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|. Dane identyfikacyjne
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Suchej Beskidzkiej (Szpital lub ZOZ)

lek. med. Marek Haber - Dyrektor Zaktadu Opieki Zdrowotnej (Dyrektor)
(akta kontroli str. 3-13)

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania niepozadanych dziatan lekéw.
2. Monitorowanie wystepowania niepozadanych dziatan lekdéw i zapewnienie ich
zgtaszania.
1.
Lata 2017-2019, z wykorzystaniem dowoddw sporzadzonych przed tym okresem.

Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Rafat Rossowski - specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/11/2020 z 28 stycznia 2020 .
(akta kontroli str. 1-2)

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

Il. Ocena og6ina? kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie NIK dziatania Szpitala nie byty wystarczajgce dla zapewnienia

nalezytego nadzoru nad realizacjg przez osoby wykonujgce zawody

medyczne, realizujgce Swiadczenia zdrowotne, obowigzku zgtaszania

niepozadanych dziatan lekow (NDL).

W Szpitalu nie opracowano i nie wdrozono pisemnej procedury okre$lajace;

przebieg procesu monitorowania i zgtaszania NDL, w tym niepozadanych odczynow

poszczepiennych (NOP). Przyjeta, niesformalizowana praktyka polegata na

przekazywaniu zgtoszen do Apteki Szpitalnej pisemnych formularzy badz ustnych

zgtoszen, ktorej pracownicy wysytali je do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Urzad lub URPL).

W Szpitalu nie dgzono do zwigkszenia zgtaszalnosci NDL oraz nie podejmowano
dziatan majacych zapewni¢ przeszkolenie jak najszerszego kregu 0soéb
wykonujacych zawody medyczne w zakresie monitorowania i zgtaszania NDL.
Comoze S$wiadczy¢ o niestosowaniu przy identyfikacji niekorzystnych reakcii
polekowych podlegajacych obowigzkowi zgtoszenia definicji NDL zawarte;
w przepisach powszechnie obowigzujacych.

Przepisy oraz zasady postepowania obowigzujgce w Szpitalu (o charakterze
nieformalnym) dotyczace raportowania NDL nie byly w petni przestrzegane,
poniewaz badanie dokumentacji medycznej wykazato przypadki niezgltoszenia
niekorzystnych reakcji polekowych, ktére wystapity u pacjentéw Szpitala. Ujawnione
w toku kontroli przypadki NDL, ktére nie zostaty zgtoszone (w tym zidentyfikowane
przez osoby wykonujace zawody medyczne, jak rowniez zidentyfikowane przez
Szpital przypadki przyjecia do niego osob z uwagi na NDL) wskazujg jednoznacznie,
na potrzebe wprowadzenia przez Szpital uregulowar majacych zapewnic¢ realizacje
przez osoby wykonujace zawody medyczne ich ustawowych obowigzkow w zwigzku
z realizacjg $wiadczen zdrowotnych w Szpitalu.

Nieusystematyzowane  dziatania  informacyjno-edukacyjne  podejmowane
w kontrolowane] jednostce spowodowaty, Ze w badanym okresie zostaty
zidentyfikowane i przekazane do Urzedu zgtoszenia o wystapieniu niepozadanych
dziatan lekéw u 12 pacjentéw, co stanowito 0,02% og6tu hospitalizacii.

Zdaniem NIK, brak pisemnych regulacji w tym zakresie, wdroZenia monitorowania
sposobu kwalifikacji przypadkéw jako NDL oraz brak przeszkolenia personelu
medycznego w zakresie identyfikowania NDL wptywato na rzetelnos¢ realizacii
obowigzku zgtaszania NDL przez zobowigzane do tego osoby wykonujgce zawody
medyczne, realizujgce Swiadczenia zdrowotne w Szpitalu.

Uszczegbtowiona regulacja dotyczaca zgtaszania i monitorowania zdarzen
niepozadanych obejmujgca swoim zakresem wszystkie zdarzenia niepozadane
mogtaby réwniez stuzy¢ analizie NDL i NOP nie tylko w leczeniu szpitalnym ale
rowniez ambulatoryjnym. Tym bardziej, ze Szpital legitymuje sie certyfikatem
akredytacyjnym o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji
w ochronie zdrowia3, a wobec niezakwestionowania przez CMJ sposobu
funkcjonowania Szpitala w tym zakresie nalezy oczekiwa¢, ze bedzie on dziatat
zgodnie z wymogami standardu akredytacyjnego FA11 tj. Niepozadane dziafania
stosowanych lekow i preparatow krwiopochodnych sq dokumentowane.

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdling jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowej. W niniejszym wystapieniu pokontrolnym zastosowano oceng ogélng w formie opisowe;.
3Dz.U.z2016 ., poz. 2135.
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Opis stanu
faktycznego

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe* kontrolowanej dziatalnosci

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania
niepozadanych dziatan lekéw

1.1 Struktura organizacyjna

W skfad ZOZ wchodzit Szpital Rejonowy?, Przychodnia Specjalistyczna®, Zaktady
i Pracownie Diagnostyczno-Zabiegowe” oraz Dziat Pomocy Doraznej®, a takze
Opieka Dtugoterminowa?.

