddziatu szpitalnego.

(akta kontroli str. 590-659, 678-697)

Podczas przeprowadzonych ogledzin stwierdzono dwa przypadki zaistnienia
rozbieznosci miedzy iloscig*® lekéw znajdujacych sie na dwoch oddziatach (11 i XIII),
a iloscig zapisang dla danego oddziatu w systemie informatycznym, prezentujgcym
stan magazynowy apteczek szpitalnych. Powyzsze uchybienia szerzej opisano w
sekcji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

(akta kontroli str. 2107-2135)

NIK wskazuje, ze stwierdzone w toku kontroli nierzetelne ewidencjonowanie danych
dotyczacych zuzycia produktow leczniczych w oddziatach szpitalnych utrudnia
sprawowanie przez kierownika apteki skutecznego nadzoru w zakresie
rzeczywistego stanu apteczek oddziatowych.

Oddziaty I i XIIl podlegaty w latach 2019 — 2021 siedmiu kontrolom realizowanym
przez farmaceutow: 16 lipca 2019 r. (XII1)*6, 11 wrzesnia 2019 r. (XII1)*7, 25 lutego
2020 r. (1148 i XII149), 30 wrzes$nia 2020 r. (I1)%0, 8 wrzesnia 2021 r. (XII)*!, 17
wrze$nia 2021 r. (I1)32.

(akta kontroli str. 1855-1878)
Podczas ogledzin ustalono tez, ze na oddziatach produkty lecznicze:

- przechowywano w sposob staranny, zabezpieczajacy je przed zakurzeniem,
zabrudzeniem i zniszczeniem,

45 Przy stwierdzeniu zgodnosci w zakresie daty waznosci i serii poddanych ogledzinom produktow leczniczych.

46 Stwierdzono niezgodnos¢ ilosci jednego leku C. oraz zalecono wydzielenie lekéw z wykazu A.

47 Stwierdzono nieprawidiowosci dotyczace zgodnosci stanu apteczki z systemem ewidencyjnym oraz
niewtadciwego przechowywania w zakresie trzech lekéw R., P. i K.

48 Stwierdzono nieprawidtowosci dotyczace zgodnosci stanu apteczki z systemem ewidencyjnym w przypadku
jednego leku A. oraz zwrécono uwage na konieczno$¢ kontrolowania temperatury i wilgotno$ci powietrza.

49 W protokole stwierdzono konieczno$¢ wydzielenia suplementéw diety i wyrobéw medycznych.

50 W protokole jedynie zalecono, ze czopki nalezy wydzieli¢ jako lek stosowania zewnetrznego.

51 W protokole kontroli nie wykazano zastrzezen w zakresie prowadzenia apteczki oddziatowe;.

52 \W protokole kontroli nie wykazano zastrzezen w zakresie prowadzenia apteczki oddziatowe;.
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- nie dotykaty bezposrednio $cian i podtdg w miejscu ich sktadowania,

- na dwdch, z trzech badanych, oddziatach w gabinetach zabiegowych byly
zabezpieczone przed dziataniem promieni stonecznych,

- oddzielnie przechowywano wg kategorii: leki gotowe do stosowania wewnetrznego
oraz leki gotowe do stosowania zewnetrznego i srodki odurzajace, substancje
psychotropowe i Srodki bardzo silnie dziatajace.

Lodowki lub szafy chfodnicze wykorzystywane byly wytacznie do przechowywania
lekow.
W czasie ogledzin NIK nie stwierdzono przechowywania na oddziale produktow
leczniczych wykazanych w dokumentaciji jako zutylizowane lub przeznaczonych do
utylizacji oraz lekdw, dla ktorych uptyngt termin waznosci. Produkty lecznicze,
wykazane w dokumentacji apteki szpitalnej/oddziatu jako zutylizowane i/lub jako
przeznaczone do utylizacji oraz leki, dla ktorych uptyngt termin waznosci bylty
przechowywane — co do zasady — w gabinecie pielegniarki oddziatowej zamykanym
na karte dostepu — w szafie zamykanej na klucz, ktéry byt w jej dyspozycii.

