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|. Dane identyfikacyjne

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Miedzychodzie,
ul. Szpitalna 10, 64-400 Miedzychdd, (dalej: Szpital).

Bartosz Grobelny, Dyrektor Szpitala, od dnia 8 marca 2018 .

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

Lata 2019-2021 (do 17 grudnia)!, dalej: okres objety kontrola.
Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli?

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

1) Aneta Kalinowska, inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/158/2021 z 29 pazdziernika 2021 r.,

2) Jakub takomecki, inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/159/2021 z 29 pazdziernika 2021 r.

(akta kontroli str. 1-2)

" Do czasu zakonczenia kontroli, z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed tym okresem.
2Dz. U. 22020 . poz. 1200 ze zm., dalej: ustawa o NIK
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OCENA OGOLNA

Il. Ocena og6lna?® kontrolowanej dziatalnosci

W Szpitalu podjeto dziatania w celu realizacji wnioskéw pokontrolnych NIK,
sformutowanych w zwigzku z kontrolg funkcjonowania aptek szpitalnych i dziatow
farmacji szpitalnej w podmiotach wojewddztwa wielkopolskiego w latach 2014-
20154 Swiadczenie wszystkich ustug farmaceutycznych, w tym wykonywanie
modyfikacji mieszanin zywieniowych realizowane byto wytgcznie przez Apteke
szpitalng®, o co NIK wnioskowata w wystapieniu pokontrolnym. W przypadku
wniosku o prowadzenie kompletnej dokumentacji przekazywanych do utylizacji
produktéw leczniczych stwierdzono, ze podjete dziatania, majace na celu poprawe
funkcjonowania podmiotu leczniczego w tym zakresie, nie pozwolity na
wyeliminowanie ~ nieprawidtowosci.  Skontrolowana  dokumentacja  lekow
przeterminowanych przekazanych do utylizacji, co do zasady, odpowiadata
wymogom § 10 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki®. W sposob niewtasciwy udokumentowano jednak przekazanie
do utylizacji leku z kategorii $rodkéw psychotropowych. Ponadto, przekazywanie do
utylizacji lekéw zniszczonych (za wyjatkiem lekéw uszkodzonych w transporcie)
z pominigciem Apteki skutkowato nieprowadzeniem przez nig kompletnej
dokumentacji w tym zakresie. W okresie objetym kontrolg, Szpital przekazywat do
utylizacji leki zniszczone, w tym bedace nie w petni wykorzystanymi produktami
leczniczymi, z naruszeniem zasad klasyfikacj odpadéw, okreSlonych
w rozporzadzeniu Ministra Klimatu z 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu
odpadéw’.

Nie w peMni skuteczne byly réwniez dziatania podjete w celu realizacji wniosku
odnoszacego sie¢ do przechowywania lekow razem z Charakterystykg Produktu
Leczniczego8, bowiem na oddziatach stwierdzono jednostkowe przypadki
przechowywania lekéw bez tego dokumentu.

Sposrod  pozostatych wnioskéw jeden, odnoszacy sie do zadan Komitetu
Terapeutycznego, stat sie bezprzedmiotowy ze wzgledu na zmiany organizacyjne
w Szpitalu, a w zakresie wniosku dotyczacego przyjmowania bezptatnych prébek
lekow — w toku niniejszej kontroli nie stwierdzono, aby w okresie nig objetym
Zjawisko to wystepowato.

Ustalono ponadto, ze pomieszczenia Apteki i ich wyposazenie spetniaty wymogi
okreslone w przepisach powszechnie obowigzujacych, jednak w lokalu Apteki nie
zapewniono dostepu do obowigzujacej Farmakopei Polskiej.

Zaréwno w Aptece, jak i w oddziatach szpitalnych leki byty co do zasady wiasciwie
przechowywane. Na jednym oddziale przechowywano jednak produkt leczniczy
w sposob niezgodny z instrukcjg jego przechowywania, zas winnej apteczce
oddziatowej, wraz z lekami spetniajacymi parametry jakosSciowe, znajdowat sie
przeterminowany produkt leczniczy. Niewtasciwy sposdb postepowania z lekami
wydanymi z Apteki mogt stwarza¢ zagrozenie podania pacjentowi leku
niespetniajacego wymogdw jakosciowych.

W Aptece i w apteczkach oddzialowych zapewniono zgodno$¢ danych
ewidencyjnych ze stanem magazynowym. Przy czym stwierdzono trzy przypadki

3 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywna, oceng negatywng albo ocene w formie
opisowe;.

41/16/005.

5 Dalej réwniez: Apteka.

6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdzierika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkdéw

prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565 ze zm.).

7Dz. U. 22020 . poz. 10, dalej: rozporzadzenie w sprawie katalogu odpadéw.

8 Dalej: ChPL.



Opis stanu
faktycznego

przechowywania w apteczkach oddziatowych lekow przeterminowanych, co byto
niezgodne z obowigzujacq w Szpitalu procedurg i Swiadczyto o nie w petni
skutecznym nadzorze Kierownika apteki® nad gospodarkg lekowg w Szpitalu.
W Aptece zas stwierdzono obecno$¢ lekdw zniszczonych, ktére nie byty wykazane
w dokumentacji Szpitala dotyczacej produktéw przeznaczonych do utylizacji lub byty
wykazane w sposéb nierzetelny, tj. jako przeterminowane, podczas gdy termin ich
waznosci faktycznie nie uptynat. Ponadto, nie zapewniono zabezpieczenia dwdch
lekéw w sposob wymagany w § 3 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie szczegdtowych
warunkow i trybu postepowania ze Srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 110, tj. w obecno$ci wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego lub jego przedstawiciela. Jeden z tych produktéw
leczniczych zwrocony do Apteki w 2015 r. (6 fiolek) oraz w 2016 r. (15 fiolek) z
powodu zniszczenia nie zostat przekazany do dnia 17 grudnia 2021 r. do utylizacji.
NIK stwierdzita rowniez, ze nie zapewniono zatrudnienia na stanowisku kierownika
apteki w wymiarze co najmniej jednego etatu oraz wymaganej przepisami liczby
farmaceutdw odpowiadajacej liczbie tdzek szpitalnych, jak rdwniez nie spetniono
wymogu statej obecno$ci farmaceuty w lokalu apteki, do czego zobowigzuje art. 92
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne!.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

Zakres i skutecznos¢ dziatan podjetych w celu realizacji wnioskow
pokontrolnych NIK'2 odnoszacych sie do prawidiowej realizacji
ustug farmaceutycznych i zapewnienia bezpieczenistwa pacjentow
w toku farmakoterapii, z uwzglednieniem zmienionych
uwarunkowan prawnych.

1. W Szpitalu, ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2, 2a i 4
w zwigzku z art. 87 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne realizowane byly przez
Apteke's.

W Regulaminie organizacyjnym Szpitala obowigzujacym od 1 maja 2016 r. zakres
zadan Apteki zostat okreslony zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami'4.