(akta kontroli str. 15-37)

W ZOZ funkcjonowaty tacznie trzy Komitety, trzy Komisje oraz 14 Zespotow'0, w tym
Komitet kontroli zakazen szpitalnych, Komisja analizujaca skuteczno$¢ leczenia,
Komisja analizujgca przyczyny zgondw oraz Zespdt ds. antybiotykoterapii (w ramach
Komitetu kontroli zakazen szpitalnych) i Zespdt ds. zdarzen niepozadanych.
Kierownik Apteki Szpitalnej byt cztonkiem m.in. Komitetu Kontroli Zakazen
Szpitalnych w ramach, ktérego dziatat Zespdt ds. Antybiotykoterapii, w ktorym peit
funkcje przewodniczacego. W Komitecie Terapeutycznym petnit funkcje zastepcy
Przewodniczacego.
Zaden z Zespotow/Komitetéw nie miat przypisanych dziatan zwigzanych z NDL,
jednakze na posiedzeniu Komitetu Terapeutycznego! omawiano przypadek NDL
dotyczacy antybiotyku. Przypadek ten szczegdlowo przeanalizowat Zespot
ekspertow (w tym m.in. Kierownika Apteki Szpitalnej) powotany w ramach Zespotu
ds. zdarzen niepozadanych.

(akta kontroli str. 38-40, 71-78, 144-151, 175-180)

1.2 Przyjete procedury

Z0Z posiadat Receptariusz Szpitalny, ktory zostat zaktualizowany 17 pazdziernika
2019 r. i uwzgledniat zmiany list lekéw z dnia 26 marca 2019 r. Receptariusz
zawierat spis lekéw, a dla niektérych z nich réwniez informacje dotyczace
stosowania leku tj. wskazania i dawkowanie. W Receptariuszu nie wskazano
informacji dotyczacych niepozadanych dziatan lekéw.

(akta kontroli str. 41-70)

W Szpitalu nie opracowano i nie wdrozono pisemnej procedury okre$lajacej

przebieg procesu monitorowania i zgtaszania niepozadanych dziatan lekdw, w tym
niepozadanych odczyndw poszczepiennych.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze pracownicy ZOZ zobowigzani sg do postepowania
zgodnie z zapisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne',

4 Oceny czastkowe to oceny dziatalno$ci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa

moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowej. W niniejszym

wystapieniu pokontrolnym zastosowano oceny czastkowe w formie opisowe;.

5M.in. Oddziaty, SOR, Apteka Szpitalna zlokalizowane w Suchej Beskidzkiej.

6 M. in. Dzialy, Poradnie, Gabinety zlokalizowane w Suchej Beskidzkiej, Makowie Podhalafiskim oraz
Jordanowie.

7 M.in. Punkty pobran i Pracownie zlokalizowane w Suchej Beskidzkiej.

8 Nocna i Swiateczna Opieka Zdrowotna w Suchej Beskidzkiej oraz Jordanowie, Zespoly wyjazdowe i Zespot
Transportu Sanitarnego.

9 Zaktad Opiekunczo — Leczniczym i Oddziat Medycyny Paliatywnej zlokalizowane w Makowie Podhalariskim.

10 Wykazane w Regulaminie Organizacyjnym Dziatu Jakosci wprowadzonym Zarzadzeniem nr 25/G/11
Dyrektora ZOZ z dnia 30 sierpnia 2011 r. zmienionym Aneksem nr 1 z dnia 21 sierpnia 2014 r.

1 Protokot z posiedzenia Komitetu z 14 marca 2019 r.

12Dz.U.z2019r., poz. 499, ze zm., dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne.
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ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty'® oraz ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potoznej4.
Wszystkie pozyskane w trakcie udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w ZOZ
Sucha Beskidzka informacje o dziataniach niepozadanych lekow powinny by¢
zgtaszane do Apteki Szpitalnej Zespotu. Formularze stuzace do zgtaszania dziatania
niepozadanego produktu leczniczego sg dostepne na kazdym oddziale, mozna
rowniez zgtasza¢ niepozadane dziatanie ustnie (dziatanie niepozadane odnotowane
w dokumentacji medycznej pacjenta), wéwczas formularz jest wypetniony przez
pracownika Apteki Szpitalnej.
Za ewidencje dziatan niepozadanych odpowiada Apteka Szpitalna zgodnie z art. 86
pkt 7 ustawy Prawo farmaceutyczne. Wszystkie zgtoszenia dziatan niepozadanych
sq zgtaszane przez pracownika Apteki Szpitalnej do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL) oraz do firm
odpowiedzialnych za wprowadzenie leku do obrotu na terenie Polski. Wysytka
dokonywana jest listem poleconym, a kopia zgtoszenia zostaje w ewidenciji Apteki
Szpitalnej. Zakres obowigzkow Kierownika Apteki nie wskazuje obowigzku
monitorowania ani zgtaszania NDL, w tym NOP do odpowiednich instytucii.

(akta kontroli str. 129-133, 227-230)

Kierownik Apteki Szpitalnej rdwniez wyjasnit, ze kwestie zgtaszania NDL sg
uregulowane Prawem farmaceutycznym oraz rozporzadzeniami Ministra Zdrowia,
dlatego procedury nie zostaty powielone w regulaminach wewnetrznych
a w Receptariuszu szpitalnym nie uwzgledniono sposobu postepowania zwigzanego
ze zgtaszaniem NDL. Zaznaczyt, ze kazde zaobserwowane NDL jest odnotywane
w dokumentacji medycznej pacjenta i zgtaszane w formie pisemnej lub ustne
pracownikom Apteki Szpitalnej. Potwierdzit réwniez, ze zgtoszenie ustne jest
sformalizowane na druku zgtoszenia i wystane do Urzedu. Zgtoszenie pisemne jest
kopiowane, oryginat zostaje wystany, a kopia pozostaje w dokumentacji apteczne;.