(akta kontroli str. 2107-2134)

Zgodnie z obowigzujgcymi dwiema procedurami gospodarowania produktami
leczniczymi, pielegniarka oddziatowa byta zobowigzana do poinformowania
kierownika jednostki organizacyjnej oraz kierownika Apteki o zblizajagcym sie
terminie konca daty waznosci produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
znajdujgcego sie w komorce organizacyjnej. Nalezato te czynno$¢ wykona¢ co
najmniej dwa miesigce przed uptywem terminu daty waznosci, a jezeli sytuacja
dotyczyta bardzo rzadko stosowanego produktu leczniczego, co najmniej pie¢
miesiecy wczesniej. Dyrektor wyjasnit, ze celem tej procedury byto umoZliwienie
przesunie¢ magazynowych lekéw migdzy oddziatami, zeby zminimalizowa¢ ryzyko
niewykorzystania leku.

(akta kontroli str. 595-659,1945-1988)

W toku kontroli ustalono, Zze ww. opisany obowigzek byt realizowany przez
pracownikow Szpitalad3. W wewnetrznych nie okreslono regulacjach terminu w jakim
nalezato zwroci¢ przeterminowany lek do Apteki w celu przekazania do utylizacji.

(akta kontroli str. 1946-1988)

Dyrektor wyjasnit, ze leki te, przed ich przekazaniem, byly przechowywane na
oddziale w osobnych pojemnikach znajdujgcych si¢ w zamykanych na klucz
szafach, odpowiednio oznakowane i zabezpieczone przed mozliwoscig
przypadkowego uzycia przez osoby nieupowaznione. Podkre$lit, ze ustawodawca
nie okreslit terminu utylizacji przeterminowanych produktow leczniczych, a jedynie
sposob ich zabezpieczenia przed mozliwoscig uzycia.

(akta kontroli str. 1959-2043)

W toku kontroli ujawniono, ze w okresie od stycznia 2019 r. do listopada 2021 r.
przeterminowane produkty lecznicze — co do zasady - nie byly niezwiocznie
przekazywane z oddziatow do Apteki, a wystapity przypadki kiedy leki trafiaty do
zakfadu utylizacji odpadéw po 30 dniach, w tym gtownie w okresie kilku miesiecy, a
w skrajnych przypadkach od 12 do 14 miesiecy po uptywie terminu waznosci.
Sytuacja taka miata miejsce w przypadku 17 protokotéw zawierajacych produkty
lecznicze w celu przekazania ich do utylizacji®*, w tym dwoch zawierajgcych $rodki
odurzajace grupy N i substancje psychotropowe grupy P, zabezpieczone przez

53 Zbadano 41 zgtoszen od pielegniarek oddziatowych z oddziatow: I, V, VI, VII, VIII, X, XI, XIV, A, B, C, D, IPPs,

54 7 dni: 29.07.2019 r., 24.09.2019 r., 26.09.2019 r., 29.10.2019 r., 23.12.2019 r., 28.05.2020 r., 27.08.2020 r.,
19.11.2020 r., 27.01.2021 r., 26.02.2021 r., 24.03.2021 r., 22.04.2021 r., 28.04.2021 r., 28.07.2021 r.,
25.08.2021r.,27.10.2021 r., 17.11.2021 r.
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pracownikbw WWIF. Dotyczylo to 16 oddziatow szpitalnych%® i 65 produktow
leczniczych (w tym 15 z grupy N i P).

NIK wskazuje, ze diugotrwate przechowywanie lekdw przeterminowanych
w warunkach oddziatow szpitalnych zwieksza ryzyko utraty kontroli nad obrotem
produktami leczniczymi pozostajacymi w zasobie Szpitala, ktore z uwagi na utrate
parametrow jakosciowych nie moga zosta¢ zastosowane w farmakoterapii.

