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|. Dane identyfikacyjne
Szpital Sw. Anny w Miechowie, ul. Szpitalna 3, 32-200 Miechéw (Szpital)

Jednostka
kontrolowana

Kierownik jednostki Lek. med. Mirostaw Drézdz, Dyrektor Szpitala (Dyrektor) od 8 pazdziernika 2012 r.
kontrolowanej (akta kontroli str. 3-4)

Zakres przedmiotowy 1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania niepozadanych dziatar lekow.

kontroli 2. Monitorowanie wystepowania niepozadanych dziatan lekdéw i zapewnienie ich
zgtaszania.

Okres objety kontrola ~ Lata 2017-2019, z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed tym okresem.

Podstawa prawna art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli!
podjecia kontroli

Jednostka Najwyzsza |zba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Krakowie
kontrole

Kontrolerzy 1. Matgorzata Korusiewicz, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienia
do kontroli nr LKR/21/2020 z 9 stycznia 2020 r. i LKR/49/2020 z 6 kwietnia
2020 .

2. Pawet Lipowski, specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/50/2020 z 6 kwietnia 2020 r.

(akta kontroli str. 1,104-105)

"Dz. U.z2019r. poz. 489, ze zm., dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

UZASADNIENIE OCENY
OGOLNEJ

Il. Ocena ogoina kontrolowanej dziatalnosci2

NIK ocenia negatywnie dziatania Szpitala w zakresie zapewnienia prawidtowego
zgtaszania niepozadanych dziatan lekow (NDL). Niezidentyfikowanie w latach 2017-
2019 przez osoby wykonujace zawody medyczne, realizujgce w Szpitalu
Swiadczenia zdrowotne, wystapienia zadnej niekorzystnej reakcji polekowej, przy
jednoczesnej liczbie hospitalizacji: 21,5 tys. w 2017 r., 20,2 tys. w 2018 r., 18,8 tys.
W 2019 r. i ujawnieniu przez NIK przypadkéw NDL, wskazuje na niewprowadzenie
rozwigzan gwarantujacych prawidtowg realizacje zadan w zakresie monitorowania
niekorzystnych reakcji polekowych u pacjentow.

Procedura dotyczaca zgtaszania NDL, ktora byta zgodna z przepisami powszechnie
obowigzujacymi, zostata zawarta w receptariuszach szpitalnych, ktore byly
dystrybuowane na oddzialy Szpitala. Apteka szpitalna byta przygotowana
do ewidencjonowania zgtoszenn o NDL, jakkolwiek nie podejmowata dziatan
z zakresu monitorowania niekorzystnych reakcji polekowych, w tym niepozadanych
odczyndw poszczepiennych (NOP), nie realizujgc w tym zakresie ustugi
farmaceutycznej.

W Szpitalu nie przyjeto sformalizowanych zasad weryfikacji procesu identyfikacii
NDL, a powotane zespoty robocze ds. farmakoterapii, do zadan, ktorych nalezato
m.in. monitorowanie niekorzystnych reakcji polekowych, nie podejmowaty
skutecznych dziatan w tym zakresie. Pomimo, Zze Szpital zaczat w 2019 r., po
wigczeniu sie w proces ubiegania sie o status szpitala akredytowanego, dziatania
w celu odpowiedniej realizacji obowigzku zgtaszania NDL, przyjete rozwigzania nie
zapewnity petnej identyfikacji niekorzystnych reakcji polekowych, a takze ich
zgtaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL lub Urzad) Ilub podmiotom
odpowiedzialnym, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych. Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia (CMJ),
po przeprowadzeniu w pazdzierniku 2019 r. wizyty akredytacyjnej, wskazato na
niespetnienie wymogoéw standardéw akredytacyjnych w zakresie wprowadzenia
obowigzku raportowania NDL do Apteki Szpitalne;.

Konieczno$¢ zwigkszenia nadzoru nad realizacjg obowigzku zgtaszania kazdego
stwierdzonego NDL uzasadniajg wyniki badania NIK. W okresie objetym kontrolg nie
zgtoszono podejrzenia wystapienia NDL u czterech pacjentow, ktdrych rozpoznania
wskazywaty na schorzenia polekowe (w trzech przypadkach préb samobojczych
powinny one podlegac takiej ocenie z punktu widzenia wiedzy medycznej). Na brak
monitorowania  polekowych  dziatan  niepozadanych  wskazano  rowniez
wopracowanym w 2019 r. raporcie po przeprowadzeniu konsultacji
specjalistycznych z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapii w Szpitalu w kontek$cie
standarddw akredytacyjnych CMJ.

Ustalenia kontroli NIK wskazujg rowniez na zasadno$¢ prowadzenia szkolen
zwigzanych z problematyka monitorowania NDL3. Dla zwigkszenia skuteczno$ci
nadzoru nad wystepowaniem NDL, konieczne jest rowniez state podnoszenie
Swiadomosci pacjentéw. Dlatego w ocenie NIK zasadnym jest prowadzenie przez
Szpital systematycznej akcji informacyjnej dla pacjentéw w tym zakresie4.

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

3 Wprawdzie w 2019 r. w Szpitalu odbyly sie dwa szkolenia zwigzane z problematykq NDL
(jedno zorganizowane przez firme farmaceutyczna, drugie bedace konsultacjami specjalistycznymi z zakresu
bezpieczenstwa farmakoterapii), ale udziat w nich wzieta niewielka grupa oséb wykonujacych zawody
medyczne, realizujgca w Szpitalu $wiadczenia zdrowotne.

