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|. Dane identyfikacyjne

Wojewodzki Szpital Zespolony im. dr Romana Ostrzyckiego w Koninie (dalej:
Szpital), ul. Szpitalna 45, 62-504 Konin

Leszek Sobieski, Dyrektor, od 23 maja 2016 r.

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania niepozadanych dziatan lekow.

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

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 Poznaniu

Marek Gutraj, specjalista kontroli
nr LPO/1/2020 z 2 stycznia 2020 r.

pafstwowej, upowaznienie do kontroli

(akta kontroli str.1)

1Dz. U. 22019 . poz. 489 ze zm., dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Uzasadnienie
oceny ogolnej

Il. Ocena og6lnaz kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia negatywnie dziatalno$¢ Szpitala w zakresie
monitorowania niepozadanych dziatan lekow w okresie objetym kontrola.

W ocenie NIK przyjete w Szpitalu rozwigzania organizacyjne nie gwarantowaty
w petni prawidtowej i rzetelnej realizacji zadan jednostki w zakresie monitorowania
niepozadanych dziatan lekow3 oraz ich zgtaszania. System nadzoru w Szpitalu nie
obejmowat sprawdzania prawidtowos$ci monitorowania niekorzystnych reakcji
polekowych oraz realizacji obowigzku przekazywania zgtoszen NDL przez osoby
wykonujace zawod medyczny. Ustalenia NIK wskazujg, ze osoby odpowiedzialne za
zgtaszanie NDL nie przekazaty, w latach 2018-2019, do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej:
Urzad) lub podmiotu odpowiedzialnego, ktdry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
leku do obrotu* oraz do Apteki Szpitalnej, zgtoszen niekorzystnych reakcii
polekowych, ktdre wystapity u 32 pacjentow, zidentyfikowanych w toku kontroli NIK,
a w jednym przypadku - gdzie dziatania niepozadane stanowity niepozadany odczyn
poszczepienny (dalej: NOP)> - réwniez do panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego. Stwierdzono ponadto jeden przypadek, w ktorym NDL zgtoszono
do Urzedu, ale informacji o takim zgtoszeniu nie przekazano do Apteki Szpitalnej.
W konsekwencji powyzszych zaniechan kadra kierownicza Szpitala nie
dysponowata rzetelnymi informacjami o liczbie i rodzajach niepozadanych reakc;i
polekowych, ktore wystapity u pacjentéw Szpitala.

Stwierdzono  rowniez, ze spos$réd niekorzystnych  reakcji  polekowych
zidentyfikowanych przez Szpital, pie¢ przypadkéw NDL stanowigcych NOP zostato
zgtoszonych tylko panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego (nie
zgtoszono ich do Urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego oraz do Apteki Szpitalnej),
w tym tylko jeden w wymaganym terminie. Ustalenia kontroli wskazujg réwniez, na
prowadzenie przez Szpital dziatalno$ci w sposdb niezgodny ze standardem
akredytacyjnym FA 11 ,Niepozadane dziatania stosowanych lekéw i preparatow
krwiopochodnych sg dokumentowane™, pomimo ze Szpital legitymowat sie
w badanym okresie certyfikatem akredytacyjnym, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia’.

Osoby wykonujace w Szpitalu zawod medyczny nie dokonywaty wymaganych
zgtoszen, pomimo ze w dokumentacji medycznej zamieszczano dane wystarczajace
do ich sporzadzenia. W ocenie NIK, jedng z gtéwnych przyczyn takiego stanu byto
to, ze cze$¢ personelu medycznego Szpitala btednie interpretowata definicje NDL
oraz ciezkiego NDLS8 przyjete w ustawie Prawo farmaceutyczne. Ponadto w Szpitalu
nie podjeto dziatan nadzorczych w zakresie monitorowania NDL, pomimo Zze
odsetek zgtoszonych NDL, dotyczyt zaledwie 0,007% og6tu hospitalizowanych
w 2017 r., 0,015% w 2018 r., a 0,007% w 2019 r., a powotany w Szpitalu Komitet
Terapeutyczny identyfikowat bariery w zgtaszaniu NDL.

Zwigkszeniu zgtaszalnosci NDL nie sprzyjata ograniczona liczba przeprowadzonych
szkolen w zakresie monitorowanie NDL. Przeszkolonych zostato tyko 42%

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogoing jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
opisowe;.