(akta kontroli str. 620-624, 1486-1489, 1513-1518, 1932-1941)

Dyrektor wyjasnit, ze podczas kontroli NIK, w celu usprawnienia procesu
przekazywania lekow do utylizacji z oddziatow do Apteki, Naczelna Pielegniarka
oraz Kierownik Apteki przekazaty pielegniarkom oddziatowym pismo, w ktorym
przypomniano im  obowigzujacy schemat postepowania w przypadku
przeterminowanych lekéw. W dokumencie wskazano, ze pielegniarka oddziatowa
zobowigzana jest odda¢ przeterminowany lek do Apteki najpdzniej w terminie
wskazanym w harmonogramie przekazywania lekow do utylizacji w danym roku, a
takze, Zze nalezy go przekaza¢ do Apteki niezwtocznie po uptywie terminu waznosci.
Kazda z pielegniarek oddziatowych podpisata sie pod oswiadczeniem o zapoznaniu
sie z ww. wytycznymi. Pouczono tez ustnie pielegniarki o koniecznosci
przestrzegania terminowos$ci zwrotow lekow przeterminowanych.

(akta kontroli str. 620-624, 1486-1489, 1513-1518, 1932-1941, 1989-2091)

Od 12 wrzesnia 2019 r., w Szpitalu obowigzywata procedura ,Zasady kontroli
produktow leczniczych/ wyrobéw medycznych w apteczkach oddziatowych” (QPA-
008), zgodnie z ktdrg kontrola byta przeprowadzana przez mgr farmacji co najmniej
dwa razy w roku. Ponadto, wprowadzata ona wymdg przeprowadzania kontroli
zestawu przeciwwstrzasowego reanimacyjnego (tacy reanimacyjnej) przez
pielegniarke oddziatowg co najmniej raz na pét roku oraz po kazdym jego uzyciu,
aprzez farmaceute co najmniej dwa razy w roku. Zakres kontroli apteczek
oddziatowych obejmowat: prawidtowe warunki przechowywania, oznakowania
| zabezpieczenia produktow leczniczych, wyeliminowanie ze stosowania $rodkow
przeterminowanych oraz wstrzymanych lub wycofanych z obrotu, zgodnosci stanow
lekéw narkotycznych z Ksigzka Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Substandi
Psychotropowych, tacy lub zestawu reanimacyjnego lub wézka reanimacyjnego.
Sprawdzano takze zgodnos¢ stanu faktycznego ze stanem apteczki w systemie
informatycznym (ilo$¢ i numer serii): lekdw narkotycznych i psychotropowych,
losowo wybranych innych lekow, lekow z krotkim terminem waznos$ci, tacy
reanimacyjnej. Zgodnie z tq regulacja, nie rzadziej niz raz na dwa lata personel
Apteki i Dziatu Ewidencji i Inwentaryzacji, w obecnosci personelu odpowiedzialnego
za apteczki oddziatowe, przeprowadza¢ powinien inwentaryzacje.

(akta kontroli str. 698-712, 869)

Po kontroli NIK w 2016 r. zapewniono udziat Apteki w badaniu klinicznym (139/08)
prowadzonym na postawie umowy z 2008 r., a leki stosowane w badaniu zostaty
przekierowane do Apteki. Apteka uczestniczyta czynnie w dwdch badaniach
klinicznych5” prowadzonych na terenie Szpitala z udziatem produktu leczniczego®®.

55 W najwiekszym stopniu oddziatéw psychiatrycznych (A — w szesciu protokotach przekazania lekéw do utylizacji,
B — w szesciu protokotach, C — w szesciu protokotach, D — w trzech protokotach), XIIl — w pigciu protokotach, I/3
— w trzech protokotach. W pozostatych 10 oddziatach przekazanie lekéw, ktorych termin uptywu wazno$ci minat
zostato ujete w jednym lub dwéch protokotach.

% W tym przekazano do Apteki w okresie do 12 miesiecy od uptywu terminu waznosci — osiem lekow, a w okresie
ponad 12 miesiecy — siedem lekdw.

57 Nr badania: 139/08, 11/2019.

% Ponadto 21 czerwca 2021 r. Szpital wraz z innymi czterema szpitalami klinicznymi w Poznaniu (partnerzy)
podpisat z Uniwersytetem Medycznym im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu (lider) Umowe Konsorcjum.
Zgodnie z tym dokumentem umowe ze sponsorem badania podpisywa¢ bedzie lider konsorcjum, czyli
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Ponadto, Kierownik Apteki wchodzit w sktad zespotu badawczego w badaniu
klinicznym®, ktére dotychczas nie zostato uruchomione, nie rozpoczat sie nabér
pacjentow i nie przekazano Szpitalowi jeszcze produktow leczniczych. W Szpitalu
prowadzone byly réwniez dwa badania8®, w ktorych Apteka nie uczestniczyta
zuwagi na obserwacyjny charakter badania, tj. bez udziatu leku. W SKP
prowadzono ewidencje badan Kklinicznych i badanych produktéw leczniczych.
Zespoty badawcze byty aktualne, gdyz byli do nich powotani pracownicy, zatrudnieni
w Szpitalu przez caty okres prowadzenia badania.