W ww. regulaminie wskazano, ze do zadan Apteki nalezy m.in.: organizowanie
zaopatrzenia Szpitala w produkty lecznicze, wyroby medyczne i S$rodki
dezynfekcyjne, sporzadzanie lekdw recepturowych i aptecznych, ewidencja oraz
dystrybucja  produktow leczniczych, wyrobdw medycznych i Srodkéw
dezynfekcyjnych zgodnie z biezacymi potrzebami poszczegdélnych oddziatéw oraz
komérek organizacyjnych dziatalno$ci podstawowej Szpitala, prowadzenie ewidencii
lekéw narkotycznych i psychotropowych oraz wydawanie ich dla jednostek
organizacyjnych Szpitala, udziat w racjonalizacji farmakoterapii, nadzér nad

9 Dalej réwniez: Kierownik.

10 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegotowych warunkow i trybu
postepowania ze $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich
mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uplynat termin waznosci,
zawierajacymi w swoim sktadzie $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 (Dz. U.
poz. 236).

" Dz. U.z2021r. poz. 1977 ze zm., dalej: Prawo farmaceutyczne.

12 Kontrola nr 1/16/005 Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitainej w podmiotach leczniczych
wojewodztwa wielkopolskiego w latach 2014-2015.

13 Dziat Farmaciji Szpitalnej przeksztatcono w Apteke od dnia 1 maja 2016 r. Powyzsze nie zmienito sie od
zakonczenia kontroli przez NIK w 2016 r.

14 Do 15 kwietnia 2021 r. zakres zadan apteki szpitalnej regulowat art. 86 ust. 2 — 4 Prawa farmaceutycznego,
aod 16 kwietnia art. 4 ust. 3 pkt 1, 5 i 7 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U.
z 2021 r. poz. 97 ze zm.) w zwigzku z art. 86 ust. 2a Prawa farmaceutycznego.
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gospodarkg lekami w oddziatach szpitalnych, prawidlowa gospodarka lekami
w zakresie ich jako$ci i terminu przydatnosci, kontrola apteczek szpitalnych,
prawidtowe postepowanie z lekami wycofanymi z obrotu, monitorowanie rynku lekow
- podejmowanie dziatan w przypadku lekéw wycofanych z obrotu.

(akta kontroli str. 214-220)
W kontrolowanym okresie w Aptece zatrudnione byly cztery osoby, w tym na
podstawie umowy o prace dwoch technikdw farmacji, oraz na podstawie umowy
cywilnoprawnej'® Kierownik i jeden farmaceuta'®. Kierownik spetniat wymagania
okreSlone w art. 88 ust. 1i 2 Prawa farmaceutycznego do zajmowania stanowiska.

(akta kontroli str. 258)

W okresie objetym kontrolg w Aptece nie zapewniono minimalnej normy
zatrudnienia co najmniej jednego farmaceuty na kazde rozpoczete 100 tdzek
szpitalnych. Liczba tozek przypadajacych na jeden etat farmaceuty (z wytaczeniem
Kierownika) na dzien 24 listopada 2021 r. wynosita 138'7. Analiza rozliczenia czasu
pracy za miesigce kwiecien - pazdziernik 2021 r. wykazata, ze faktycznie
zrealizowany wymiar czasu pracy farmaceuty wynosit 445,5 godziny, podczas gdy
czas pracy Apteki w tym samym okresie wynosit 1184 godziny'8. Farmaceuta, od
kwietnia 2021 r. zrealizowat w Aptece czynno$ci w Srednim miesiecznym wymiarze
0,38 etatu. Apteka funkcjonowata od poniedziatku do pigtku, od godziny 7:00 do
15:00. W tym czasie nie zapewniono statej obecnosci farmaceuty, wymaganej na
podstawie art. 92 Prawa farmaceutycznego. Zagadnienia te zostaty szczegotowo
opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

W kontrolowanym okresie nie przeprowadzano naboréw na stanowisko farmaceuty
w Aptece. W trakcie czynnosci kontrolnych, w dniu 22 listopada 2021 r. na stronie
internetowej Szpitala oraz Wielkopolskiej Okregowej Izby Aptekarskiej zostata
zamieszczona informacja o prowadzonym naborze na stanowisko farmaceuty
w Szpitalu'®.

(akta kontroli str. 12, 13, 20-22, 250-257, 265-272)

W okresie objetym kontrolg nie zapewniono zatrudnienia na stanowisku Kierownika
w réwnowaznym wymiarze co najmniej 1 etatu w petnym wymiarze godzin, do czego
obligowat art. 87a ust. 1 pkt 1a Prawa farmaceutycznego. Norma czasu pracy
Kierownika zostata okreslona w zawartej w dniu 18 listopada 2019 r. umowie
cywilnoprawnej o udzielanie Swiadczen z zakresu ustug farmaceutycznych
w SPZOZ w liczbie ,0koto 100 godzin miesiecznie”. Analiza rozliczenia czasu pracy
za miesigce kwiecien — pazdziernik 2021 r. wykazata, ze faktycznie zrealizowany
wymiar czasu pracy Kierownika wynosit 668,5 godziny, podczas gdy czas pracy
Apteki w tym samym okresie wynosit 1184 godziny. Stanowisko Kierownika
w odniesieniu do godzin pracy Apteki byto obsadzone w $rednim miesiecznym
wymiarze 0,57 etatu. Zagadnienie to zostato szczegdtowo opisane w sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 241-249, 258-264, 271, 272)

15 Umowa z 18 listopada 2019 r. zawarta na czas nieokre$lony.

16 W okresie objetym kontrolg zawarto z farmaceuta nastepujace umowy zlecenia: z 26 marca 2019 r. (na czas
od 1 kwietnia do 31 grudnia 2019 r.), z 30 grudnia 2019 r. (na czas od 1 stycznia do 31 marca 2020 r.), z 31
marca 2020 r. (na czas od 1 kwietnia do 31 grudnia 2020 r.), z 29 grudnia 2020 r. (na czas od 1 stycznia do 31
grudnia 2021 r.)

'7 Liczba t6zek w potencjale Szpitala wynosita: 122 na dzien 31 grudnia 2019 r., 150 na dzieri 31 grudnia 2020 r.
oraz 150 na dzien 16 kwietnia 2021 r.

18 Czas pracy Apteki ustalono mnozag liczbe dni roboczych w danych miesigcach i norme czasu pracy Apteki,
wynoszaca osiem godzin dziennie.

19 https://www.woia.pl/ogloszenia/15036/1/samodzielny-publiczny-zaklad-opieki-zdrowotnej-w.html
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Kierownik Apteki przeprowadzita po 16 kwietnia 2021 r.20 osiem kontroli apteczek
oddziatowych i punktow zaopatrujacych sie w leki2!. Kontrole dotyczyly m.in.:
warunkow przechowywania lekéw, terminéw ich waznosci oraz kompletno$ci
zestawow  przeciwwstrzagsowych. W  wyniku  kontroli nie  stwierdzono
nieprawidtowosci. Z Instrukcji przechowywania lekdw (pkt 5) wynikato, ze warunki
przechowywania lekow podlegajg kontroli przeprowadzanej przez pracownika Apteki
nie rzadziej niz raz na pot roku.