(akta kontroli str. 152-154, 231, 232)

Dyrektor zarzadzeniem nr 18/G/18 z dnia 28 maja 2018 r. dotyczacym zgtaszania
I monitorowania zdarzen niepozadanych oraz powotania Zespotu ds. Zdarzen
Niepozadanych wprowadzit system raportowania i analizowania zaistniatych
i niedosztych zdarzen niepozadanych celem podejmowania dziatan pozwalajgcych
na unikniecie btedow w przysztoSci i poprawy bezpieczenstwa pacjenta
i pracownikow.
Do gtownych zadan Zespotu nalezato m.in. powotanie zespotu 0séb kompetentnych
do przeprowadzenia analizy zdarzenia, identyfikacja zgtoszonego zdarzenia, ocena
jego ciezko$ci, ustalenie przyczyn, podjecie dziatan wyjasniajacych, wydanie
zalecen i wnioskdw. Zarzadzeniem tym zobowigzano pracownikow ZOZ do
zgtaszania zdarzen niepozadanych w odpowiednim czasie w formie telefonicznej,
ustnie lub poprzez wypetnienie karty zdarzenia. Do Zespotu wptyneto wystapienie
NDL w 2018 r., ktére wystapito w trakcie hospitalizacji.

(akta kontroli str. 129-133, 144-158, 162-166, 175-185, 233)

W Szpitalu nie wprowadzono obowigzku raportowania NDL do Apteki Szpitalnej, ani
zadnych innych formalnych rozwigzan organizacyjnych majacych na celu
zapewnienie udziatu Apteki w monitorowaniu NDL, o ktérym mowa w art. 86 ust. 3
pkt 7 ustawy Prawo farmaceutyczne.

(akta kontroli str. 41-78, 99-124, 129-151)

3 Dz.U.z2019r., poz. 537, ze zm.
4Dz.U.z2019r., poz. 576, ze zm.



ZOZ w okresie objetym kontrolg posiadat certyfikat spetniania standardow
akredytacyjnych, na podstawie przegladu akredytacyjnego przeprowadzonego
w 2016 r.15i 2019 r.'6, na poziomie odpowiednio 78% i 85%. Ocenie poddano m.in.
standard FA11 zgodnie, z ktérym informacje na temat niepozadanych dziatan
stosowanych lekéw powinny by¢ raportowane do Apteki Szpitalnej. W raportach nie
wykazano tego standardu tzn. uznano jego spetnienie na najwyzszym poziomie.

Dyrektor wyjasnit, ze nie wprowadzono takiego obowigzku, poniewaz wynika on
Z obowigzujacych przepisow prawa.
(akta kontroli str. 79-98, 129-133)

NIK wskazuje, ze przepisy powszechnie obwigzujace nie odnoszg sie do kwestii
przeptywu informacji pomiedzy osobami wykonujacymi dokonujacymi zgtoszenia
NDL do Urzedu/lub podmiotu odpowiedzialnego a Apteka szpitalng.

Ponadto zdaniem NIK w zakresie standardu FA 11, ktéry zostat uznany przez CMJ
za catkowicie spetniony, racjonalnie uzasadnione jest oczekiwanie dgzenia przez
Szpital legitymujacy sie certyfikatem akredytacyjnym, do realizacji zadan w sposéb
w petni odpowiadajacy brzmieniu standardow okreslonych w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z 18 stycznia 2010 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie
Swiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania szpitali'’. Standard ten wskazuje,
Ze niepozadane dziatania stosowanych lekow sg dokumentowane i raportowane do
Apteki Szpitalnej.

W zakresie przekazywania informacji o zmianach w kartach charakterystyki
produktu leczniczego sq przekazywane na Oddzialy szpitalne i o wycofywaniu
z Oddziatow lekow objetych komunikatami w sprawie wstrzymania i wycofania
z obrotu produktu leczniczego przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
Kierownik Apteki Szpitalnej wyjasnit, ze informacje te sg przekazywane na biezaco
a informacje dotyczace komunikatow bezpieczenstwa produktow sg przekazywane
jednostkom, ktére posiadajg lub posiadaty dany produkt leczniczy. Dalsze
postepowanie zalezy od rodzaju komunikatu.8

(akta kontroli str. 134-142)

1.3 Szkolenia z zakresu monitorowania niepozadanych dziatan lekow

W latach 2017-2019 w ZOZ corocznie organizowano szkolenia z zakresu
monitorowania leczenia bolu, zdarzenia zwigzane z niepozgdanym dziataniem lekdéw
przeciwbdlowych, w ktorych gtéwnie udziat braty pielegniarki, potozne oraz
ratownicy medyczni. Lekarze w tych szkoleniach uczestniczyli w niewielkim odsetku
tj. odpowiednio w latach 8,5%, 17,7% i 1,9%. Zaréwno w szkoleniu dotyczacym
interakcji pomigdzy lekami kardiologicznymi, przeprowadzonym w 2018 r., jak
I w szkoleniu na temat dziatan niepozadanych lekdw, zorganizowanym w 2019 r.,
uczestniczyto tylko dwéch farmaceutow.