(akta kontroli str. 869-870, 884-885, 1260-1362)

W Regulaminie Organizacyjnym Szpitala, jak i w obowigzujacej w SKP Procedurze
przeprowadzania badan klinicznych8' nie wyszczegdlniono rodzajéw badan
klinicznych, w ktorych uczestniczy¢ musiat Kierownik Apteki, tj. z udziatem leku
i obserwacyjne bez udziatu leku.

(akta kontroli str. 185-426, 1325-1340)

Dyrektor wyjasnit, ze uznano, iz wigczanie Kierownika Apteki lub farmaceuty do
zespotu badawczego zasadne byto tylko w przypadku badan, w ramach ktdrych
stosowano produkty lecznicze. Dodat, Zze z uwagi na fakt, ze zapisy procedury mogty
nie by¢ wystarczajaco precyzyjne dla odbiorcy spoza Szpitala, podjeto dziatania
w celu doprecyzowania zapisow wewnetrznych regulacji w tym zakresie, co zostanie
odzwierciedlone w Regulaminie Organizacyjnym, po zaopiniowaniu proponowanych
zmian przez Rade Spoteczng Szpitala w grudniu 2021 r.

(akta kontroli str. 1260-1272)

W wystagpieniu pokontrolnym z 2016 r. NIK wnioskowata o wzmocnienie nadzoru
nad gospodarkg lekami, w szczegdlnosci, co do zgodnosci stanu apteczek
oddziatowych z ewidencjq lekéw oraz udziatu apteki szpitalnej w badaniach
klinicznych. W odpowiedzi, Dyrektor poinformowat o wzmocnieniu ww. nadzoru,
poprzez zalecenie przeprowadzania regularnych kontroli apteczek oddziatowych
oraz o przywroceniu udziatu apteki w badaniach klinicznych, a takze o pouczeniu
pracownikdbw o obowigzku przestrzegania szpitainej procedury dot. badan
klinicznych. W toku czynnosci kontrolnych NIK ustalono, ze szpital nie zrealizowat
wniosku w petnym zakresie, gdyz stwierdzono dwa przypadki nierzetelnego
ewidencjonowania danych w systemie informatycznym przez pielegniarki
oddziatowe, dotyczacych zuzycia produktéw leczniczych w dwdch oddziatach
szpitalnych. Ujawniono takze wydtuzony okres przekazywania przeterminowanych
produktow leczniczych z oddziatéw do Apteki.

(akta kontroli str. 678-697, 869-870, 884-885, 1260-1362, 1855-1931)

Szpital okreslit w Zarzadzeniach Dyrektora w sprawie udzielania zaméwien
publicznych82 mozliwo$¢ wylaczenia stosowania ustawy Prawo zamoéwien
publicznych z dnia 29 stycznia 2004 r.83 oraz z dnia 11 wrzesnia 2019 r.54 przy
nabywaniu produktéw leczniczych ze wzgledu na wyjatkowg i nadzwyczajng
sytuacje. Wedtug wyjasdnienn Dyrektora, zakupy lekéw dla pacjentow w celu
zapewnienia im prawidtowego schematu leczenia i wiasciwej terapii byly nagty
potrzeba i wigzaty sie z koniecznoscig natychmiastowej realizacji zamowienia. Tym

Uniwersytet. Od 1 sierpnia 2021 r. Szpitale w zwigzku z ww. umowg musialy powierzy¢ ww. Centrum
zarzadzanie toczacymi sie u nich badaniami klinicznymi

59 Nr badania: 152/20 z 3 sierpnia 2020 r.

60 Nr badania: 245/07 i 194/19.

61 Wprowadzona na podstawie Zarzadzenia Dyrektora Szpitala nr 1/2010 z 10 lutego 2010 r.

62 Nr 1/2017 z 3 stycznia 2017 r., nr 1/2021 z 4 stycznia 2021 r.

63Dz.U. 22018 r., poz. 1986.