(akta kontroli str. 74)

2. Pomieszczenia i wyposazenie Apteki spetniaty wymagania okreslone w § 5 ust.

2,§6ust. 3i§ 8 ust 1pkt2-12 w zw. z § 9 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie

szczegbtowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki22z. W lokalu

Apteki nie zapewniono dostepu do obowigzujacej Farmakopei Polskiej, pomimo ze

obowigzek taki wynikat z § 10 pkt 3 ww. rozporzadzenia. W Aptece przechowywane

byto wydanie Farmakopei Polskiej z 1993 r. Zagadnienie to zostato szczegdtowo
opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.
(akta kontroli str. 108-117)

Produkty lecznicze i wyroby medyczne przechowywane byly w Aptece zgodnie

z warunkami okre$lonymi w rozporzadzeniu w sprawie podstawowych warunkow

prowadzenia apteki, tj.:

— pomieszczenia apteki bylty czyste, suche, a produkty lecznicze i wyroby
medyczne byly zabezpieczone przed dziataniem promieni stonecznych (§ 3 ust.
1 ww. rozporzadzenia);

— produkty lecznicze i wyroby medyczne byty zabezpieczone przed zakurzeniem,
zabrudzeniem i zniszczeniem, nie dotykaly bezpo$rednio Scian i podtog
w miejscu ich sktadowania (§ 4 ust. 1);

— oddzielnie byty przechowywane leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz
leki gotowe do stosowania zewnetrznego, oraz $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe i Srodki bardzo silnie dziatajace (§ 4 ust. 2).

Powyzsze warunki byly réwniez spetnione w odniesieniu do lekdw i wyrobow

medycznych przechowywanych w apteczkach oddziatowych?3.

(akta kontroli str. 108-117)

W Aptece przechowywana byta dokumentacja wymagana na podstawie § 10 ust. 1

rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, tj. dowody

zakupu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (w formie elektroniczne;

w systemie KS-Apteka), wydruki decyzji o wstrzymaniu w obrocie lub o wycofaniu

z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych z naniesiong adnotacjg

o stanie magazynowym leku objetego decyzjq wraz z raportami o podjetych

dziataniach zabezpieczajacych, a takze dokumentacja przekazanych do utylizacii

przeterminowanych i zniszczonych lekow.
(akta kontroli str. 108-117)

Zgodnie z obowigzujaca w Szpitalu procedurg?* w Aptece w wydzielonym miejscu

zabezpieczone byly (w przeznaczonych do tego celu pojemnikach) leki

przeterminowane przeznaczone do utylizacji. Dane o ilosci poszczegolnych

2 W zwigzku z wprowadzonym obowigzkiem zapewnienia w regulamych odstepach czasu, nie rzadziej niz raz
na rok, przeprowadzania kontroli wewnetrznych wedtug ustalonego programu i zapewnienia wprowadzania
odpowiednich $rodkéw naprawczych i zapobiegawczych.

21 Kontrole przeprowadzono w czerwcu, a na oddziale wydzielonym do leczenia pacjentéw chorych na Covid-19
w pazdzierniku 2021 r.

22 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogdw, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395 ze zm.).

23 Ustalono w wyniku ogledzin przeprowadzonych 18 listopada 2021 r. na Oddziale Chirurgicznym Ogélnym,
Chordb Wewnetrznych i Ginekologiczno-Potozniczo-Neonatologicznym z Blokiem Porodowym.

24 Procedura postepowania z przeterminowanymi lekami/wyrobami medycznymi z 22 lipca 2016 r.
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przeterminowanych lekow (identyfikowanych co do nazwy, serii i daty waznosci)
wynikajace z dokumentacji Apteki byty zgodne ze stanem faktycznym, za wyjatkiem
opakowania jednego leku. W pojemniku znajdowata sie bowiem jedna fiolka leku2?
uszkodzona (ze stluczonym dnem) bez zawartosci, ktdéra nie byta ujeta
w dokumentacji dotyczacej lekéw przeterminowanych, ani w innych dokumentach
wskazujgcych na zrodto pochodzenia produktu leczniczego i okolicznosci
uszkodzenia fiolki. Zagadnienie to zostato szczegGtowo opisane w  sekd;i
Stwierdzone nieprawidfowosci.
(akta kontroli str. 52, 53, 108-117, 133-140)
Ponadto, wérdd lekow przeterminowanych przechowywany byt lek A.26, dla ktérego
termin waznosci uptynat w lutym 2019 r., ktéry wedtug protokotu zostat przekazany
z oddziatu do Apteki w dniu 14 marca 2021 r., tj. po uptywie ponad 2 lat od daty
przeterminowania. Zagadnienie to zostalo szczegGtowo opisane w  sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.
(akta kontroli str. 33, 34)
W  Aptece osobno przechowywane byly przeterminowane leki odurzajace,
psychotropowe lub prekursory - zgodnie z ww. procedurg sktadowano je
w pojemniku z napisem ,do zniszczenia” w wydzielonej czesci sejfu. Dane o iloSci
poszczegolnych przeterminowanych lekéw (identyfikowanych co do nazwy, serii
idaty waznoSci) wynikajace z dokumentacji Apteki byly zgodne ze stanem
faktycznym. W pojemniku znajdowat sie réwniez lek narkotyczny F. seria 09XXXX15
data waznosci 12.2018 r., ktory jako uszkodzony w transporcie zostat przekazany do
Apteki 4 wrzesnia 2015 r. (szeS¢ amputek) i 18 maja 2016 r. (15 amputek). Nie
zapewniono zabezpieczenia ww. leku w sposéb wymagany w § 3 ust 1
rozporzadzenia w sprawie szczegGtowych warunkéw i trybu postepowania ze
srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1,
. w obecnoSci wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego lub jego
przedstawiciela. Zagadnienie to zostato szczegdtowo opisane w sekcji Stwierdzone
nigprawidtowoSci.
(akta kontroli str. 64-68, 108-117)
Na prébie?” wybranych produktéw leczniczych przechowywanych w Aptece
potwierdzono zgodno$¢ ich stanu ewidencyjnego ze stanem magazynowym
w zakresie ilosci, daty wazno$ci oraz serii.
(akta kontroli str. 108-117)
W apteczkach oddziatowych produkty lecznicze byly przechowywane wytgcznie
w przeznaczonych do tego celu pomieszczeniach i urzadzeniach, w sposob
umozliwiajacy ich identyfikacje w zakresie nazwy, serii i daty waznosci.
Przechowywane na oddziatach Szpitala zestawy przeciwwstrzasowe byly
kompletne, a wchodzaca w ich sktad adrenalina oznaczona byta datg wyjecia
z loddwki i spetniata wymogi jakosciowe.
(akta kontroli str. 77-82, 89-93, 99-104)
W jednej z apteczek oddziatowych stwierdzono przechowywanie produktu
leczniczego?8, ktory nie spetniat wymogdw jakoSciowych, bowiem uptynat termin
jego wazno$ci. Zagadnienie to zostato szczegdtowo opisane w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowoSci.
(akta kontroli str. 36, 99-104)

% ek C. seria H2XX1 z datg waznosci 09.2021 r.
% Seria 6XXX4 data waznosci 02.2019 r.
27 Badaniem objeto pie¢ wybranych w sposéb losowy lekow.