4 W ramach kontroli przeprowadzono réwniez badanie ankietowe 50 czlonkéw personelu i 100 pacjentow
Szpitala na temat NDL. W trakcie kontroli NIK 13 marca 2020 r. ogtoszono stan zagrozenia epidemicznego,
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Opis stanu
faktycznego

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowes kontrolowanej dziatalnosci

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania
niepozadanych dziatan lekow

Obowigzujacy w Szpitalu sposob zgtaszania podejrzenia dziatania niepozadanego
produktu leczniczego byt opisany w receptariuszach szpitalnych, przekazywanych
na wszystkie oddzialy szpitalne. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu
obowigzywaty kolejno dwa receptariusze, tj. receptariusz z 29 lutego 2016 r.
i z 1 sierpnia 2019 r. Obydwa te dokumenty zostaty opracowane przez Kierownika
Apteki Szpitalnej i zatwierdzone przez Dyrektora; receptariusz z 2016 r. byt
aktualizowany 19 stycznia 2019 r. (w zakresie wprowadzenia nowych lekéw do
szpitalnej listy lekow).

W czesci trzeciej ww. receptariuszy (Bezpieczenstwo stosowania lekow.
Monitorowanie  bezpieczenistwa produktow leczniczych), opisano procedure
dotyczacq zgtoszenia podejrzenia NDL. Wskazano, ze dziafaniem niepozgdanym
produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego. Definicja ta byta zgodna z zapisem art. 2 ust. 3a ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne$.

W ww. receptariuszach wskazano, ze przy podejrzeniu dziatania niepozadanego
leku fachowy pracownik opieki zdrowotnej (Szpitala) miat wypetni¢ formularz
zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego wedtug wzoru
stanowigcego zatacznik do receptariusza. Przyjeto w nich takze, Ze podmiotem
powotanym do zbierania i analizy zgtaszanych podejrzen o wystgpieniu NDL jest
URPL.

Formularz ten nalezato pobraé, wydrukowaé, wypetni¢ a nastepnie przesta¢ na
adres Urzedu’. Oryginat nalezato dotaczy¢ do historii choroby pacjenta, a kopie
przekaza¢ do Apteki Szpitalnej, celem ewidencii.

W obydwu receptariuszach opisano takze procedure zgtoszenia podejrzenia braku
spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego.

W receptariuszu z 2019 r. w czesci dotyczacej monitorowania bezpieczenstwa

stosowania produktéw leczniczych opisano réwniez procedury dotyczace:

— komunikatow i notatek bezpieczenstwa dla produktéw leczniczych obecnych
w szpitalnym systemie lekow;

— decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznegop ~ w  sprawie
wstrzymania/wycofania lekow wskazanych w szpitalnym systemie lekow;

— zasad postepowania w sytuacji otrzymania komunikatu w trybie Rapid Alert;

— monitorowania lekéw oznaczonych czarnym odwroconym trojkatem V tj., lekdw
publikowanych na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekows, ktore
w szczegolnosci sg lekami nowymi (zawierajagcymi nowg substancje czynng
dopuszczong do obrotu w Unii Europejskiej po 1 stycznia 2011 r.), co, do ktdrej,
ze wzgledu na zbyt krotki czas stosowania organy regulacyjne wymagajg
zebrania wielu dodatkowych informacji dotyczacych dziatan niepozadanych,

a nastepnie 20 marca 2020 r. stan epidemii, w zwigzku z rozprzestrzenianiem sig¢ w Polsce koronawirusa
SARS-CoV-2, co bezposrednio wptyneto na prace Szpitala i prowadzone czynnosci kontrolne.

5Qceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

6Dz.U. 22019 . poz. 499 ze zm.; dalej: Prawo farmaceutyczne.

T W receptariuszu z 2019 r. podano adres strony internetowej, na ktérej umieszczono formularz:
www.urpl.gov.pl.

8 www.ema.europa.eu.



interakcji z innymi lekami i innych. Monitorowaniu i zebraniu dokfadniejszych
informacji o takim leku miato stuzy¢ np. zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych obserwowanych podczas jego stosowania w Szpitalu. Lista lekow
podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu zostata wymieniona kazdorazowo
w zatgczniku nr 9 do receptariusza i obejmowata 14 pozycji. W zatgczniku tym
wskazano, ze dziatania niepozadane nalezato zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu (Departament Monitorowania NDL URPL). Ponadto umieszczono
przypomnienie, ze dzieki zgfaszaniu dziataii niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzic wigcej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku;

— interakcji lekéw (wskazano m.in. przyktady niekorzystnych interakcji
niepozadanych, wystepujace u pacjentow w wieku podesztym czeste polekowe
objawy niepozadane i najczestsze interakcje).

(akta kontroli str. 49-51, 94)

Zgodnie z ww. receptariuszami w Aptece znajdowat sie wyodrebniony zbior

(segregator) przeznaczony do ewidencjowania kopii zgtoszent o NDL przekazanych

przez pracownikow Szpitala (dedykowany na lata 2017-2019). Wedtug stanu na

4 lutego 2020 r. segregator ten byt pusty (Apteka nie otrzymata kopii Zadnego

zgtoszenia o NDL), co oznacza, ze w latach 2017-2019 osoby wykonujace zawody

medyczne, ktore Swiadczyty ustugi zdrowotne w Szpitalu nie dokonaty zgtoszer NDL
bezposrednio do Prezesa URPL lub podmiotow odpowiedzialnych za wprowadzenie
produktéw leczniczych do obrotu.

W Aptece znajdowaty sie, zgromadzone w segregatorach:

— wydruki komunikatéw bezpieczenstwa lekow wraz ze wskazang w receptariuszu
dokumentacjg;

— zgtoszenia podejrzenia braku spetienia wymagan jakosciowych lekow (jeden
przypadek);

— protokoty kontroli apteczek oddziatowych.