64Dz.U. 22021 r. poz. 1129.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

samym, Szpital zastosowat si¢ do uwagi dotyczacej badanej dziatalnoSci
w przedmiotowym  zakresie, ktdéra zostata zamieszczona w  wystgpieniu
pokontrolnym z 2016 r.

(akta kontroli str. 1387-1420)

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

1. W latach 2019-2021 w regulaminie organizacyjnym Szpitala nie okreslono zadan
Apteki, co byto niezgodne z art. 24 ust. 1 pkt 7 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
ktory stanowi, ze w regulaminie organizacyjnym podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢
leczniczg okresSla sie w szczegolnosSci organizacje i zadania poszczegdlnych
jednostek lub komorek organizacyjnych zaktadu leczniczego.

W § 21 pkt 355 regulaminu wskazano, co prawda, zakres obowigzkéw Kierownik
Apteki, nie okre$lono jednak zadan Apteki jako komérki organizacyjnej Szpitala.
Tre$¢ regulaminu organizacyjnego Szpitala, w catym okresie objetym kontrolg, nie
odpowiadata zatem ww. przepisowi ustawy o dziatalno$ci lecznicze;.

Podkreslenia wymaga, ze opis zadan Apteki znajdowat sie w regulaminie
organizacyjnym do 27 pazdziernika 2016 r. W dniu 28 pazdziernika 2016 r.,
zarzadzeniem Dyrektora nr 14A/2016, zmodyfikowano § 20 pkt 3 regulaminu
poprzez usuniecie wyszczegolnionych w nim zadan Apteki i wymienienie w tym
miejscu obowigzkow Kierownika Apteki.

Odnos$nie przyczyn braku uregulowania zadan Apteki, Dyrektor wyjasnit, ze § 21
regulaminu organizacyjnego okresla w sposdb ogolny organizacje i zadania Apteki
oraz warunki wspétdziatania z innymi komaérkami Szpitala.

Dyrektor wskazat rdwniez, ze zmiany w regulaminie zaplanowane zostaty do ujecia
w aktualizacji aktu, przygotowanej do akceptacji na najblizsze posiedzenie Rady
Spotecznej Szpitala, ktore odby¢ ma sie w grudniu 2021 r.

(akta kontroli str. 120-426)

2. Leki zniszczone — o wartosci 3 271 638,16 zt - bedace nie w petni wykorzystanymi
produktami leczniczymi®8) nie byty ujete w dokumentaciji, o ktérej mowa w § 10 ust. 1
pkt 4 rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, w
tym w protokotach przekazania lekdw przekazanych do utylizacji.
W Szpitalu, niewykorzystane produkty lecznicze (z wytaczeniem lekow
cytostatycznych) nie byly przekazywane do utylizacji jako przeterminowane
i zniszczone produkty lecznicze wg kodu 18 01 0997, okre$lonego w rozporzadzeniu
w sprawie katalogu odpadéw.
taczna warto$¢ niewykorzystanych pozostatosci lekdw, przekazanych do utylizacji
jako odpady medyczne z kodem 18 01 03* lub 18 01 04 wyniosta w okresie od
stycznia 2019 r. do listopada 2021 r. - 1 961 314,49 zt.

(akta kontroli str. 804-850, 1472-1485, 1494-1501, 2252-2268)

Wskaza¢ nalezy, ze stosowany w Szpitalu sposéb  postepowania
z niewykorzystanymi w petni produktami leczniczymi wynikat z wprowadzenia
regulujgcych te kwestie procedur, ktére nie zapewniaty prowadzenia przez apteke
szpitalng kompletnej dokumentacji lekow zniszczonych przekazanych do utylizacji.