28 ek D. seria 91XXXX1 z datg waznosci 10.2021 r. byt przechowywany na Oddziale Ginekologiczno-
Potozniczo-Neonatologicznym z Blokiem Porodowym pomimo uptywu 18 dni od terminu jego waznosci.
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Na dwoch oddziatach?® ujawniono pojedyncze leki (dwa opakowania produktow
leczniczych) przechowywane bez Charakterystyki Produktu Leczniczego. Zgodnie
z procedurg przechowywania lekow, wyrobow medycznych w Aptece, oddziatach,
pracowniach iporadniach3® wszystkie produkty lecznicze gotowe nalezy
przechowywac wytgcznie w oryginalnych opakowaniach producenta. W przypadku
wydania z Apteki pojedynczego blistra tabletek, lek przechowuje sie w takim
opakowaniu, w jakim zostat wydany wraz z ulotkg. Zagadnienie to zostato
szczegbtowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowo$ci.
(akta kontroli str. 46, 50, 77-82, 99-104)
W lodéwce umieszczony byt produkt leczniczy®!, ktdry wedtug opisu sposobu
przechowywania na opakowaniu powinien by¢ przechowywany w temperaturze
nieprzekraczajacej 25 stopni Celsjusza. Zgodnie z procedurg przechowywania
lekow, wyrobdéw medycznych w lodéwce nalezy przechowywac leki o zalecane;
temperaturze przechowywania 2-8 lub 5-15 stopni Celsjusza. Zagadnienie to zostato
szczegdtowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidtowoSci.
(akta kontroli str. 48, 77-82)
Na probie 18 wybranych produktéw leczniczych przechowywanych w apteczkach
oddziatowych potwierdzono zgodnos¢ stanu ewidencyjnego ze stanem faktycznym.
(akta kontroli str. 83-88, 94-98, 105-107)
3. W Aptece prowadzono dokumentacie przekazanych do utylizacji
przeterminowanych produktéw leczniczych. Nie prowadzono natomiast w Szpitalu
dokumentacji, o ktérej mowa w § 10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie
szczegotowych warunkéw prowadzenia apteki dla produktow leczniczych
zniszczonych, za wyjatkiem tych, ktore zostaty uszkodzone w transporcie z Apteki
do innych komérek organizacyjnych Szpitala.
W procedurach dotyczacych nadzoru nad prawidtowa gospodarkg lekami
prowadzonego przez apteke szpitalng (pkt 5.4.1.9), obowigzujacych w Szpitalu od
1 czerwca 2016 r. nie uregulowano sposobu postepowania z lekami zniszczonymi.
Okre$lono jedynie postepowanie w przypadku stwierdzenia mechanicznego
uszkodzenia leku podczas transportu z Apteki oraz wzor protokotu postepowania
ztakimi lekami. Nie wskazano natomiast sposobu postepowania w sytuacji
powstania leku zniszczonego w innych okoliczno$ciach lub utraty przez lek
parametrow jakosciowych z innych przyczyn. Szpital nie posiadat przy tym danych
o lekach zniszczonych, w tym o nie w petni wykorzystanych produktach leczniczych,
ktore byly przekazywane do utylizacji wraz z odpadami oznaczonymi kodem 18 01
0332, Z powyzszego wynika, ze wniosek pokontrolny sformutowany w wystapieniu
pokontrolnym LP0.411.005.02.2016 z dnia 1 lipca 2016 r. (dalej: wystapienie), ktory
dotyczyt sporzadzania kompletnej dokumentacji  produktow leczniczych
przekazywanych do utylizacji, zgodnej ze wzorem okreslonym we wiasciwym
rozporzadzeniu zostat nie w petni wykonany. Zagadnienia te zostaty szczegétowo
opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.
(akta kontroli str.12, 13, 62, 77-82, 89-93, 203-213)
W kontrolowanym okresie w Szpitalu czterokrotnie przekazywano leki i wyroby
medyczne do utylizacji, tj. dwa razy w 2019 r. oraz dwa razy w 2021 r. Protokoty

29 Na Oddziale Ginekologiczno-Potozniczo-Neonatologicznym z Blokiem Porodowym — jeden przypadek i na
Oddziale Chirurgicznym Ogélnym — jeden przypadek.

30 Procedura przechowywania lekow, wyrobéw medycznych w Aptece Szpitalnej, Oddziatach, Pracowniach
i Poradniach z 1 stycznia 2015 .

31 Czopki g. seria 0XXX1 data waznosci 01.2022 r.

32 Inne odpady, ktdre zawieraja zywe drobnoustroje chorobotworcze lub ich toksyny oraz inne formy zdolne do
przeniesienia materiatu genetycznego, o ktérych wiadomo lub co do ktérych istniejq wiarygodne podstawy do

sadzenia, ze wywotujg choroby u ludzi i zwierzat (np. zainfekowane pieluchomaijtki, podpaski, podkiady),
z wyltaczeniem 18 01 80118 01 82



przekazania lekow i wyrobéw medycznych do utylizacji zawieraty wszystkie
elementy okre$lone w zatgczniku do rozporzadzenia w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki.
(akta kontroli str. 75, 221-240)
Obowigzujaca w Szpitalu procedura postepowania z lekami przeterminowanymi na
oddziatach wymagata, aby byly one zwracane do Apteki niezwiocznie po uptywie
terminu waznosci (pkt 4.1.2). Ponadto, w celu zminimalizowania ilosci lekow
przeterminowanych, leki z tzw. krotkg datg waznosci nalezato zdawa¢ do Apteki
w celu ich wykorzystania przez inne oddziaty szpitalne (pkt 4.1.1).
(akta kontroli str. 133-140)
Analiza kart przekazania odpadow do utylizacji wykazata, ze:
- lek B. seria 8XXXXX9A w ilosci 10 fiolek zostat przekazany z oddziatu3® do Apteki
jako przeterminowany w czerwcu 2020 r., pomimo, ze termin waznosci leku uptywat
w marcu 2021 r. Z wyjasnien Pielegniarki oddziatowej wynikato, ze ww. lek zostat
przekazany z powodu zniszczenia.
(akta kontroli str. 36, 37)
- lek A. seria FFXX32, dla ktérego termin waznosci uptynat w pazdzierniku 2017 r.
oraz lek F. seria 7XXX5, dla ktérego termin waznosci uptynat w listopadzie 2018 r.
zostaly zgodnie z protokolem przekazane z oddziatu¥* do Apteki jako
przeterminowane w dniu 30 kwietnia 2019 r.
Powyzsze zostato szczegotowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.
(akta kontroli str. 59, 60)
W wykazie lekow przekazanych do utylizacji 24 lutego 2021 r. ujeto 25 tabletek
produktu leczniczego z grupy IV-P leku L.35 zawierajgcego substancje czynng
lorazepam. Przed przekazaniem leku do utylizacji nie zapewniono jego
zabezpieczenia w sposdéb wymagany w § 3 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie
szczegotowych warunkdéw i trybu postepowania ze sSrodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, t. w obecnoSci
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego lub jego przedstawiciela. Lek zostat
zwrécony do Apteki z Oddziatu Chirurgicznego Ogélnego 20 kwietnia 2020 r.,
a nastepnie protokotem z 24 lutego 2021 r., ktdry nie zostat podpisany przez
przedstawiciela stuzb inspekcji farmaceutycznej, produkt zostat przekazany do
utylizacji. Zagadnienia te zostaly szczegétowo opisane w sekcji Stwierdzone
nigprawidtowoSci.
(akta kontroli str. 72, 221-225)
4. W wystgpieniu pokontrolnym z 2016 r. NIK wnioskowata, w zwigzku
z obowigzujacym wowczas zarzadzeniem Dyrektora w sprawie powotania Komitetu
Terapeutycznego, o zapewnienie dokonywania systematycznej analizy kosztow
leczenia i miesiecznego zuzycia lekow przez poszczegoine oddziaty Szpitala.
Natozony na Komitet Terapeutyczny (dalej: Komitet) obowigzek zostat zniesiony
zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 152017 z dnia 31 marca 2017 .
Ww. zarzadzeniem Komitetowi przypisano zadania polegajgce na analizowaniu
zuzycia lekow oraz monitorowaniu gospodarki lekami wraz z oceng wielko$ci
i racjonalnosci ich zuzycia. Komitet zostat odwotany na podstawie zarzadzenia
Dyrektora nr 3/2020 z dnia 3 stycznia 2020 r., a jego zadania przejgt Zespét ds.
Farmakoterapii. Analiza kosztéw leczenia i zuzycia lekdw przez poszczegolne
oddziaty Szpitala dokonywana byta na podstawie comiesigcznych ,Zbiorczych
raportow przychodéw i rozchodow” sporzadzanych przez Kierownika.