3 Dalej: NDL.

4 Dalej: podmiotu odpowiedzialnego.

5 Definicje NOP okreslono w art. 2 pkt 16 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i
chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 r. poz. 1239). — dalej: ustawa o zapobieganiu i zwalczaniu zakazer i
chordb zakaznych.

6 Standard uznany przez Centrum Monitorowania Jakosci za spetniony.

7Dz. U. 22016 r. poz. 2135, dalej: ustawa o akredytacji w ochronie zdrowia.

8 Definicje cigzkiego NDL okre$lono w art. 2 pkt 3c Prawa farmaceutycznego.
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personelu lekarskiego oraz 68,2% personelu pielegniarskiego, przy czym szkolenia
zorganizowano tylko w 2018 r., w zwigzku z przygotowaniami Szpitala do wizyty
akredytacyjne;j.

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

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania
niepozadanych dziatan lekéw

1.1. Zgodnie z regulaminem organizacyjnym Szpitala, jednym z zadan
realizowanych przez Apteke Szpitalng byt udziat w monitorowaniu NDL, ktory nie byt
w ww. dokumencie zdefiniowany.

(akta kontroli str. 31)

Zasady zgtaszania NDL zostaty okreSlone w Instrukcji ,Zgtaszanie dziatania
niepozadanego produktu leczniczego™0. W Instrukcji wskazano definicje NDL,
wedtug ktdrej zgtoszeniu podlega¢ miato, zgodnie art. 2 pkt 3a ustawy Prawo
farmaceutyczne, kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
oraz ciezkie NDL, ktdre, zgodnie z art. 2 pkt 3d ustawy Prawo farmaceutyczne,
zdefiniowano jako kazde dziatanie niepozadane, ktére powoduje: zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, konieczno$¢ leczenia szpitalnego lub jego przedtuzenia, trwate lub
znaczne inwalidztwo, wady rozwojowe ptodu oraz inne, ktére lekarz wedtug swojego
stanu wiedzy uzna za ciezkie.

Ponadto wskazano, ze osobami zobowigzanymi do zgtaszania NDL sg; farmaceuta,
lekarz, lekarz dentysta, pielegniarka oraz potozna, a osobami uprawnionymi do
takich zgtoszen: felczer, starszy felczer, diagnosta laboratoryjny, ratownik medyczny
oraz technik farmaceutyczny. Od 27 grudnia 2019 r. do oséb uprawnionych dodano
pacjentow, ich ustawowych przedstawicieli oraz opiekunéw faktycznych.

W obowigzujacej w Szpitalu (od 2014 r.) Instrukcji nie uwzgledniono zmiany
przepisow ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym!! (dalej: ustawa o PRM), w ktdrej 26 czerwca 2018 r. dodano art. 11
ust. 9 pkt 2a. Zgodnie z tym przepisem ratownicy medyczni nalezg do grona osob
zobowigzanych do zgtaszania NDL, a nie tylko do grona oséb uprawnionych jak to
byto przed nowelizacjq ustawy. Kierownik Apteki wyjasnita, Zze niezaliczenie
ratownikow medycznych do grona oséb zobowigzanych do zgtaszania NDL
nastapito w wyniki oczywiste] omyiki, a Instrukcja w tym zakresie zostanie
niezwtocznie zmieniona.

W Instrukcji okreslono nastepujgcy schemat i zasady postepowania:

a) w przypadku wystapienia NDL, osoby zobowigzane i uprawnione wypetniajg
formularz zgtoszenia wg zataczonej instrukcji wypetniania;

9 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa

moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.
10 Bedacej zatacznikiem nr 2 do Zarzadzenia Dyrektora Szpitala nr 62 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie

wprowadzenia instrukcji monitorowania bezpieczefstwa produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w
Wojewoddzkim Szpitalu Zespolonym w Konie, a poczawszy od 27 grudnia 2019 r. bedacej zatacznikiem nr 2 do
Zarzadzenia Dyrektora Szpitala nr 271 z 20 grudnia 2019 r. w sprawie wprowadzenia trzeciego wydania instrukcji

Monitorowanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w Wojewodzkim Szpitalu Zespolonym im. dr.
Romana Ostrzyckiego w Koninie.
" Dz. U.z2019r. poz. 993, ze zm.