We wszystkich poddanych badaniu NIK aktach osobowych personelu medycznego
Z0Z" znajdowaly sie zaswiadczenia i certyfikaty dotyczace ukonczonych kurséw
oraz szkolen, przy czym tylko w aktach 10 pielegniarek znajdowaty sie
potwierdzenia udziatu w kursie poruszajagcym zagadnienia zwigzane z NDL.
W 2016 r. pielegniarki uczestniczyty w kursie pn. bezpieczenstwo prawne

15 Przeglad akredytacyjny zostat przeprowadzony w dniach 3-5 lutego 2016 r.

16 Przeglad akredytacyjny zostat przeprowadzony w dniach 8-10 maja 2019 r.

7 Dz. Urz. MZ Nr 2 poz. 24.

8 W 2018 r. z 12 Oddziatéw i Apteki wycofano tacznie pieé lekéw a w 2019 r. z pieciu oddziatéw i Apteki
wycofano tacznie siedem lekéw.

19 Analizg objeto tacznie 35 akt osobowych w tym: 10 lekarzy, 10 pielegniarek, czworki magistrow farmacii
(w tym Kierownika Apteki Szpitalnej), szeSciorga technikow farmacji oraz pigciorga ratownikéw medycznych
(w tym czterech kierowcow ratownikow).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

wykonywania Swiadczen zdrowotnych oraz zasady wykonywania zawodu w tym
przyjmowania, dokumentowania i realizacji zlecen lekarskich przez pielegniarki
i pofozne, ktorego jednym z elementow byto ryzyko zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z podawaniem lekéw w pracy pielegniarki ipofoznej — analiza
przypadkow. W aktach osobowych brak bylo dokumentéw potwierdzajacych
uczestnictwo w innych szkoleniach lub kursach dotyczacych NDL badz NOP.

(akta kontroli str. 125-128)

Zgodnie ze standardami 2 i 16 zawartymi w Komunikacie Nr 23 Ministra Finansow
zdnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardow kontroli zarzadczej dla sektora
finansdéw publicznych, nalezy zadba¢, aby osoby zarzadzajgce oraz pracownicy
posiadali wiedze, umiejetnosci i doswiadczenie pozwalajace skutecznie i efektywnie
wypetnia¢ powierzone zadania, a takze zapewni¢ im w odpowiedniej formie i czasie
wiasciwe oraz rzetelne informacije potrzebne do realizacji zadan.

Jak wyjasnit Dyrektor Szpitala przyczynami niskiego odsetka lekarzy biorgcych
udziat w szkoleniach, sg braki kadrowe i nadmierne obcigzenie pracg lekarzy, ktdre
tacznie z wypaleniem zawodowym powoduje nieche¢ wsrdd lekarzy do udziatu
w szkoleniach.

(akta kontroli str. 129-133)

W ocenie NIK ujawnione w trakcie kontroli przypadki niepozadanego dziatania
produktow leczniczych, ktére nie zostaty zidentyfikowane i zgtoszone do Urzedu,
co zostato omdwione w pkt 2.2 niniejszego wystgpienia oraz oczekiwanie
od certyfikowanego Szpitala prowadzenia dziatalnosci zgodnie ze standardami
akredytacyjnymi, wskazujg na potrzebe objecia szkoleniem podnoszacym
kwalifikacje zawodowe w zakresie bezpieczenstwa farmakoterapii jak najwieksze;
liczby pracownikéw wykonujgcych zawdd medyczny.

1.4 System kontroli i nadzoru nad monitorowaniem niepozadanych dziatan
lekéw

W ZOZ nie prowadzono kontroli wewnetrznych i zewnetrznych w zakresie

zgtaszania NDL w tym NOP. W obowigzujacych regulaminach przedstawionych

w trakcie kontroli nie odniesiono sie do kwestii identyfikowania i raportowania NDL.
(akta kontroli str. 144-151, 175-185)

ZOZ w okresie objetym kontrolg nie podejmowat dziatan na rzecz zwiekszenia
zgtaszalnosci NDL przez osoby zobowigzane oraz nie prowadzit akcji informacyjne;
w tym zakresie.

W trakcie kontroli nie przedstawiono kontrolerowi informacji o zidentyfikowaniu przez
Szpital problemow zwigzanych z monitorowaniem NDL.
(akta kontroli str. 129-133, 232)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:

Stosowane w Szpitalu rozwigzania organizacyjne nie zapewniaty:

a) prawidtowe] realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem NDL, wobec
nieokreslenia w uregulowaniach wewnetrznych zasad realizacji przez osoby
wykonujace zawody medyczne obowigzku zgtaszania NDL zaréwno do Apteki
Szpitalnej, jak i do Urzedu/podmiotu odpowiedzialnego;

b) skutecznego nadzoru nad monitorowaniem niepozadanych dziatan lekow.

(akta kontroli: 41-70, 129-133, 144-158, 162-166, 175-185,233)

Zagadnienia powyzsze omdwiono szczegotowo w obszarze pierwszym niniejszego

wystapienia pokontrolnego.



OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

NIK negatywnie ocenia niewprowadzenie w Szpitalu rozwigzan organizacyjnych
| procedur wewnetrznych majgcych na celu zapewnienie monitorowania
niepozadanych dziatan lekéw z udziatem apteki Szpitalnej. Na konieczno$¢ podjecia
ww. dziatan wskazuje fakt ujawnienia w trakcie kontroli NIK przypadkéw
niepozadanego dziatania produktow leczniczych niezgtoszonych wiasciwym
podmiotom oraz znikomy odsetek zgtoszonych NDL.