W okresie objetym kontrolg wydano jeden komunikat bezpieczenstwa dotyczacy

niepozadanych dziatan fluorochinolondw, ktéry przekazano do wiadomosci

wszystkich lekarzy, z Apteki Szpitalnej poprzez serwer plikow (17 maja 2019 r.).
(akta kontroli str. 87-88)

Zgodnie z zasadami wskazanymi w receptariuszu szpitalnym:

e przy podejrzeniu, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jakosciowym nalezato wypetni¢ formularz  zgtoszeniowy
i skontaktowa¢ sie z kierownikiem Apteki, ktory miat dopetni¢ procedure
zgtaszajac to do Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (poza godzinami
pracy Apteki zgtoszenia miata dokona¢ bezposrednio osoba podejrzewajgca
wade jakosciowg leku);

e pracownikdw ochrony zdrowia obowigzywato zapoznawanie sie na biezaco oraz
przestrzeganie komunikatéw i notatek bezpieczenstwa, publikowanych na stronie
internetowej URPL (komunikaty te mogty zawiera¢ m.in. najnowsze doniesienia
dotyczace ryzyka wystgpienia NDL). W Aptece codziennie powinna byé
przegladana strona internetowa Urzedu. Komunikaty bezpieczenstwa dotyczace
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych stosowanych w Szpitalu byty
przesytane elektronicznie na serwer szpitalny. Dodatkowo wydruk komunikatu
przekazywano do sekretariatu dyrekcji. Podczas odpraw Dyrektor miat
powiadamiaC ordynatorow o0 pojawieniu sie komunikatu bezpieczenstwa
i zobowigzywac ich do kazdorazowego, szczegdtowego zapoznania sie z jego
trescig;

e pracownicy Apteki zobowigzani zostali do codziennego sprawdzania strony
internetowej Inspektoratu Farmaceutycznego pod katem czy decyzje Inspektora
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0 wstrzymaniu/wycofaniu lekow dotyczg lekow wskazanych w szpitalnej liscie
lekdw (jezeli tak, to nalezato wdrozy¢ stosowng procedure);
e natychmiast po otrzymaniu komunikatu w trybie Rapid Alert Apteka miata
obowigzek wszczecia stosownej procedury: zasady  wstrzymywania
i wycofywania oraz postepowania z produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi wstrzymanymi lub wycofanymi z obrotu.
(akta kontroli str. 49-51)

Udziat w monitorowaniu NDL jest ustugq farmaceutyczng realizowang przez apteke
szpitalng (art. 86 ust. 3 pkt 7 Prawa farmaceutycznego), a do kierownikéw aptek
szpitalnych nalezy, zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 3 ww. ustawy, przekazywanie
Prezesowi Urzedu oraz podmiotowi odpowiedzialnemu, zgtoszen o NDL.

Wskazujac na dziatania pracownikow Apteki w zakresie monitorowania NDL,
Kierownik Apteki wyjasnita m.in., ze:
— w Aptece w celu ewidencjonowania zgtoszen NDL zatozony byt specjalny,
osobny, opisany segregator przeznaczony do ewidencjonowania takich zgtoszen;
— Kierownik Apteki lub jego zastepca przypominali o koniecznosci i sposobie
zgtaszania NDL, kazdorazowo przy przekazywaniu do wiadomosci wszystkim
lekarzom komunikatéw i notatek bezpieczenstwa dotyczacych lekéw w Szpitalu,
publikowanych na stronie URPL.
(akta kontroli str. 49-51, 87-88)

Kierownik Apteki dodata réwniez, ze w ramach monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii w Szpitalu, w latach 2018-2019 dokonywata analiz zuzycia
antybiotykow poprzez przeliczenie i przygotowanie zestawien zuzycia wyrazone
w DDD (Definiowane Dawki Dobowe) dla kazdego oddziatu.

(akta kontroli str. 87-88)

W latach 2017-2019 w Szpitalu dziatat Zesp6t Terapeutyczny powotany
zarzadzeniem nr 61/2014 Dyrektora z dnia 24 wrze$nia 2014 r., ktdéry zostat
zastgpiony w lutym 2019 r. przez Zespdt ds. Farmakoterapii®.

Przewodniczacym ww. zespotow byt Dyrektor, a w ich sktad wchodzit m.in.
Kierownik Apteki. Do zadan zespotow nalezata optymalizacja procesu leczenia
i racjonalizacja gospodarki lekami w Szpitalu w tym m.in.: nadzor nad stosowaniem
receptariusza na  oddziatach,  monitorowanie  problematyki  zwigzane;
z farmakoterapig pacjentéw, monitorowanie NDL, a szczegdlnie lekéw stosowanych
w badaniach na terenie Szpitala oraz lekéw sprowadzanych spoza receptariusza,
opracowanie stosownych procedur z zakresu standardéw akredytacyjnych
dotyczacych farmakoterapii.

(akta kontroli str. 49-51)

Zagadnienia dotyczace NDL byty tematem zebran Zespotu ds. Farmakoterapii, ktore
odbyty sie w 2019 r. (15 kwietnia i 16 maja).

Dyrektor Szpitala wskazat, ze: wykorzystujgc informacje udzielone w trakcie
konsultacji przedakredytacyjnych przez specjaliste farmakologii — farmakologa
klinicznego (...), dokonano przegladu szpitalnej listy lekow w temacie
niepozadanych dziatan lekéw obecnych na tej liscie. Efektem tego przegladu byto
podjecie decyzji o wykreSleniu z tej listy — ze wzgledu na dziatania niepozadane,
kilku lekéw (...). Omdwiono réwniez temat niebezpiecznych dziatan niepozgdanych
antybiotykéw z grupy fluorochinolondw i zobligowano ordynatoréw do racjonalnego
i kontrolowanego ich stosowania. Zwrocono takze uwage na bezpieczenstwo
stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym ze wzgledu na narastajgcq
opornosc bakterii na ten antybiotyk i jego dziatania niepozgdane.