b) nastepnie osoby te, przekazujg zgtoszenia NDL (drogq listowna, faksem lub
drogq elektroniczng) do Urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego oraz do Apteki
Szpitalnej (faksem lub drogq elektroniczng);

c)w przypadku wystapienia ciezkiego NDL osoby wykonujace zawod medyczny
przekazujg zgtoszenia w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich
wystapieniu.

d) Apteka Szpitalna archiwizuje otrzymane zgtoszenia NDL,;

e) jezeli z tresci zgtoszenia wynika, ze w opisanym przypadku zaistniato i/lub
moze zaistnie¢ bezposrednie zagrozenie zycia lub zdrowia, kierownik Apteki
przekazuje otrzymany formularz zastepcy dyrektora ds. lecznictwa;

f) zastepca dyrektora ds. lecznictwa podejmuje decyzje o wstrzymaniu w obrocie
na terenie Szpitala produktu leczniczego, dokonuje w takim przypadku
odrecznej adnotacji na otrzymanym formularzu i przekazuje informacje wraz
z formularzem do Apteki Szpitalnej;

g) kierownik apteki postepuje zgodnie z Instrukcjq ,Wstrzymywanie i wycofywanie
z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego na postawie informacii
zewnetrzne]” oraz dokonuje zgtoszenia odpowiedniemu  podmiotowi
zewnetrznemu.

Zatgczony do Instrukcji wzér formularza zgtoszeniowego byt taki sam jak wzor
formularza zamieszczony na stronie internetowej Urzedu.

W Instrukcji nie okre$lono zasad ewidencjonowania zgtoszen przesytanych do
Apteki Szpitalnej oraz szczegoinych zasad postepowania w przypadku wystapienia
NOP. Kierownik Apteki Szpitalnej wyjasnita, ze zgtoszenia NOP w kontrolowanym
okresie dokonywane byly przez lekarzy w oparciu o ustawe o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordéb zakaznych u ludzi i zgtaszane do powiatowego
inspektora sanitarnego wiasciwego dla miejsca powzigcia podejrzenia jego
wystapienia. Zaznaczyta jednoczesnie, ze przy okazji najblizszej aktualizacji
Instrukcji planuje sie doda¢ w niej stosowne uregulowania dot. zgtaszania NOP
wynikajace z art. 36e ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z zarzadzeniem wprowadzajacymi Instrukcje - osobami odpowiedzialnymi
za nadzor nad realizacjg, skuteczno$cig i doskonaleniem Instrukcji  byli
w kontrolowanym okresie: zastepca dyrektora ds. lecznictwa, naczelna pielegniarka
oraz kierownik Apteki Szpitalne;.

Instrukcja nie zawierata uregulowan dotyczacych zasad identyfikowania
niekorzystnych reakcji polekowych. W dokumencie tym nie okre$lono réwniez
sposobu i zasad przeprowadzania kontroli nad wywigzywaniem sie przez personel
medyczny z obowigzku zgtaszania NDL.

(akta kontroli str. 84, 89-98, 107, 114-124)

1.2. Jak wyjasnita kierownik Apteki Szpitalnej, udziat w monitorowaniu NDL polegat
na zbieraniu i archiwizowaniu formularzy zgtoszen NDL, ich analizie, przekazywaniu
zastepcy dyrektora ds. lecznictwa informacji na temat ciezkich NDL, wycofywaniu
i wstrzymywaniu produktow leczniczych — zgodnie z decyzjami Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, $ledzeniu i przekazywaniu komunikatdw bezpieczenstwa
produktow leczniczych oraz prowadzeniu szkolen w zakresie zgtaszania NDL.