Ponadto Szpital legitymujacy sie certyfikatem akredytacyjnym powinien podejmowac
dziatania majace na celu spetnianie wymogdw akredytacyjnych, ktore w procesie
certyfikacji uznano za wdrozone. W Szpitalu nie podejmowano rowniez dziatan
majacych zapewni¢ przeszkolenie jak najszerszego kregu o0sob wykonujacych
zawody medyczne w zakresie monitorowania i zgtaszania NDL. Nie dazono do
zwigkszenia zgtaszalnosci NDL, a ujawnione w toku kontroli nieprawidtowosci
Swiadczyly o niestosowaniu przy identyfikacji niekorzystnych reakcji polekowych
podlegajacych obowigzkowi zgtoszenia zgodnie z definicig NDL zawartg
w przepisach powszechnie obowigzujacych.

2. Monitorowanie wystepowania niekorzystnych dziatan lekow
i zapewnienie ich zgtaszania

2.1 Ewidencja niepozadanych dziatar lekow

W Szpitalu nie wprowadzono pisemnych procedur dotyczacych ewidencji NDL/NOP.
Apteka Szpitalna, odpowiedzialna za zbieranie informacji o dziataniach
niepozadanych lekdw oraz ich dalsze przekazywanie do odpowiednich instytucii,
dokonywata rejestracji otrzymanych zgtoszenn NDL, a nastepnie przesytata je do
Urzedu za pomoca listu poleconego?.

(akta kontroli str. 134-142)
Z ewidencji wynika, ze w okresie objetym kontrolg w Szpitalu nie stwierdzono NOP
po wykonanych facznie 55 szczepien przeciw tezcowi oraz 3 097 noworodkow
przeciwko gruzlicy (BCG) oraz 3 103 noworodkow przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (WZW).

(akta kontroli str. 188-190, 199)

W latach 2017-2019, w wykazanych przez Szpital danych, liczba pacjentow
przyjetych?! z NDL wyniosta facznie cztery, po dwa w roku 2017 i 2019 - Zzadne nie
zakwalifikowano, jako cigzkie.

(akta kontroli str. 191-193)

2.2 Raportowanie NDL

Jak wykazat Szpital w okresie objetym kontrolg lekarze zidentyfikowali tacznie
12 NDL (sze$¢ w 2017 r.22, cztery w 2018 r.23 i dwa w 2019 r.24)25, ktére Kierownik
Apteki Szpitalnej zgtosit do URPL. Cztery NDL z 12 zidentyfikowano w trakcie
leczenia szpitalnego a osiem ambulatoryjnego.

(akta kontroli str. 155-174, 199, 212-214)

Zgtoszen NDL dokonywali lekarze na formularzach przekazanych do Kierownika
Apteki Szpitalnej, ktoére zgodnie z art. 36e ust. 6 udostepniono na stronie
internetowej Urzedu. Formularze zgtoszeniowe wypetnione byty w sposob poprawny

20 Dokumenty przechowywano w Aptece Szpitalnej w segregatorze.

21 Odpowiednio w latach 15 381, 16 068 oraz 15 573 pacjentow.

22 \W tym cztery ciezkie.

23 W tym dwa cigzkie.

24 W tym jedno cigzkie.

25t gcznie pacjentow hospitalizowanych odpowiednio w latach wyniosta 19 005, 19 975 oraz 19 133 pacjentéw.
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I niebudzacy watpliwosci, Wszystkie dokonane zgloszenia zawieraty kompletne
informacje, wskazane w art. 36e ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Dalsze
czynnosci dotyczace zgtoszenia NDL do Urzedu wykonywat Kierownik Apteki
Szpitalnej. Wszystkie NDL zgtaszano do Urzedu?® w kolejnym dniu roboczym po
przekazaniu formularza do Apteki.2”

(akta kontroli str. 152-154, 155-174)

NIK objeta badaniem dokumentacje medyczng 50 pacjentow hospitalizowanych oraz
dokumentacje medyczng 10 pacjentow, u ktdrych wykonano szczepienia ochronne.
W zbadanej dokumentacji medycznej pacjentdéw, u ktorych w latach 2017-2019,
w Szpitalu wykonano szczepienia przeciw gruzlicy (BCG) oraz wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (WZW B), nie stwierdzono wpiséw wskazujacych na
wystapienie NOP, ktory podlegatby ujeciu w rejestrze NDL.

(akta kontroli str. 200-208)

Na podstawie analizy dokumentacji medycznej 50 hospitalizowanych pacjentow
ujawniono w toku kontroli NIK, ze w treSci czterech z nich zaprezentowano dane
wskazujace na mozliwos¢ wystapienia niekorzystnych reakcji polekowych, ktére nie
zostaty zaewidencjonowane zgodnie ze stosowang w Szpitalu praktyka i zgtoszone
Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu. U pacjentéw tych nastgpit
powrét do zdrowia bez trwatych nastepstw.

| tak dla ksiegi gtownej:

1) KG-11620/2019 - w historii choroby pacjenta z rozpoznaniem T88.7 -
nieokreslony, niekorzystny skutek dziatania lekéw i$rodkow leczniczych
odnotowano wystgpienie po podaniu antybiotyku reakcji alergicznej;

2) KG-25406/2018 - w historii choroby pacjenta z rozpoznaniem F13.2 - zaburzenia
psychiczne i zaburzenia zachowania spowodowane przyjmowaniem substancii
nasennych i uspokajajacych - zesp6t uzaleznienia odnotowano po odstawieniu
leku psychotropowego objawy leku i wewnetrznego niepokoju;