9 Zarzadzenie nr 17/2019 Dyrektora z dnia 26 lutego 2019 r. w sprawie powotania Zespotu ds. Farmakoterapii.
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(akta kontroli str. 6-12, 83-86)

Dyrektor wyjasnit, ze Apteka przypominata o konieczno$ci i sposobie zgtaszania
NDL kazdorazowo przy przekazywaniu do wiadomosci wszystkim lekarzom,
komunikatow i notatek bezpieczeristwa publikowanych na stronie internetowe;
URPL. W zaktualizowanym Receptariuszu (w 2019 r.) wskazano, ze dodatkowe
monitorowanie lekdw oznaczonych czarnym odwroconym trojkatem, polega m.in. na
obserwowaniu i zgtaszaniu NDL. Pomimo, Ze ze Szpitala nie byto zgtoszen dziatan
niepozadanych, to jednak lekarze w swojej praktyce zawodowej zwracajg baczng
uwage na dziafania niepozgdane lekow, co przetozyto sie np. na radykalne
zmniejszenie ilosci stosowanego w Szpitalu antybiotyku C. (0 ok. 58%).

(akta kontroli str. 5-32)

W Szpitalu w styczniu 2019 r. Petnomocnik ds. Jako$ci opracowat cele jakoSciowe

na lata 2019/2020. Wsrdd nich, jako cele ogdlne, wskazano m.in.:

— opracowanie i wdrozenie standardow akredytacyjnych CMJ (udziat w projekcie
Wsparcie szpitali we wdrazaniu standardow jakoSci i bezpieczenstwa opieki,
powotanie zespotéw zadaniowych do realizacji celéw jakosciowych;

— uzyskanie akredytacji CMJ (planowana na pazdziernik 2019 r. wizyta
akredytacyjna);

— utrzymanie wdrozonego Systemu Zarzadzania Jako$cig (m.in. aktualizacja
procedur, instrukcji, standarddéw, regulaminéw; przeprowadzenie audytu
wewnetrznego i pozytywne przejscie audytu zewnetrznego na zgodno$¢ z normg
1ISO 9001:2015).

W maju 2019 r. Szpital opracowat, na podstawie Standardu Akredytacyjnego CMJ

PJ 1, Program dziatan dla poprawy jakosci na 2019/2020. Wskazano w nim, ze

w Szpitalu dziata 15 zespotdw i komitetdw (zadaniowych), w tym m.in. Zespét ds.

Jakosci, Zespdt i Komitet ds. Zakazen Szpitalnych oraz zespoty epidemiologiczne,

Zespot ds. Antybiotykoterapii, Zespdt ds. Farmakoterapii oraz Zespdt ds. Analizy

zdarzen niepozadanych. Obszarem zainteresowania tych zespotow byta szeroko

rozumiana obstuga klienta, zakres i sposéb udzielania $wiadczen oraz zbieranie

i analizowanie danych i informacji o wszelkich nieprawidtowo$ciach w procesie

udzielania $wiadczen medycznych.

W zawartym w ww. Programie, planie pracy na okres od maja 2019 r. do maja

2020 r., wskazano m.in.:

— weryfikacje i aktualizacje istniejacych standardow, procedur i instrukcji oraz
opracowanie nowych, zgodnie z zapotrzebowaniem;

— poprawe efektywno$ci pracy zespotdéw zadaniowych;

— wdrozenie uwag zawartych w raporcie po przeprowadzeniu konsultacji
specjalistycznych z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapii w kontek$cie
standardéow akredytacyjnych CMJ (konsultacje przeprowadzit specjalista
farmakologii klinicznej w kwietniu 2019 r. w ramach projektu CMJ Wsparcie
szpitali we wdrazaniu standardow jakoSci i bezpieczenstwa opieki);

— realizacje projektow poprawy jakosci, w tym poprawa bezpieczenstwa pacjentow
poprzez minimalizowanie niezamierzonych skutkow antybiotykoterapii.

W ww. raporcie z zakresu bezpieczenstwa terapii dokonana zostata ocena pod

katem spetniania kryteriéw akredytacyjnych:

o receptariusza (wersja ze stycznia 2018 r.)19;

e polityki antybiotykowej;

e monitorowania i leczenia bolu;

10 Obecnie obowigzuje poprawiona wersja zatwierdzona 1 sierpnia 2019 r.
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e dokumentowania zlecen stosowanej farmakoterapii, w tym analizy
polifarmakoterapii.

Wskazano w nim réwniez, ze w Szpitalu nie prowadzi sie monitorowania
polekowych dziatan niepozadanych, na okofo 10 000 hospitalizacji rocznie nie
zgtoszono ani jednego  przypadku  wystgpienia  polekowego  dziatania
niepozgdanego.
Tematem ww. konsultacji byly m.in. dziafania niepozgdane wielu lekow oraz
koniecznoSc¢ zgtaszania dziatan niepozgdanych. W konsultacjach tych udziat wzieto
18 0sdb z personelu medycznego, w tym pielegniarka epidemiologiczna i wszyscy
pracownicy Apteki (na podstawie listy obecnosci).