33 Oddziat Ginekologiczno-Potozniczo-Neonatologiczy z Blokiem Porodowym
3 Oddziat Choréb Wewnetrznych
35 Seria 1XXXXO0 data waznosci 02.2020 r.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

W ztozonym wyjasnieniu Dyrektor wskazat, ze ww. raporty sg nastepnie
przekazywane do sekcji ekonomiczno-ksiegowej Szpitala. Po  dokonaniu
sprawdzenia zgodnosci zapisow pomiedzy systemem aptecznym a ksiegowym
dokument przekazywany jest w celu dokonania analizy kosztéw poniesionych
w poszczegoinych komorkach Szpitala.
(akta kontroli str. 55-57)

5. NIK w wystgpieniu z 2016 r. wnioskowata o zapewnienie przyjmowania
bezptatnych probek lekow wytacznie przez osoby do tego uprawnione oraz
rzetelnego ewidencjonowania przyjmowanych w tej formie produktow leczniczych.
W kontrolowanym okresie w Aptece nie byty przyjmowane bezptatne prébki lekow,
jak réwniez ww. produkty nie byty przechowywane w apteczkach oddziatowych.

(akta kontroli str. 70)
6. Wykonywanie modyfikacji mieszanin Zzywieniowych przeznaczonych do
dozywiania pozajelitowego odbywato sie w Aptece. Pomieszczenie izby
recepturowej wyposazone byto w stdt kryty tworzywem tatwo zmywalnym, odpornym
na chemikalia, wagi wielozakresowe oraz potaczone okienkiem bezposrednio
z pomieszczeniem zmywalni. Dostep do izby recepturowej odbywa sie przez $Sluze.
Na probie wybranych zlecen lekarskich3¢ w formie indywidualnych recept na
modyfikowane mieszaniny zywieniowe dla poszczegolnych pacjentéw potwierdzono,
Ze mieszaniny zostaty sporzadzone w Aptece przez personel farmaceutyczny
| przekazane na oddziat zgodnie ze zleceniami. W procedurze przygotowania
modyfikowanych mieszanin zywieniowych3” (pkt 5.8) okre$lono, ze nawet w sytuacji,
kiedy Apteka jest nieczynna lub gdy nastapi awaria sprzetu personel pielegniarski
nie dokonuje modyfikacji mieszanin zywieniowych na oddziale.
Z powyzszego wynika, ze wniosek pokontrolny nr 4 sformutowany w wystapieniu
pokontrolnym z dnia 1 lipca 2016 r. dotyczacy $wiadczenia wszystkich ustug
farmaceutycznych, wtym wykonywania modyfikacji mieszanin zywieniowych
przeznaczonych do dozywiania pozajelitowego wytacznie przez Apteke Szpitalng
zostat zrealizowany.

(akta kontroli str. 73)
W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1) Nie zapewniono minimalnych norm zatrudnienia Kierownika apteki oraz
farmaceutow.

a) W okresie od 16 kwietnia do 17 grudnia 2021 r. w Aptece nie zatrudniano
wystarczajgcej liczby farmaceutow. Wedtug art. 87a Prawa farmaceutycznego
w aptece szpitalnej zapewnia sie¢ minimalng norme zatrudnienia stanowigcq
rownowaznik co najmniej 1 etatu w petnym wymiarze godzin co najmniej jednego
farmaceuty na kazde rozpoczete 100 t6zek lub stanowisk dializacyjnych38. Liczba
tozek szpitalnych na dzien 16 kwietnia 2021 r. wynosita 150, zatem w Aptece,
oprécz Kierownika powinni by¢ zatrudnieni farmaceuci w liczbie réwnowaznej
dwom etatom w petnym wymiarze godzin.

W kontrolowanym okresie w Szpitalu zatrudniony byt jeden farmaceuta na
umowe cywilnoprawng, w ktorej nie okreSlono czasu jego pracy. Analiza
rozliczenia czasu pracy za miesigce kwiecien — pazdziernik 2021 r. wykazata, ze
farmaceuta zrealizowat w Aptece czynnoSci w wymiarze 0,38 etatu. W

3% Wybrano w sposdb losowy siedem zlecen z Oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii odpowiednio
z: 25 stycznia, 10 lutego, 19§ 21 maja, 7 lipca, 13 i 16 sierpnia 2021 r.

37 Procedura przygotowania modyfikowanych mieszanin zywieniowych w Aptece szpitalnej z 22 lipca 2016 r.

38 Zgtoszonych w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1
ustawy o dziatalno$ci leczniczej.
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2)

kontrolowanym okresie nie przeprowadzano naboréw na stanowisko farmaceuty
w Aptece.

(akta kontroli str. 20-22, 250-257, 265-272)
W konsekwencji niezapewnienia wifasciwej obsady kadrowej, w godzinach
otwarcia apteki nie zapewniono obecno$ci farmaceuty3?, czym naruszono wymaog
okreslony w art. 92 Prawa farmaceutycznego, wedtug ktérego w godzinach pracy
apteki w jej lokalu powinien znajdowa¢ si¢ zatrudniony w niej farmaceuta lub
farmaceuta wykonujacy swoje obowigzki w aptece na innej podstawie prawne;.