3) KG-5739/2018 - w historii choroby pacjenta z rozpoznaniem T42.4 - zatrucie
lekami przeciwpadaczkowymi, uspokajajgco-nasennymi i przeciw chorobie
Parkinsona - benzodwuazepiny oraz rozpoznanie wspotistniejace X41 -
przypadkowe zatrucie przez narazenie na leki przeciwpadaczkowe,
uspokajajgco-nasenne, przeciw chorobie Parkinsona i psychotropowe,
niesklasyfikowane gdzie indziej — odnotowano, zgtoszenie przez pacjenta
sennosci na skutek niezgodnego z zaleceniem, nadmiernego przyjecia leku;

4) KG-28458/2018 - w historii choroby pacjenta z rozpoznaniem gtéwnym T43.3 -
zatrucie lekami psychotropowymi, niesklasyfikowanymi gdzie indziej -
przeciwpsychotyczne i neuroleptyczne pochodne fenotiazyny oraz rozpoznaniem
wspotistniejgcym T49.3 - zatrucie $rodkami dziatajagcymi miejscowo na skore
| btone Sluzowg oraz lekami uzywanymi w okulistyce, laryngologii i stomatologii -
srodki dziatajace zmiekczajgco, tagodzaco i ochronnie odnotowano uposledzenie
widzenia, po zazyciu leku, ktérego sktadnik wykazuje dziatania psychotropowe.

(akta kontroli str. 200-208)

Dyrektor Szpitala wskazat, ze ze wzgledu na aktualng sytuacje epidemiologiczng
atakze istotne ograniczenia w funkcjonowaniu Zespotu praca administracyjna

% Potwierdzenie wystania zgtoszenia w ksigzce wystanej korespondencji.

27 Stosownie do art. 2 pkt 3d Prawa farmaceutycznego dziatanie produktu leczniczego powodujace koniecznos¢
hospitalizacji lub jej przediuzenie jest cigzkim niepozadanym dziataniem i na tej podstawie, zgodnie z art. 36f
Prawa farmaceutycznego, powinno podlega¢ zgtoszeniu do URPL lub podmiotu odpowiedzialnego w terminie
15 dni od dnia powziecia informacji o ich wystapieniu.
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zostata ograniczona do niezbednego minimum i Szpital nie jest w stanie
przygotowac odpowiedzi na otrzymane od kontrolera NIK pytania.
(akta kontroli str. 209-211)

W historiach chorob tych pacjentdw podano nazwy lekdéw przez nich zazytych.
Dokumentacja zawierata réwniez pozostate informacje niezbedne do wystania
zgtoszenia takie jak: inicjaty, pte¢ oraz wiek pacjenta, ktére stosownie do art. 36e
ust. 1 Prawa farmaceutycznego powinny sie znajdowac w zgtoszeniu.

(akta kontroli str. 200-208)

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
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.2%, w ktérej
wskazano, ze dla zapewnienia jasnosci nalezy zmieni¢ definicje terminu dziafanie
niepozadane w celu zagwarantowania, aby obejmowata ona szkodliwe
i niezamierzone skutki wynikajace 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 mozliwo$¢ zwigzku przyczynowego
miedzy produktem leczniczym a niepozadanym dziataniem, powinno stanowi¢
wystarczajacq przyczyne jego zgtoszenia. Dlatego tez termin podejrzewane
dziatanie niepozgdane powinien by¢ uzywany w odniesieniu do obowigzku
zgtaszania.

(akta kontroli str. 200-208)
Niepodjecie przez osoby wykonujace zawdd medyczny dziatann zmierzajgcych
do zgtoszenia ww. niepozadanych dziatan lekow uniemozliwiato ich monitorowanie
w Szpitalu, w tym Kierownika Apteki Szpitalnej, ktdry nie posiadat wiedzy
0 wystapieniu niepozadanej reakcji polekowej u tych pacjentow.
NIK wskazuje, ze w art. 2 pkt 3a Prawa farmaceutycznego, w brzmieniu
obowigzujacym od 25 listopada 2013 r., okreSlone zostato, ze NDL to kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego, a nie wytgcznie
dziatanie bedace nastepstwem stosowania dawek zalecanych w celach
profilaktycznych i leczniczych. W uzasadnieniu do nowelizacji, wprowadzajacej m.in.
zmiane definicji NDL, wskazano, ze celem przepisu art. 1 pkt 2 lit. b projektu ustawy
jest stworzenie takiej definicji dziatania niepozadanego produktu leczniczego, ktéra
w sposob jednoznaczny i precyzyjny obejmie tym pojeciem nie tylko dziatanie, ktore
nalezy utozsamiaC z niekorzystnym i niezamierzonym skutkiem stosowania tego
produktu w sposob dozwolony, ale takze ze skutkiem niewlasciwego stosowania,
stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
w tym stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajagcym z przedawkowania
produktu leczniczego albo btedu medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.
Zmiana ta byta wprowadzona w zwigzku z implementacjg Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej
- w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE

28 Zmiana wprowadzona ustawg z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw, Dz. U. poz. 1245.

29 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 wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. U. UE. 2010 L 348, s. 74.
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w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.