Zgodnie z obowigzujacg w Szpitalu ,Procedurg gospodarowania produktami
leczniczymi narkotycznymi - lekami odurzajgcymi z grupy N-lI oraz lekami
psychotropowymi z grupy P-II’ (QPA-002) w przypadku podania pacjentowi
niepetnego opakowania leku z amputki lub fiolki nalezato reszte wyla¢ na materiat

65 0d 22 maja 2020 r. uregulowania dotyczace Apteki znajduja sie w § 21 regulaminu organizacyjnego.
6 w tym produkty cytostatyczne o wartosci 1 310 323,67 zt
6718 01 08* - Leki cytotoksyczne i cytostatyczne, 18 01 09 - Leki inne niz wymienione w 18 01 08*.
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wchtanialny (gazik/ lignine), a nastepnie umiesci¢ w pojemniku na odpady medyczne
o0 kodzie 18 01 04. Osoba podajgca lek pacjentowi (pielegniarka/ pielegniarz) oraz
utylizujgca reszte leku musiata wpisa¢ wiasciwe dane do systemu informatycznego.
Ponadto wedtug Instrukcji rozchodowania na oddziatach Srodkéw narkotycznych gr.
N-I i psychotropowych gr. P-II (QD-04/QPA-002), w przypadku zbitej, rozlanej fiolki
lub amputki nalezato reszte umiesci¢ w pojemniku na odpady medyczne i sporzadzi¢
adnotacje w Ksiazce Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Psychotropowych oraz
wypetni¢ protokot opisujacy zdarzenie. Zgodnie z procedurg Instrukcja selektywnego
zbierania odpaddw oraz kolejng, dotyczacq postepowania z odpadami medycznymi
i z ostrymi narzedziami (QD-01/QP0O-007), niewykorzystane produkty lecznicze (z
wylaczeniem lekéw cytostatycznych) byly przekazywane do utylizacji jak odpady
medyczne wg kodéw 18 01 03* i 18 01 04.Jednoczesnie w tych uregulowaniach
okreslono, ze do odpaddéw medycznych bez wkasciwosci niebezpiecznych (kod 18
01 04) nalezg uzyte i niewykorzystane fiolki z zawartoScig leku, a do odpadow
medycznych ,specjalnych” nalezacych do grupy odpadéw niebezpiecznych (18 01
08*) zakwalifikowano leki cytotoksyczne, cytostatyczne, a takze wszystkie materiaty
i sprzet uzyty do przygotowania i podawania cytostatykow. Ponadto, wedtug
szpitalnej Procedury postepowania z odpadami medycznymi i z ostrymi
narzedziami, obowigzywato selektywne zbieranie odpaddéw medycznych w miejscu
ich wytwarzania, wg schematu:
- odpady medyczne ,specjalne” nalezace do grupy odpadow niebezpiecznych, jak
leki cytotoksyczne i cytostatyczne z kodem 18 01 08%,
- odpady medyczne inne (nie posiadajace wtasciwosci niebezpiecznych), jak leki z
wyjatkiem lekow cytotoksycznych i cytostatycznych z kodem 18 01 09.

(akta kontroli str. 620-659, 2252 — 2270)

Dyrektor wyjasnit, ze Apteka nie prowadzi dokumentacji przekazania do utylizacji
niewykorzystanych produktow leczniczych z oddziatdw, np. potowy amputki, ktéra
zostata po podaniu dawki pacjentowi, gdyz te produkty nie sg przeterminowane lub
zniszczone. Podkreslit, ze produkty te, jako odpady medyczne byly utylizowane w
standardowy sposob, ale nie byto to dokumentowane w sposéb wynikajacy z § 10
ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkdéw prowadzenia
apteki, gdyz Apteka traktowata je analogicznie jak opakowania po produktach
leczniczych. Podkreslit, ze ustawodawca w ww. rozporzadzeniu nie podat Zadnych
definicji okreslajacych wystepujace tam pojecie leku zniszczonego.