W  zlozonym wyjadnieniu Dyrektor Szpitala wskazat, Zze przyczyng
nieprowadzenia naboréw na stanowisko farmaceuty byt okres pandemii i wigzace
sie z nim braki personelu medycznego. Dwukrotnie prowadzono ustne
negocjacje, jednak nie zakonczyty sie one zatrudnieniem.

(akta kontroli str. 12, 13, 44)
NIK wskazuje, ze obowigzek zapewnienia minimalnych norm zatrudnienia
w wymiarze odpowiadajacym co najmniej: jednemu etatowi w petnym wymiarze
godzin pracy kierownika tej apteki i jednemu etatowi w petnym wymiarze godzin
pracy farmaceuty na kazde rozpoczete 100 t6zek wynikat z ustawy o zawodzie
farmaceuty ogtoszonej 15 stycznia 2021 r.40 Zatem osoby odpowiedzialne za
zatrudnienie odpowiedniej liczby farmaceutow i kierownika apteki w wymaganym
wymiarze czasu pracy do czasu wejscia w zycie ww. przepisow (tj. 16 kwietnia
2021 r.) przez 4 miesigce nie podjety formalnych dziatan zmierzajacych do
spetnienia ww. wymogow.
W trakcie czynnosci kontrolnych, w dniu 22 listopada 2021 r. ogtoszono nabor na
stanowisko farmaceuty w Szpitalu.

Nie zapewniono zatrudnienia na stanowisku kierownika w réwnowaznym
wymiarze co najmniej jednego etatu w petnym wymiarze godzin, do czego
obligowat art. 87a ust. 1 pkt 1a Prawa farmaceutycznego. Norma czasu pracy
Kierownika zostata okre$lona w zawartej w dniu 18 listopada 2019 r. umowie
cywilnoprawnej o udzielanie $wiadczen z zakresu ustug farmaceutycznych w
SPZOZ w liczbie ,okoto 100 godzin miesiecznie”. Apteka funkcjonowata od
poniedziatku do pigtku w godzinach od 7:00 do 15:00 Analiza rozliczenia czasu
pracy za miesigce kwiecien — pazdziernik 2021 r. wykazata, ze stanowisko
Kierownika w odniesieniu do godzin pracy Apteki byto obsadzone w $rednim
wymiarze 0,57 etatu.

(akta kontroli str. 241-249, 258-264, 271, 272)
Dyrektor zgodnie z § 21 pkt 3 i 9 Regulaminu organizacyjnego*! miat prawo
doboru kadr i zmiany organizacji wewnetrznej Szpitala oraz zatrudniania,
zwalniania i ustalania wysoko$ci wynagrodzenia podlegtego personelu.
Dyrektor wyjasnit, ze sytuacja ta jest spowodowana wejsciem w zycie nowelizacji
ustawy o zawodzie farmaceuty, trwajaca pandemig COVID-19 iwigzacym sie
z tym brakiem personelu medycznego w kraju. Zadeklarowat, ze z Kierownikiem
zostanie podpisany aneks do umowy tak, aby od stycznia 2022 r. wymiar czasu
jego pracy zabezpieczat wszystkie godziny pracy Apteki.

(akta kontroli str. 44)

W lokalu Apteki nie zapewniono dostepu do obowigzujgcej Farmakopei Polskiej,
pomimo ze obowigzek taki wynikat z § 10 pkt 3 rozporzadzenia w sprawie
szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki. W Aptece
przechowywane byto wydanie Farmakopei Polskiej z 1993 r. Dyrektor, zgodnie

39 Miato to migjsce np. w dniach 22, 23, 26, 27 i 28 kwietnia w godzinach 12:00-15:00, 8 lipca w godzinach
13:30-15:00, 2 lipca w godzinach 08:00-9:00 i w godzinach 14:00-15:00.

40W art. 83 ustawy o zawodzie farmaceuty dodano art. 87a Prawa farmaceutycznego.

41 Regulamin organizacyjny zatwierdzony przez Dyrektora Szpitala z dniem 1 czerwca 2016 r.
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z§ 21 pkt 1 Regulaminu organizacyjnego kieruje Szpitalem oraz ponosi
odpowiedzialnos¢ za catoksztatt dziatalnosci SP ZOZ w Migedzychodzie.
(akta kontroli str. 108 -117)
W ztozonym wyjasnieniu Dyrektor poinformowat, Zze zostato ztozone zamoéwienie
na wydanie XI Farmakopei Polskiej.
(akta kontroli str. 12, 13)

3) W sposaéb nierzetelny ewidencjonowano dane dotyczace zwréconych do Apteki

lekow zniszczonych i przeterminowanych. W Aptece przechowywano zwrécone
z komérki organizacyjnej Szpitala®2 produkty lecznicze, ktore nie spetniaty
wymogow jakosciowych z powodéw innych niz uptyw terminu waznosci i ktore
nie byly wykazane w dokumentacji Szpitala dotyczacej produktow
przeznaczonych do utylizacji oraz w dokumentacji sporzadzonej na potrzeby
niniejszej kontroli43 lub byly wykazane** w sposob nierzetelny, tj. jako
przeterminowane, podczas gdy termin ich wazno$ci faktycznie nie uptynat.
Podczas ogledzin Apteki stwierdzono, ze:
- w pojemniku znajdowata sie jedna fiolka leku#> uszkodzona (ze sttuczonym
dnem) bez zawartosci, ktora nie byla ujeta w dokumentacji dotyczacej lekow
przeterminowanych, ani w innych dokumentach wskazujacych na Zzrodto
pochodzenia i okoliczno$ci uszkodzenia fiolki. Z wyjasnienia Kierownika wynika,
ze w wyniku btedu ludzkiego w protokole przekazania przeterminowanych lekow
wpisano pie¢ fiolek leku zamiast sze$¢.
- lek B.46 w ilosci 10 fiolek, ktdrego termin wazno$ci uptywat w marcu 2021 r.
zostat przekazany z oddziatu do Apteki jako przeterminowany w czerwcu 2020 r.
W ztozonym na te okoliczno$¢ wyjasnieniu Pielegniarka oddziatowa wskazata, ze
ww. lek zostat przekazany do utylizacji w zwigzku z rozszczelnieniem wieczka
fiolek.

(akta kontroli str. 36, 37, 52, 53, 108-117)
Szpital nie posiadat danych o lekach zniszczonych#?, w tym nie w petni zuzytych
produktach leczniczych, ktore zostaty przekazane do utylizacji bez udziatu
Apteki. Leki zniszczone, w tym nie w petni wykorzystane leki przekazywane do
utylizacji nie byly w Szpitalu ewidencjonowane, a przekazanie ich do utylizacji
nastepowato z kodem 18 01 03.
NIK wskazuje, Zze przekazanie lekéw do utylizacji powinno nastepowac
z okreSlonym w katalogu odpadéw stanowigcym zatacznik do rozporzadzenia
w sprawie katalogu odpadéw kodem 18 01 08* (leki cytostatyczne
i cytotoksyczne) lub 18 01 09 (inne leki niz cytostatyczne i cytotoksyczne) i by¢
dokumentowane przez apteke szpitalng zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 4
rozporzadzenia w sprawie szczegdtowych warunkéw prowadzenia apteki.