Pracownicy Szpitala zobowigzani do przekazania wtasciwym podmiotom informacji
0 niepozadanym dziataniu produktu leczniczego® nie dochowali tego obowigzku
w czterech®! opisanych wyzej przypadkach wystapienia niekorzystnych reakcji
polekowych stwierdzonych podczas kontroli NIK. We wszystkich przypadkach brak
zgtoszen dotyczyt niekorzystnych reakcji polekowych, ktére stanowity podstawe
przyjecia pacjentow do Szpitala i w my$l art. 2 pkt 3d ustawy Prawo farmaceutyczne
powinny by¢ zakwalifikowane jako ciezkie. Zgodnie z art. 36f ustawy Prawo
farmaceutyczne, osoby wykonujace zawdd medyczny zgtaszajg  cigzkie
niepozadane dziatania produktow leczniczych w terminie 15 dni od dnia powzigcia
informacji o ich wystapieniu.

(akta kontroli str. 191, 200-208)
Zdaniem NIK, nieprzekazywanie przez zobowigzanych do tego pracownikow
Szpitala zgtoszen o wystgpieniu niekorzystnych reakcji polekowych wskazuje na
brak skuteczno$ci systemu monitorowania niepozadanych dziatan lekéw w Szpitalu.

2.3 Analizy wystepowania niepozadanych dziatan lekow

W trakcie hospitalizacji w okresie objetym kontrolg wystapito tacznie cztery NDL
(wszystkie ciezkie)32.

Tylko przypadek z 2018 r. poddany zostat analizie przez powotany Zespdt osob
kompetentnych do analizy zdarzenia33. Po podaniu antybiotyku u ciezarne;
pacjentki, ktérego objawy wystapity 14 grudnia 2018 r. 20 grudnia 2018r.
sporzadzono formularz niepozadanego dziatania produktu leczniczego a 21 grudnia
2018 r. wystano pocztg zgtoszenie do Urzedu. Tego samego dnia sze$cioosobowy
Zespor* dokonat analizy przyczyny zdarzenia niepozadanego. Analiza obejmowata
opis zdarzenia, dziatanie personelu na podstawie dokumentacji medycznej3®, opis
stanu pacjenta (rozpoznania) oraz dziatania z poziomu zarzadzania (Koordynator
Oddziatu Ginekologiczno — Potozniczego dokonat zgtoszenia NDL do Kierownika
Apteki Szpitalnej. Nastepnie formularz NDL przekazany zostat do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych dziatan produktow Leczniczych w Warszawie).
W analizie zawarto réwniez dwa wnioski, z ktorych jeden wskazuje, ze byta
to typowa reakcja alergiczna niemozliwa do przewidzenia wcze$niej. Dokumentacja
zawierata roéwniez notatke Kierownika Apteki dotyczacq opisu podanego leku
(dostawy, ilosci, nr serii oraz czy ten lek zostat wstrzymany lub wycofany). Powyzszy
przypadek NDL zostat omdéwiony na posiedzeniu Komitetu terapeutycznego
14 marca 2019 r.

3% W mys$l obowigzujacych przepiséw zgtoszenie dziatania niepozadanego produktu leczniczego jest
obowigzkiem:

- lekarzy - zgodnie z art. 45a ust. 1 ustawy o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty;

- pielegniarek i potoznych - art. 16 pkt 3 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potoznej;

- farmaceutow — zgodnie art. 5b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;

- ratownikéw medycznych — zgodnie z art. 11 ust. 9 pkt 2a ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym.

Zgodnie z art. 36d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, niepozadane dziatania produktéw leczniczych zgtasza

sie Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego.

31 W przypadku KG-11620/2019 w historii choroby lekarz wskazat o wystapieniu NDL.

32 Trzy w2017 r.ijeden w 2018 r.

33 Powotywany przez Zespét ds. Zdarzen Niepozadanych.

3 Zespot ds. Zdarzen Niepozadanych do analizy kazdego powstatego przypadku powotuje Zespdt oséb
kompetentnych celem jego analizy.

35 Wywiad lekarski, wywiad pielegniarski oraz dekursusy (lekarski i pielegniarski), w ktérych opisano zdarzenie
niepozadane.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Pomimo zidentyfikowania w 2017 r. trzech przypadkéw NDL, jak wskazata
Petnomocnik ds. Jakosci, do Zespotu ds. Zdarzen Niepozadanych nie wptyneto
zadne zgtoszenie zwigzane z niepozgdanym dziataniem leku.
W okresie objetym kontrolg do Zespotu nie wptywaty zgtoszenia zwigzane z NDL
w leczeniu ambulatoryjnym.

(akta kontroli str. 129-133, 152-158, 162-166, 177, 233)

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu hospitalizowano tgcznie 58 113 pacjentéow
tj. odpowiednio w latach: 19 005, 19975 oraz 19 133. We wskazanym okresie
w Szpitalu zidentyfikowano tgcznie dwanascie przypadkéw NDL (co stanowito
0,02% hospitalizacji), w tym siedem zakwalifikowano jako ciezkie, tj. odpowiednio
w latach sze$¢ (0,03%), cztery (0,02%) oraz dwa (0,01%), w tym: odpowiednio
w latach cztery, dwa oraz jeden zakwalifikowane jako ciezkie.
We wskazanym okresie w Szpitalu przeprowadzono facznie 6 255 szczepien
ochronnych w tym: 55 dorostym pacjentow zaszczepiono przeciw tezcowi,
3 097 noworodkdéw przeciwko gruzlicy oraz 3103 noworodkdéw przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (WZW). W Zzadnym przypadku nie
stwierdzono NOP.
Szpital nie okreslit kosztéw leczenia pacjentow hospitalizowanych z chorobami
zwigzanymi z NDL oraz czasu hospitalizacji pacjentéw z tym zwigzanego.