(akta kontroli str. 6-7, 26-27, 58, 62, 82, 93)

W okresie objetym kontrolg Szpital nie posiadat certyfikatu akredytacyjnego CMJ.
W raporcie z przegladu akredytacyjnego, ktory zostat przeprowadzony od 2 do
4 pazdziernika 2019 r. wskazano m.in.:

— poziom spetnienia standardow wyniést 69% (na wymagane 75%);

— w standardzie FA 11 NiepoZadane dziatania stosowanych lekow i preparatow
krwiopochodnych sq dokumentowane, wizytatorzy CMJ stwierdzili brak
zgtoszenia niepozadanych dziatan lekdéw (FA 13: Zespdt Terapeutyczny nie
przedstawit analiz dotyczacych przypadkéw polipragmazji oraz kombinacji
terapeutycznych obarczonych duzym ryzykiem niekorzystnych interakcji).

(akta kontroli str. 49-51)

Dyrektor wskazat, ze w latach 2017-2019 w Szpitalu nie zidentyfikowano problemdw
| barier w monitorowaniu niekorzystnych reakcji polekowych.
(akta kontroli str. 89-92)

W latach 2017-2019 w Szpitalu zatrudnionych byto odpowiednio: 393, 401 418
personelu medycznego'. W tym okresie w planach szkolen wewnetrznych nie
przewidziano szkolen w zakresie monitorowania NDL.

W kwietniu 2019 r. dyrekcja Szpitala zorganizowata szkolenie dotyczace
bezpieczenstwa  stosowania i  dziatan  niepozadanych  roztwordw
hydroksyetyloskrobii oznaczonych symbolem V¥ , przeprowadzone przez jednego
z producentow tego produktu leczniczego. W szkoleniu tym wzieto udziat 26 oséb
z personelu medycznego, w tym dwdch farmaceutow (na podstawie listy obecnosci).

(akta kontroli str. 6-7, 26-27, 58, 62, 82)

Pytany o brak szkolen, w latach 2017-2019, zwigzanych z problematykg
monitorowania NDL, Dyrektor wyjasnit, ze Szpital zapewnia szkolenia o kazdej
tematyce planowane i przedstawiane przez kierownikow komorek organizacyjnych
w planach szkolen przygotowywanych na poczatku kazdego roku.

(akta kontroli str. 89-92)

NIK zwraca przy tym uwage, ze zgodnie ze standardami nr 2 i nr 16 kontroli
zarzadczej'2, nalezy zadbaé, aby osoby zarzadzajace oraz pracownicy posiadali
wiedze, umiejetnodci i doSwiadczenie pozwalajgce skutecznie i efektywnie
wypetniaC powierzone zadania, a takze zapewni¢ im w odpowiedniej formie i czasie
wiasciwe oraz rzetelne informacje potrzebne do realizacji zadan.

" Tj. lekarzy, pielegniarek/potoznych, ratownikow medycznych i farmaceutow (wedtug stanu na 31 grudnia
kazdego roku).

12 Ogtoszonych komunikatem Nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardow kontroli
zarzadczej dla sektora finanséw publicznych (Dz. Urz. MF Nr 15, poz. 84).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

W dziatalno$ci Szpitala w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono nastepujace

nieprawidtowosci:

— nie wdrozono rozwigzan organizacyjnych zapewniajgcych rzetelny nadzor nad
zgtaszaniem NDL przez osoby wykonujagce zawody medyczne oraz
zapewniajgcych zaangazowanie Apteki, w szczegdlnosci polegajace na jej
udziale w monitorowaniu NDL;

(akta kontroli str. 49-51, 87-88, 94)

— przyjete w Szpitalu rozwigzania organizacyjne nie gwarantowaty skutecznego
nadzoru nad monitorowaniem NDL, gdyz nie wprowadzono mechanizméw
identyfikowania oraz ewidencjonowania niepozadanych reakcji polekowych,
a przyjety sposéb procedowania nie zapewnit petnej zgtaszalno$ci NDL, o czym
Swiadcza nieprawidtowosci ujawnione podczas kontroli NIK.

(akta kontroli str. 5-14, 49-51, 83-86)

Zagadnienia powyzsze omdwiono szczegdtowo w obszarze pierwszym niniejszego
wystapienia pokontrolnego.

W ocenie NIK, w okresie objetym kontrolg w Szpitalu przyjete rozwigzania
organizacyjne odnoszace si¢ do zgtaszania niekorzystnych reakcji polekowych nie
gwarantowaly petnej realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem NDL.
W Szpitalu nie przyjeto sformalizowanych zasad weryfikacji procesu identyfikacji
NDL, a Apteka i powotane zespoty robocze ds. farmakoterapii nie podejmowaty
skutecznych dziatan w tym zakresie.

NIK zwraca przy tym uwage na nieobjecie personelu medycznego szkoleniami,
ktore dotyczytyby problematyki zgtaszania NDL, co — zdaniem NIK - mogtoby
wptyna¢ na skuteczng i efektywng realizacje obowigzkow w zakresie monitorowania
| zgtaszania NDL.

2. Monitorowanie wystepowania niekorzystnych dziatan
lekdw i zapewnienie ich zgtaszania

W okresie objetym kontrolg ze Szpitala nie przestano do URPL Zadnego zgtoszenia
niepozadanego dziatania leku.
(akta kontroli str. 5-7, 53-56)

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu nie przeprowadzano kontroli zewnetrznych
(Narodowego Funduszu Zdrowia lub podmiotu tworzacego) w kwestiach zwigzanych
z monitorowaniem NDL, w tym NOP. Do Szpitala nie wptynety rowniez skargi
i wnioski od pacjentow w ww. kwestiach.

Do Matopolskiego Oddziatu Wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia nie
wptynety w ww. okresie, skargi oraz zgtoszenia dotyczace niewtasciwej realizacji
Swiadczen zdrowotnych w zakresie farmakoterapii przez Szpital (w konteksScie
zapewnienia jej bezpieczenstwa zwigzanego z wystapieniem NDL).