(akta kontroli str. 62, 77-82, 89-93)

Dyrektor wyjasnit, ze leki zniszczone, zabrudzone oraz resztki traktowane sg
w Szpitalu jako odpad medyczny (z kodem 18 01 03) i nie podlegajg ewidencji na
poziomie oddziatbw szpitalnych. W zakresie niewykorzystania produktéw
medycznych na oddziatach szpitalnych nie prowadzi si¢ ewidencji z powodu
braku uruchomienia apteczek oddziatowych. Wskazat rowniez, ze ,w Szpitalu
podstawg do wytaczenia produktow leczniczych uznawanych za zniszczone,

427 Oddziatu Ginekologiczno-Potozniczo-Neonatologicznego z Blokiem Porodowym.

43 \W zestawieniu dotyczacym produktéw zniszczonych (z wytaczeniem lekéw przeterminowanych) nie wykazano
zadnych lekow.

44 W protokole przekazania lekow przeterminowanych z czerwca 2020 .
45 Lek C. seria HXXX1 data waznosci 09.2021 .
46 | ek B. seria 8XXXXX9A data waznosci 03.2021 r.

47 Za wyjatkiem produktow leczniczych, ktére zostaty uszkodzone w transporcie z Apteki do innych komdrek
organizacyjnych Szpitala.
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czyli gtownie lekéw nie w petni wykorzystanych, jest rozporzadzenie w sprawie
szczegotowych warunkow prowadzenia apteki.”

(akta kontroli str. 12,13, 20-22, 62)
NIK wskazuje, ze zgodnie ze stownikowym znaczeniem stowa ,zniszczy¢”
oznacza ono: spowodowac pogorszenie stanu czego$, spowodowac, ze co$S
przestaje istnie¢, uczyni¢ co$ niezdatnym do uzytku4®. Z przytoczonej definicji
wynika, ze w kategorii leki zniszczone, mieszczg sig¢ rowniez niewykorzystane
w catosci leki, ktore nie mogg juz zosta¢ podane pacjentom. Niezuzyte
pozostatosci lekdw, co prawda nie mogq zosta¢ zastosowane w farmakoterapii,
jednak ich witasciwosci oraz sktad nie ulegty zmianie, tym samym nadal sg
produktami leczniczymi, ktére winny podlegac utylizacji z kodem 18 00 09 lub 18
00 08*. W zwigzku z powyzszym, NIK nie podziela stanowiska Szpitala,
0 wynikajacej z tresci rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki zasadnosci wylgczania z kategorii produktow leczniczych
uznawanych za zniszczone, lekow nie w petni wykorzystanych.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, Ze na chwile obecng personel Szpitala prowadzi
rozmowy zmierzajace do dziatan korygujacych typu: opracowanie procedury
postepowania z niewykorzystanymi lekami, resztkami lekow na oddziatach.
Dziatania naprawcze zmierzajq aktualnie do recznej ewidencji resztek lekow
niewykorzystanych podczas hospitalizacji pacjentéw (do czasu uruchomienia
elektronicznych apteczek oddziatowych).

(akta kontroli str. 20-22, 62)
Wskaza¢ nalezy, ze stosowaniu w Szpitalu prawidtowego sposobu postepowania
z lekami zniszczonymi, w tym niewykorzystanymi w petni produktami
leczniczymi, nie sprzyjat fakt, ze w procedurach dotyczacych nadzoru nad
prawidtowg gospodarkg lekami prowadzonego przez apteke szpitalng nie
uregulowano sposobu postepowania w sytuacji powstania leku zniszczonego
w innych okolicznosciach lub innych przyczyn utraty przez lek parametréw
jakosciowych niz zaistniate w trakcie transportu z Apteki do oddziatu.

5) W apteczkach oddziatowych przechowywane byty leki przeterminowane, co byto
niezgodne z procedurg postepowania z przeterminowanymi lekami/wyrobami
medycznymi, ktéra nakazuje zwrdcic leki do Apteki niezwtocznie po uptynieciu
terminu ich waznosci (pkt. 4.1.2 procedury). Lek D. seria 91XXX1 z datq
waznosci do konca pazdziernika 2021 r. byt przechowywany na oddziale*,
pomimo uptywu 18 dni od daty jego wazno$ci. Ponadto:

- lek A. 10 mg, seria 6XXX4, dla ktdrego termin waznosci uptyngt w lutym
2019r., zostat wedtug protokotu przekazany z oddziatus® do Apteki 14 marca
2021 r., 1j. po uptywie ponad 2 lat od daty przeterminowania,

- leki A. seria FFXXX2, dla ktorego termin waznos$ci uptyngt w pazdzierniku
2017 r. oraz F. seria 7XXX5, dla ktérego termin waznosci uptynat w listopadzie
2018 r. zostaly wedtug protokotu przekazane z oddziatu5! do Apteki 30 kwietnia
2019 r., przy czym przekazanie z apteczki oddziatowej do Apteki leku A.
w 2019 r. nie zostato udokumentowane w sposob okre$lony w procedurze
postepowania z lekami przeterminowanymi.

48 Stownik jezyka polskiego, PWN.
49 Na oddziale Ginekologiczno —Potozniczo-Neonatologicznym z Blokiem Porodowym.
50 Oddziat Choréb Wewnetrznych.
51 Oddziat Chorob Wewnetrznych.



Wiasciwe pielegniarki oddziatowe zgodnie z pkt 5.3 ww. procedury
odpowiadajg za kontrole  terminowosci i przekazywanie lekow
przeterminowanych z oddziatu do Apteki.
(akta kontroli str. 33, 34, 60, 99-104)
Z wyjasnien ztozonych przez pielegniarki oddziatowe wynika, ze leki D., F. i A.
nie zostaty przekazane do Apteki w wyniku przeoczenia. W przypadku leku A.
(seria 6XXX4) Pielegniarka wskazata, ze zostat on przekazany do Apteki
w 2019 r. przez lekarza Oddziatu, natomiast protokdt przekazania leku zostat
sporzadzony dopiero po stwierdzeniu brakéw formalnych w tym zakresie, t].
wdniu 14 marca 2021 r. Z ww. wyjasnien wynika rowniez, ze Pielegniarki
oddziatowe nie informowaty Kierownika o posiadanych w apteczkach
oddziatowych lekach zterminem waznoSci krotszym niz dwa miesigce, co
Swiadczy o niedopetnieniu obowigzku wynikajacego z procedury nadzoru nad
prawidtowg gospodarka lekami (pkt 5.6.4).
(akta kontroli str. 36, 59, 60)
6) W trakcie dokonanych w dniu 18 listopada 2021 r. ogledzin apteczek
oddziatowych stwierdzono, ze wystapity jednostkowe przypadki przechowywania
w nich produktéw leczniczych bez zatgczonej ChPL%2. Zgodnie z procedurg
przechowywania lekow, wyrobow medycznych w Aptece, oddziatach,
pracowniach iporadniach wszystkie produkty lecznicze gotowe nalezy
przechowywa¢ wytacznie w oryginalnych  opakowaniach  producenta.
W przypadku wydania z Apteki pojedynczego blistra tabletek, lek przechowuje
sie w takim opakowaniu, w jakim zostat wydany wraz z ulotkg. Pielegniarki
oddziatowe, ktére zgodnie z pkt 5 ww. procedury odpowiadajg za warunki
przechowywania lekow w oddziatach.
(akta kontroli str. 77-82, 99-104)
W zlozonych wyjasnieniach Pielegniarki oddziatowe poinformowaty, ze brak ww.
charakterystyk wynika z btedu ludzkiego i zostaty one omytkowo wyrzucone
przez pielegniarki przygotowujace leki dla pacjentdw. Sktadajace wyjasnienia
zadeklarowaty, Zze ponownie pouczyly personel o obowigzku przechowywania
charakterystyk kazdego produktu znajdujacego sie w apteczkach oddziatowych.
(akta kontroli str. 46, 50)
Powyzsza nieprawidtowo$¢ zostata rowniez wskazana w  wystgpieniu
pokontrolnym NIK z dnia 1 lipca 2016 r., a na jej podstawie sformutowano
wniosek o przechowywanie produktéw leczniczych wraz z ChPL. W odpowiedzi
na wystapienie pokontrolne53 Dyrektor Szpitala poinformowat, Ze przypomniano
Pielegniarkom oddziatowym o obowigzku przechowywania lekow wytacznie
z ChPL. Z ustalen kontroli wynika jednak, ze dziatania podjete w celu realizacji
ww. wniosku pokontrolnego NIK nie byty w petni skuteczne.