(akta kontroli str. 129-133, 188-190)

W okresie objetym kontrolg do Szpitala przyjeto fgcznie 47 022 pacjentow
tj. odpowiednio w latach: 15381, 16068 oraz 15573. Szpital wskazat, ze
w badanym okresie do Szpitala przyjeto tacznie czworo (0,008%) pacjentow
w zwigzku z NDL, po dwdch w 2017 r. (0,01%) i 2019 r. (0,01%). U Zadnego z nich
NDL nie zostat zakwalifikowany jako ciezki, a $redni czas hospitalizacji wyniost
odpowiednio w latach dwa i trzy dni.

(akta kontroli str. 191)
W latach 2017 — 2019 w Szpitalu leczono 34 pacjentdbw z rozpoznaniami
wskazujgcymi na mozliwos¢ wystapienia niekorzystnych reakcji polekowych3é w tym,
27 z rozpoznaniami gtéwnymi3” (odpowiednio w latach: dziewie¢, osiem i dziesie¢
przypadkdw) i piecioro pacjentéw3® z rozpoznaniami wspoétistniejgcymise.

(akta kontroli str. 194-196, 234)

Szpital nie wykazat wielkoSci Srodkdw, ktdre w zwigzku z leczeniem pacjentow
z wykazanymi wyzej rozpoznaniami otrzymat z Narodowego Funduszu Zdrowia.

(akta kontroli str. 191)

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

1. Nie zapewniono rzetelnego identyfikowania trzech przypadkow reakcji
polekowych stwierdzonych przez NIK.

2. Pomino zidentyfikowania jednego przypadku NDL, nie dokonano zgtoszenia do
Zespotu ds. Zdarzen Niepozadanych ani do Apteki Szpitalnej a tym samym nie
zgtoszono jego wystapienia do Urzedu.

3. Nieuznano przez osoby zobowigzane czterech NDL za ciezkie — pomimo tego,
ze byty one przyczyng hospitalizacii.

(akta kontroli str. 191, 200-208)

Zagadnienia powyzsze omowiono szczegotowo w obszarze drugim niniejszego

wystgpienia pokontrolnego.

% Liczbe i rodzaj rozpoznan ustalono na podstawie bazy danych Szpitala. Pod uwage nalezato wzigé fakt, ze
system agreguje dane dotyczace rozpoznania gtéwnego oraz maksymalnie trzech rozpoznan
wspotistniejacych. W przypadku wiece;j liczby rozpoznan wspétistniejacych nie byly one ujmowane w systemie.

37 Rozpoznania: E16.0, F13.2, 13.3, T39.3,42.4, 43.2, 43.3, 43.4, 43.5, 65,9 oraz 88.7.

38 Dwoje w 2018 r. oraz troje pacjentow w 2019 r.

39 Rozpoznania: T39.9, 42.4, 43.5, oraz 88.7.



OCENA CZASTKOWA

Uwagi

Whioski

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

NIK ocenia, ze dziatania Szpitala zwigzane z realizacjg obowigzku zgtaszania NDL
byly nierzetelne. Badanie dokumentacji medycznej wykazato przypadki
niedokonania zgtoszen wystepujacych NDL.

Obowigzujace przepisy oraz zasady postepowania obowigzujgce w Szpitalu
(o charakterze nieformalnym) dotyczace raportowania NDL nie byly w petni
przestrzegane, bowiem w czterech przypadkach wystapienia niekorzystnych reakcji
polekowych, stanowigcych przyczyne przyjecia do Szpitala, nie zostaly
zaraportowane NDL. Swiadczylo to o niezapewnieniu rzetelnego monitorowania
wystepowania niekorzystnych dziatan lekdw oraz prawidtowej realizacji ustawowego
obowigzku zgtaszania NDL.

Nieusystematyzowane  dziatania  informacyjno-edukacyjne  podejmowane
w kontrolowane] jednostce spowodowaty, ze w badanym okresie zostaty
zidentyfikowane i przekazane do Urzedu zgtoszenia o wystapieniu niepozadanych
dziatan lekéw u 12 pacjentow co stanowito 0,02% ogdtu hospitalizacii.

Ujawnione w toku kontroli przypadki NDL, ktére nie zostaty zgtoszone (w tym
zidentyfikowane przez osoby wykonujagce zawody medyczne, jak rowniez
zidentyfikowane przez Szpital przypadki przyjecia do niego osob z uwagi na NDL)
wskazujq jednoznacznie, na potrzebe wprowadzenia przez Szpital uregulowan
majacych zapewni¢ realizacje przez osoby wykonujgce zawody medyczne ich
ustawowych obowigzkow w zwigzku z realizacjq Swiadczen zdrowotnych w Szpitalu.

IV. Uwagi i wnioski

NIK nie formutuje uwag.

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

1) wprowadzenie  rozwigzan  organizacyjnych  zapewniajgcych  skuteczng
identyfikacje NDL oraz wprowadzenie mechanizméw majacych zapewni¢ udziat
Apteki Szpitalnej w monitorowaniu NDL;

2) wprowadzenie rozwigzan zwiekszajacych  skuteczno$¢ nadzoru nad
identyfikowaniem i klasyfikowaniem niekorzystnych reakcji  polekowych
u pacjentow przez osoby wykonujace zawdd medyczny oraz ich zgtaszaniem.

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 pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do Dyrektora Delegatury NIK w Krakowie. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.



Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

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

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informaciji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Krakow, dnia kwietnia 2020 r.

Kontroler
Rafat Rossowski
Specijalista kontroli panstwowej