Analiza zgtoszen NDL, jak dalej wyjasnita kierownik Apteki Szpitalnej, polegata na
sprawdzeniu czy:
a) NDL byto ciezkie, czy nie,
b) NDL spowodowat zgon lub zagrozenie zycia pacjenta, hospitalizacje lub jej
przedtuzenie,
c)nastapit powré6t do zdrowia pacjenta, z nastepstwami lub bez,
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d) NDL wystapit u pacjentki w cigzy lub u dziecka,
e) mozliwos¢ wystapienia NDL byta zawarta w charakterystyce produktu
leczniczego,
f) lek zostat podany zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego,
g) lek zawierat nowg substancje czynng lub potaczenie substancji czynnych lub
byt dodatkowo monitorowany (stwierdzono jeden taki przypadek w 2018 r.),
h) lek zawiera znang substancje czynng podawang nowa drogg (brak zgtoszen
w kontrolowanym okresie),
i) zgtoszenie NDL dotyczyty leku biologicznego (stwierdzono jeden taki przypadek
w 2018'r.),
j) zgtoszenie dotyczyto lekéw, ktére zyskaty nowe wskazania (brak zgtoszen
w kontrolowanym okresie),
k)zgtoszenie NDL byto przyczyng przyjecia pacjenta do Szpitala (kilka takich
przypadkéw).
Nie przedtozono jednak dokumentacji potwierdzajacej przeprowadzanie ww. analiz.
Kierownik Apteki Szpitalnej wyjasnita, ze nie byla w stanie wszystkiego
dokumentowac. Wskazata, Ze zgtoszen NDL nie byto wiele i kazdy przypadek znata
doskonale bez potrzeby jego dokumentowania.
NIK wskazuje, ze brak udokumentowania realizacji ww. zadan moze stanowi¢ dla
kadry kierowniczej Szpitala bariere przy ocenie prawidtowosci realizacji zadan apteki
szpitalnej zwigzanych z udziatem w monitorowaniu NDL.
Apteka Szpitalna zajmowata sie rowniez zbieraniem oraz przekazywaniem drogq
elektroniczng na adresy e-mail komérek organizacyjnych Szpitala informacji o:
wprowadzeniu zmiany informacji o leku, ostrzezeniach na temat lekéw oraz
informacji podanych do publicznej wiadomosci. Kierownik Apteki Szpitalne
wyjasnita, ze jezeli dana informacja dotyczyta leku bedacego w obrocie Szpitala,
dodatkowo powiadamiano bezposrednich odbiorcéw drogq telefoniczng oraz
wdrazano procedure zgodnie z ,Instrukcjq wstrzymywania i wycofywania z obrotu
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego na podstawie informacji zewnetrznej”.
(akta kontroli str. 270-279)

1.3. Szpital w kontrolowanym okresie posiadat akredytacje'?, o ktérej mowa
w ustawie o akredytacji w ochronie zdrowia. W raportach z wizyt akredytacyjnych
(z 2014 i 2018 r.) Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia w Krakowie
nie odnotowato uwag, wskazujgcych na niespetnienie standardu FA 11
Niepozadane dziatania stosowanych lekow i preparatow krwiopochodnych sg
dokumentowane.
Opisany w pkt 1.1. obowigzek raportowania NDL do Apteki Szpitalnej wynikajacy
z Instrukciji spetniat w tym zakresie wymaog przewidziany w ww. standardzie.

(akta kontroli str. 138, 149)

1.4. Szkolenia z zakresu monitorowania NDL nie byty w Szpitalu planowane.
W 2018 r. przeprowadzono szeSC szkolen z zakresu spetniania wymogow
okre$lonych w standardach akredytacyjnych, na ktérych poruszano tematyke
zwigzang z monitorowaniem NDL. W szkoleniach tych brato udziat 42% lekarzy
Szpitala, 68,2% personelu pielegniarskiego oraz wszyscy farmaceuci. Szkolen
w temacie monitorowanie NDL nie przeprowadzano natomiast w 2017 i 2019 r.
Zastepca dyrektora ds. lecznictwa wyjasnit, ze szkolenia organizowane byty
w cyklach 3-letnich, zgodnie z kalendarzem akredytacyjnym. Wskazat jednoczesnie,
ze w szkoleniach miata mozliwo$¢ wziecia udziatu cata kadra lekarska Szpitala -
jednakze z tej mozliwosci skorzystata tylko czesC lekarzy. Zastepca dyrektora
zaznaczyt ponadto, ze nie posiada narzedzia administracyjnego mogacego zmusic

12 Certyfikat akredytacyjny zostat wydany na podstawie raportéw z wizyt akredytacyjnych z dnia 28 czerwca 2014
r. oraz 23 lipca 2018 r.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

lekarzy udzielajgcych Swiadczen na kontraktach lekarskich do wziecia udziatu
w takich szkoleniach. Naczelna pielegniarka adekwatnie wskazata, ze szkolenia w
tym zakresie byty rowniez dostepne dla catego personelu pielegniarskiego.
NIK, nie negujac powyzszej argumentacji, wskazuje ze szkolenia byty organizowane
tylko w 2018 r., a wiec w roku, w ktérym Szpital przygotowywat sie do uzyskania
akredytacji. Zdaniem NIK organizowanie szkolen w zakresie monitorowania NDL
rowniez w latach, w ktérych Szpital nie uczestniczy w procedurze akredytacyjnej,
mogtoby przyczyni¢ sie do zwigkszenia liczby przeszkolonych pracownikéw oraz
poprawy funkcjonowania Szpitala w zakresie monitorowania NDL.