(akta kontroli str. 6-7, 33-35, 52-57)

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu nie zgtoszono Zzadnych NDL, w tym
stanowigcych NOP, nie zidentyfikowano ich réwniez u pacjentébw w trakcie
hospitalizacji. Ponadto w latach 2017-2019 nie przyjeto do Szpitala Zadnego
pacjenta w zwigzku z wystapieniem NDL, z uwzglednieniem NOP.

(akta kontroli str. 53-57)



W latach 2017-2019 w Szpitalu hospitalizowano odpowiednio: 21 485 osob, 20 248
osob i 18 811 osob, a szczepieniami ochronnymi objeto odpowiednio: 1 053 osoby,
1031 0s6b i 1076 oséb™3.

W ramach kontroli celowym badaniem objeto probe dokumentacji medycznych

hospitalizowanych 50 pacjentéw Szpitala, u ktorych w latach 2018-2019:

— stwierdzono w rozpoznaniach (wedlug [CD-10)%: T88.7 nieokreslony,
niekorzystny skutek dziatania lekow i Srodkdw leczniczych (1 przypadek); 796
nastepstwa zatrucia lekami i substancjami biologicznymi (1 przypadek); 765.9
toksyczny efekt nieokreslonej substancji (1 przypadek); E716.0 polekowg
hipoglikemie bez Spigczki (1 przypadek); T42.4 benzodwuazepiny (1 przypadek);
T42.6 inne leki przeciwpadaczkowe i uspokajajgco-nasenne (2 przypadki)
i G72.0 miopatie polekowa (1 przypadek);

— podano adrenaline (5 przypadkéw)1®;

— rozpoznano zapalenie jelita cienkiego i grubego wywotane przez Clostridium
difficile (A04.7) (37 przypadkow)18.

Badaniem objeto réwniez dokumentacje medyczng 10 pacjentéw, u ktdrych

w trakcie hospitalizacji przeprowadzono szczepienia ochronne.

NIK stwierdzita, ze u czterech pacjentow (z 50) w dokumentacji medycznej
znajdowaly sie opisy wskazujgce na wystapienie niekorzystnych reakcji polekowych,
w tym:

e w historii choroby nr 18947/18: pacjent przyjety do Oddziatu Chirurgicznego,
a nastepnie przeniesiony do Oddziatu Intensywnej Terapii i Anestezjologii po
probie samobojczej z rozpoznaniem T96 nastepstwa zatrucia lekami
i substancjami  biologicznymi z niewydolno$cig wielonarzadowg i objawami
wskazujgcymi na zatrucie lekiem (pacjent zostat nastepnie przeniesiony w celu
kontynuacii leczenia do innego podmiotu leczniczego);

e w historii choroby nr 10907/18: przyjecie pacjenta z podejrzeniem proby
samobdjczej, w trybie nagtym w wyniku przekazania przez zespdt ratownictwa
medycznego (ZRM) z rozpoznaniem gtdwnym i objawami wskazujacymi na
zatrucie lekami przeciwpadaczkowymi (przedawkowanie benzodwuazepiny)
T42.4i Y47.1 (pacjent zostat nastepnie przeniesiony w celu kontynuaciji leczenia
do innego podmiotu leczniczego);

e w historii choroby nr 17217/19: przyjecie pacjenta w trybie naglym w wyniku
przekazania przez ZRM po prébie samobojczej z rozpoznaniem zatrucia lekami:
T42.6 inne leki przeciwpadaczkowe i uspokajajaco-nasenne — zamierzone
zatrucie i X61.9 zamierzone zatrucie przez narazenie na leki przeciwpadaczkowe
i uspokajajgco-nasenne (pacjent zostat nastepnie przeniesiony w celu
kontynuacii leczenia do innego podmiotu leczniczego);

e w historii choroby nr 9517/19: przyjecie w trybie nagtym w wyniku przekazania
przez ZRM pacjenta z objawami hiperglikemii, $pigczka, niewydolnoscig
krazeniowo-oddechowa; wskazano rozpoznanie wspotistniejgce:  zatrucie
kwasem walproinowym (T42.6 inne leki przeciwpadaczkowe i uspokajajgco-
nasenne), pacjent zmart po dwoch dniach.

(akta kontroli str. 53-57, 63-81, 83-86)

W ww. przypadkach osoby wykonujace zawody medyczne, ktére Swiadczyty ustugi
zdrowotne w Szpitalu, nie dokonaty zgtoszert NDL bezposrednio do Prezesa URPL
lub podmiotéw odpowiedzialnych za wprowadzenie produktow leczniczych do

13 Pacjenci Szpitala ogotem, w tym przyjeci na Szpitalny Oddziat Ratunkowy (dane na 31 grudnia danego roku).

4 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Problemow Zdrowotnych.

15 Podanie adrenaliny nastapito po stwierdzeniu nagtego zatrzymania krazenia.

16 U tych pacjentéw (w epikryzie podano biegunke poantybiotykowa) na Oddziale Obserwacyjno-Zakaznym
przeprowadzono badania na potwierdzenie obecnosci toksyn typu A i B Clostridium difficile.
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obrotu, co stanowito naruszenie art. 36d w zwigzku z art. 36b pkt 1 Prawa
farmaceutycznego. Nie powiadomiono o wystgpieniu tych przypadkéw osob
odpowiedzialnych za monitorowanie NDL w Szpitalu (czlonkéw Zespotu ds.
Terapeutycznego, a nastepnie Zespotu ds. Farmakoterapii).

We wszystkich opisanych powyzej przypadkach NDL miaty ciezki charakter z uwagi
na zagrozenie zycia lub zdrowia i wystgpienie niekorzystnej reakcji polekowej, ktora
byta bezposrednig przyczyng hospitalizacji. Zaznaczy¢ nalezy, ze zgodnie z art. 2
pkt 3d Prawa farmaceutycznego, NDL, ktore wystapity u pacjentéw przyjetych do
Szpitala, powinny zostac¢ zakwalifikowane jako ciezkie.