(akta kontroli str. 1472-1485)

NIK wskazuje, ze zgodnie ze stownikowym znaczeniem stowa ,zniszczy¢” oznacza
ono: spowodowac pogorszenie stanu czegos, spowodowac, ze co$ przestaje istniet,
uczyni¢ co$ niezdatnym do uzytkub®. Z przytoczonej definicji wynika, ze w kategorii
leki zniszczone, mieszczg si¢ rowniez niewykorzystane w catosci leki, ktére nie
mogq juz zosta¢ podane pacjentom. Niezuzyte pozostatosci lekdw, co prawda nie
mogq zosta¢ zastosowane w farmakoterapii, jednak ich wtasciwosci oraz sktad nie
ulegty zmianie, tym samym nadal sg produktami leczniczymi, ktore winny podlegac¢
utylizacji z kodem 18 00 09 lub 18 00 08*. W zwigzku z powyzszym, NIK nie
podziela stanowiska Szpitala, o zasadnoSci wytaczania z kategorii produktow
leczniczych uznawanych za zniszczone, lekow nie w petni wykorzystanych, ktére
przekazywane sg do utylizacji z pominieciem wymogow okreslonych § 10 ust. 4
rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkdéw prowadzenia apteki. Sg
bowiem one nadal produktami leczniczymi, tyle ze bez mozliwosci dalszego ich
zastosowania, co implikuje uznanie ich za leki zniszczone i podlegajace
ewidencjonowaniu przez Apteke.

88 https://sjp.pwn.pl/slowniki/zniszczy%C4%87.html, dostep: 3 grudnia 2021 r
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Whioski

(akta kontroli str. 806-850, 1472-1485)

3. Podczas przeprowadzonych ogledzin apteczek oddziatowych 22 listopada 2021 r.
stwierdzono niezgodno$¢ stanu ewidencyjnego wybranych lekéw ze stanem
magazynowym apteki szpitalnej:

- w Oddziale XIIl - brak jednej sztuki tabletki leku B. (byto 18 tabletek na 19
zaewidencjonowanych), ktéry zostat podany pacjentowi 9 pazdziernika 2021 .

- w Oddziale Il — brak dziesieciu sztuk opakowan produktu leczniczego B. (byto 11
opakowan na 21 ukazanych w ewidenciji), ktdry zostat podany pacjentom w dniach:
9 (1szt.), 13 (3 szt.), 14 (4 szt.), 15 (1 szt.) i 22 (1 szt.) listopada 2021 r.

Wedtug wyjasniert Naczelnej Pielegniarki, powyzsze roznice w stanie posiadania
lekow na oddziatach wynikaty z btednego rozpisania rozchodu lekéw w systemie
informatycznym (Oddziat XIIl) oraz nierozpisania rozchodu leku w systemie
informatycznym, mimo podania go pacjentowi (Oddziat Il).

Ponadto, w toku ogledzin stwierdzono, ze w jednym przypadku, w pomieszczeniu, w
ktérych przechowywane byly produkty lecznicze i wyroby medyczne (gabinet
zabiegowy), nie byto zabezpieczenia przed dziataniem promieni stonecznych, co
byto niezgodne z § 3 rozporzadzenia w sprawie warunkéw prowadzenia apteki. Na
Oddziale Il stwierdzono brak rolet lub dodatkowych oston w oknach, przez co
produkty lecznicze i wyroby medyczne byly niewlasciwie zabezpieczone przed
dziataniem promieni stonecznych.

(akta kontroli str. 2107-2250)

Jeszcze w trakcie kontroli NIK, Naczelna Pielegniarka poinformowata kontrolera
0 zakupie rolet do gabinetu zabiegowego. Podkre$lita, Ze pouczono stownie
pielegniarki oddziatowe o konieczno$ci prawidtowego rozpisywania lekow, a takze
0 zasadach prawidtowego zabezpieczania lekow.

(akta kontroli str. 2107-2250)

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace wnioski:

1. Okreslenie zadan Apteki Szpitalnej w Regulaminie Organizacyjnym Szpitala.

2. Whasciwe uregulowanie zasad postepowania w Szpitalu z niewykorzystanymi
w petni  produktami leczniczymi, t. w sposéb zapewniajacy prawidiowe
ewidencjonowanie przekazania ich do utylizacji oraz nadawanie prawidtowych
kodow odpaddw



Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

V.Pozostate informacje i pouczenia
Wystgpienie 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 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Poznan, 21 grudnia 2021 .
Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Poznaniu

KontrolerzyKontrolerzy Dyrektor

Daniel Braciszewski z up. Grzegorz Malesiriski

Starszy inspektor kontroli panstwowej p.0. Wicedyrektor

Jakub Iwanicki
Starszy inspektor kontroli panstwowej
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