7) W apteczce oddziatowej Oddziatu Chorob Wewnetrznych, w lodéwce
umieszczony byt produkt leczniczy®, ktory wedtug opisu sposobu
przechowywania na opakowaniu powinien by¢ przechowywany w temperaturze
nieprzekraczajacej 25 stopni Celsjusza.

Zgodnie z procedurg przechowywania lekéw w lodéwce nalezy przechowywaé
leki 0 zalecanej temperaturze przechowywania 2-8 lub 5-15 stopni Celsjusza.
Pielegniarka oddziatowa zgodnie z pkt 5 procedury odpowiada za warunki
przechowywania lekéw w oddziale.

(akta kontroli str. 77-82, 141-151)

52 Powyzsze dotyczylo dwoch lekow: H. (seria 9XXXX1) przechowywanego na Oddziale Ginekologiczno-
Potozniczo-Neonatologicznym z Blokiem Porodowym, D. (seria EXXXXE2) na Oddziale Chirurgii Ogdine;.

53 Pismo z 25 lipca 2016 r. znak: SPZOZ-DZS-20/16.
54 Czopki g. seria 00XX1 data waznosci 01.2022 r.



Whioski

Z wyjasnienia ztozonego przez Pielegniarke oddziatowg wynika, ze ww. lek
przechowywany byt w lodéwce z powodu przeoczenia oraz ludzkiego nawyku.
(akta kontroli str. 48)
8) Nie zapewniono zabezpieczenia dwoch lekow w sposob wymagany w § 3 ust. 1
rozporzadzenia w sprawie szczegdtowych warunkéw i trybu postepowania ze
srodkami  odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
kategorii 1, tj. w obecnosci wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego lub
jego przedstawiciela. Dotyczyto to leku odurzajgcego F. (seria 09XXXX15 data
wazno$ci 12.2018 r.), ktory jako uszkodzony w transporcie zostat przekazany
do Apteki 4 wrze$nia 2015 r. (szeS¢ amputek) i 18 maja 2016 r. (15 amputek)
i na dzien 18 listopada 2021 r. byt przechowywany w wydzielonej czesci sejfu
w pojemniku oznaczonym ,do zniszczenia”. Rowniez lek psychotropowy L.
(seria TXXXX0 data waznosci 02.2020 r.), ktéry zostat przekazany do utylizacji
24 lutego 2021 r., nie zostat zabezpieczony pomimo dokonania jego zwrotu do
Apteki 4 lutego 2020 .
(akta kontroli str. 65-68, 108-117, 221-225)
Kierownik wyjasnita, ze w odniesieniu do leku F. zawiadomienia wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego dokonano telefonicznie (w roku 2017 i w roku
2021), jednak pozostato ono bezskuteczne.
(akta kontroli str. 64)
NIK wskazuje, ze wg § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia podmiot posiadajacy $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1,
przeznaczone do zniszczenia powinien zawiadomi¢é o tym na piSmie
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

9) Protokdt przekazania produktéw leczniczych do utylizacji z 24 lutego 2021 r.,
w ktorym ujeto lek L.55 - produkt leczniczy z grupy IV-P zawierajgcy substancje
czynng lorazepam - nie zawierat podpisu wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego (lub osoby przez niego upowaznionej) wymaganego
zatgcznikiem do rozporzadzenia w sprawie szczegdtowych warunkdw
prowadzenia apteki. Kierownik Apteki zgodnie z pkt 7.1. procedurys®
nadzorowata gospodarke produktami leczniczymi w Szpitalu. Z wyjasnien
Kierownika wynikato, Ze lek L. omytkowo zostat zutylizowany zlekami
zebranymi z innych oddziatéw szpitalnych.

(akta kontroli str. 72, 221-225)

IV. Wnioski

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

1) zapewni¢ zatrudnienie w Aptece wymaganej przepisami liczby farmaceutéw oraz
zatrudnienie Kierownika w rownowaznym wymiarze co najmniej jednego etatu
w petnym wymiarze godzin,

2)wzmocni¢ nadzér nad obrotem lekami wydanymi z Apteki, w szczegdInoci
w zakresie postepowania z lekami przeterminowanymi oraz przechowywaniem
lekéw w warunkach oddziatéw szpitalnych,

3)podja¢ dziatania zmierzajagce do zabezpieczenia zniszczonego leku
psychotropowego w sposéb okreslony w przepisach,

4) zapewni¢ rzetelne ewidencjonowanie danych o lekach zniszczonych
| przeterminowanych oraz prawidtowe dokumentowanie przekazania do

55 25 tabletek leku, seria 1XXXX0 data waznosci 02.2020 r.
% Procedura nadzoru nad prawidtowa gospodarka produktami leczniczymi
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

utylizacji produktow leczniczych, w szczegdlnosci lekow narkotycznych
i psychotropowych,

5) uregulowa¢ zasady postepowania w Szpitalu z lekami zniszczonymi, w tym
niewykorzystanymi w petni produktami leczniczymi, tj. w sposdb zapewniajacy
prawidtowe ewidencjonowanie przekazania ich do utylizacji oraz nadawanie
odpadom prawidtowych kodow,

V.Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
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 wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Poznan, 23 grudnia 2021 .
Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontrolerzy Dyrektor
Aneta Kalinowska z. up. Grzegorz Malesinski
Inspektor kp. p.o. Wicedyrektora
"""""""""""" pOdp/S pOdeS
Jakub takomecki
Inspektor kp.
....................... pOdp/S