W historiach chorob trzech z czterech ww. pacjentow (z wytgczeniem historii
choroby nr 9517/19) podano nazwy lekdw przez nich zazytych. Dokumentacja
zawierata takze pozostate informacje niezbedne do wystania zgtoszenia takie jak:
inicjaty, pte¢ oraz wiek pacjenta, ktore stosownie do art. 36e ust. 1 Prawa
farmaceutycznego powinny znajdowac sie w zgtoszeniu do URPL.

Zgtoszenie dziatania niepozadanego Prezesowi Urzedu Iub podmiotowi

odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek byto i jest

obowigzkiem:

e lekarza — zgodnie z art. 45a ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty'7;

o farmaceuty — zgodnie z art. 5b ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich'8.
Do kierownikow aptek szpitalnych nalezy, zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 3 ww.
ustawy, przekazywanie Prezesowi Urzedu oraz podmiotowi odpowiedzialnemu,
zgtoszen o NDL;

o pielegniarki i potoznej — zgodnie z art. 16 pkt 3 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.
0 zawodach pielegniarki i potoznej'?;

o ratownika medycznego — od 26 czerwca 2018 r., zgodnie z art. 11 ust. 9 pkt 2a
ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym?20.

W ocenie NIK ww. przypadki prob samobdjczych powinny podlega¢ wnikliwej ocenie
personelu medycznego z punktu widzenia wystgpienia NDL na podstawie wiedzy
medyczne;.

Zdaniem NIK niezgtoszenie opisanych wyzej przypadkéw NDL, mogto wynikac
z btednego interpretowania przez osoby wykonujace zawdd medyczny definicji
niekorzystnych reakcji polekowych, ktére podlega¢ powinny zgtoszeniu, na co
wskazuje tre$¢ wyjasnien ztozonych przez Dyrektora Szpitala.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze w ww. przypadkach leki przyjete przez pacjentéw nie
byty przyjmowane, jako dawki terapeutyczne, byty przyjete w nadmiernej ilosci
w celach samobojczych w sposob zamierzony. Z informacji uzyskanych od
ordynatorow oddziatow, fakt niezgtoszenia (NDL) wynika z nigjednoznacznych
przepisow, ktore na poczatku dokumentu mowig, iz dziataniem niepozgdanym
produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego.

(akta kontroli str. 53-57, 63-81, 83-86)
NIK, odnoszac sie do ewentualnych, mozliwych przyczyn niezgtoszenia NDL,

zwraca uwage, ze 25 listopada 2013 r., wraz z wejSciem w zycie nowelizacji Prawa
farmaceutycznego?!, zmienita sie definicja dziatania niepozadanego produktu

7Dz. U.z2019r. poz. 537 ze zm.

8 Dz. U.z2019r. poz. 1419.

9 Dz. U.z2019r. poz. 576 ze zm.

20Dz. U. 22019 . poz. 993 ze zm.

21 Zmiana wprowadzona ustawa z dnia 27 wrzesnia 2013 r. 0 zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245).
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leczniczego, rozumianego obecnie jako kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego. Przedmiotowa nowelizacja miata na celu wdrozenie
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady UE z dnia 15 grudnia 2010 r.22, w kt6rej
wskazano, ze dla zapewnienia jasnosci nalezy zmieni¢ definicje terminu ,dziatanie
niepozadane” w celu zagwarantowania, aby obejmowata ona szkodliwe
I niezamierzone skutki wynikajgce nie tylko z dozwolonego stosowania produktu
leczniczego w normalnych dawkach, ale takze z btednego stosowania i ze
stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
w tym ze stosowania niezgodnego z przeznaczeniem i z naduzywania produktu
leczniczego. Wskazano takze, ze podejrzenie niepozadanego dziatania leku,
oznaczajace, ze istnieje, co najmniej rozsgdna mozliwos¢ zwigzku przyczynowego
miedzy produktem leczniczym a niepozadanym dziataniem, powinno stanowi¢
wystarczajacq przyczyne jego zgtoszenia. Dlatego tez termin ,podejrzewane
dziatanie niepozadane” powinien by¢ uzywany w odniesieniu do obowigzku
zgtaszania.

W poddanej badaniu dokumentacji medycznej 10 pacjentdéw, u ktérych w latach
2018-2019, w trakcie hospitalizacji, wykonano szczepienia: przeciw gruzlicy (BCG),
wirusowemu zapaleniu watroby (WZW typu B) oraz przeciwtezcowe (pacjenci
przyjeci na SOR z powodu urazéw) nie stwierdzono wpiséw wskazujgcych na
wystapienie  NOP, ktéry podlegatby zaewidencjonowaniu w rejestrze NDL
i zgtoszeniu do Urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego (art. 36e ust. 2 Prawa
farmaceutycznego) oraz do powiatowego inspektora sanitarnego, stosownie do
art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu choréb
zakaznych u ludzi??,

(akta kontroli str. 53-57, 60-61, 66-68)

Jedyng obowigzujgcgq w Szpitalu procedurg dotyczacq zgtaszania NDL byta ta
wskazania w receptariuszu szpitalnym. Dyrektor wskazat, ze w ramach tej procedury
lekarz moze takze zgtaszaé przekazane przez pacjenta np. w wywiadzie
medycznym, informacje o NDL.

W okresie objetym kontrolg nie stwierdzono otrzymywania przez osoby wykonujace
zawod medyczny zgtoszen NDL przekazywanych przez pacjentow lub ich
przedstawicieli stawowych lub opiekunow faktycznych.

(akta kontroli str. 53-57, 89-92)

Pytany o sposob monitorowania problematyki zwigzanej z farmakoterapig pacjentéw
Szpitala, w tym z NDL, Dyrektor wyjasnit, ze Zespot ds. Farmakoterapii monitorowat
fq problematyke poprzez: analizowanie, aktualizowanie i nadzor nad stosowaniem
receptariusza w oddziatach Szpitala, kontrolowania skutecznosci dziatania lekéw
objetych receptariuszem, analizowanie niepozgdanych dziatan lekow stosowanych
w leczeniu, w badaniach na terenie Szpitala oraz lekéw sprowadzanych spoza
receptariusza, koordynowanie spraw zwigzanych z przygotowaniem wykazu lekow
stale  dostepnych w oddziatach, monitorowanie problematyki  zwigzanej
z farmakoterapiq pacjentdw Szpitala, analizowanie miesiecznego zuzycia lekow
w oddziatach, analizowanie kosztéw leczenia przeciwbakteryjnego w Szpitalu,
analizowanie przypadkow i mozliwoSci wystapienia interakcji lekow.

(akta kontroli str. 6-12, 83-86)
Szpital w toku kontroli zaprezentowat dane wskazujace, ze w latach 2017-2019 nie
byto przypadkdw przyjecia pacjentéw z rozpoznaniem wskazujacym na mozliwosé
wystapienia niekorzystnej reakcji polekowej (pacjenci z rozpoznaniem gtownym lub

22 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajaca - w zakresie
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii - dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspoinotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. UE 2010 L 348, s. 74).

23Dz. U. 22020 r. poz. 284 ze zm.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

Uwagi

Whioski pokontrolne

wspotistniejgcym wskazujacym na schorzenia polekowe) lub wystapienia w trakcie

hospitalizacji NDL.

(akta kontroli str. 36-37, 53-56)

Ze wzgledu na stan epidemii ogtoszony w Polsce odstgpiono od badania sposobu

przeprowadzania analiz bezpieczenstwa farmakoterapii w zakresie NDL oraz

sposobu prowadzenia czynnosci kontrolnych i nadzorczych nad bezpieczerstwem
stosowanej w Szpitalu farmakoterapii (i wystepowania NDL). Szpital w trakcie
kontroli poinformowat kontrolera, Zze nie jest wobecnej sytuacji w stanie
przygotowywac dokumentow do dalszej kontroli.

(akta kontroli str. 91-92)

W dziatalno$ci Szpitala w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono nastepujace

nieprawidtowo$ci:

— nie zapewniono rzetelnego identyfikowania niekorzystnych reakcji polekowych,
a w zwigzku z powyzszym nie byly one monitorowane i ewidencjonowane przez
osoby zobowigzane do realizacji tych zadan w Szpitalu (Apteke i Zespdt ds.
Farmakoterapii);

(akta kontroli str. 5-14, 49-51, 83-86)

— nie zapewniono przekazania przez osoby wykonujace zawody medyczne, ktdre
realizowaly Swiadczenia zdrowotne w Szpitalu, czterech (z 50 badanych)
zgtoszen o NDL, do czego osoby te byly zobowigzane na podstawie art. 36d
Prawa farmaceutycznego, a w tych przypadkach wystgpienie NDL stanowito
podstawe przyjecia do Szpitala i zgodnie z art. 2 pkt 3d ww. ustawy powinny one
zosta¢ zakwalifikowane jako ciezkie NDL.

(akta kontroli str. 66-68, 76-81)

Zagadnienia powyzsze omowiono szczegotowo w obszarze drugim niniejszego
wystapienia pokontrolnego.

NIK ocenia, ze dziatania Szpitala zwigzane z realizacjg obowigzku zgtaszania NDL
byly nierzetelne.

Wyniki kontroli wskazuja, ze procedury Szpitala dotyczace raportowania
zdefiniowanych w nich NDL, wewnatrz jednostki i do podmiotéw zewnetrznych nie
byly przestrzegane, co powodowato brak petnej zgtaszalnosci NDL. W latach 2018-
2019 cztery przypadki, trzy prob samobdjczych, powinny podlegac ocenie z punktu
widzenia wiedzy medycznej i zosta¢ zgtoszone jako NDL do Urzedu lub podmiotu
odpowiedzialnego. Uniemozliwiato to monitorowanie i analizowanie NDL, poniewaz
Kierownik Apteki odpowiedzialna za realizacje tego zadania nie posiadata wiedzy
o wystgpieniu wszystkich niepozadanych reakcji polekowych. Jednocze$nie NIK
wskazuje, ze przedmiotem analiz Zespotu ds. Farmakoterapii, w ktérego sktad
wchodzita m. in. Kierownik Apteki byta dwukrotnie problematyka NDL, dlatego
niezbedne jest zapewnienie temu gremium rzetelnej informacji o niekorzystnych
reakcjach polekowych wystepujacych u pacjentéw Szpitala.

IV. Uwagi i wnioski

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnosi o:

1) zapewnienie skutecznego nadzoru nad identyfikowaniem, klasyfikowaniem
i zgtaszaniem niekorzystnych reakcji polekowych u pacjentdw przez osoby
wykonujace zawod medyczny w Szpitalu;

2) zapewnienie realizacji przez Apteke ustugi farmaceutycznej polegajacej na jej
udziale w monitorowaniu NDL.



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 zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Krakowie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontrol,
w terminie 30 dni 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 sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Krakéw,  kwietnia 2020 r.

Kontroler

Matgorzata Korusiewicz
gtéwny specjalista kontroli paristwowej

Kontroler

Pawet Lipowski
specjalista kontroli panstwowe;j