(akta kontroli str. 176-177, 280-289)

1.5. Jak wyjasnit zastepca dyrektora ds. lecznictwa w ramach nadzoru nad
realizacjg i skuteczno$cig Instrukcji osobiscie wspdtpracowat z kierownikiem Apteki
Szpitalnej. Wspétpraca ta polegata w szczegolnosci na wspdinej analizie
zgtoszonych przypadkow gtownie w celu podjecia decyzji o ewentualnej
konieczno$ci wstrzymania lub wycofania danych produktow leczniczych ze Szpitala.
Zaznaczyt rowniez, ze wielokrotnie przypominat o koniecznosci zgtaszania NDL
podczas spotkan Rady Ordynatoréw. Naczelna pielegniarka oraz przewodniczaca
zespolu ds. analizy jakoSci dokumentacji medycznej dodali, Ze w ramach
realizowanych zadan nie weryfikowali dokumentacji medycznej pod katem
wypetniania przez personel medyczny obowigzkow wynikajacych z Instrukcii.

NIK wskazuje, ze wdrozony system kontroli i nadzoru nad monitorowaniem NDL
sprawowany przez dyrektora ds. lecznictwa oraz naczelng pielegniarke nie
gwarantowat petnej zgtaszalnoSci niekorzystnych reakcji polekowych, na co
wskazujg nieprawidtowosci opisane w obszarze drugim niniejszego wystgpienia.

(akta kontroli str. 280-289)

1.6. Zastgpca dyrektora ds. lecznictwa wyjasnit, ze pacjenci byli informowani
0 mozliwosci zgtaszania NDL personelowi medycznemu przy okazji zapoznawania
sie z prawami pacjenta w trakcie ich przyjmowania na dany oddziat szpitainy.

(akta kontroli str. 280-283)

1.7. Na niskq zgtaszalno$¢ NDL przez personel medyczny Szpitala uwage zwracat
Komitet Terapeutyczny, co odnotowano w sprawozdaniach rocznych oraz
protokotach z posiedzen tego gremium. Stwierdzono, ze jedng z przyczyn takiego
stanu moze by¢ brak stosownego formularza dot. NDL w systemie elektronicznym
funkcjonujacym w Szpitalu (w zaktadce ,Historia choroby”). W 2017 r. podjeto
pierwsze starania w celu wprowadzenia takiej funkcjonalnosci, ktdre okazaty sie
bezskuteczne. Jak wyjasnita Przewodniczaca Komitetu Terapeutycznego, we
wrze$niu 2017 r. Sekcja Informatykéw poinformowata ja, ze ze strony osob
zarzadzajacych  systemem przyszta odpowiedz negatywna (w  zakresie
wprowadzenia takiego rozwigzania) z uwagi na brak mozliwosci ztozenia podpisu
elektronicznego pod takim zgtoszeniem. Kolejne proby wprowadzenia formularza
elektronicznego podjeto dopiero na poczatku 2020 r.
NIK wskazuje, ze pomimo zdiagnozowania w Szpitalu problemu niskiej
zgtaszalnosci NDL (w sktad Komitetu Terapeutycznego wchodzili m. in. zastepca
dyrektora ds. lecznictwa oraz kierownik Apteki Szpitalnej) - w kontrolowanym
okresie nie wdrozono zadnych rozwigzan w celu jej zwiekszenia.

(akta kontroli str. 187-219)
W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W obowigzujacej od 2014 r. Instrukcji nie uwzgledniono zmiany przepiséw
ustawy o PRM, w ramach ktdrej 26 czerwca 2018 r. dodano art. 11 ust. 9 pkt 2a.
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OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Zgodnie z tym przepisem ratownicy medyczni nalezg do grona 0sdb
zobowigzanych do zgtaszania NDL, a nie tylko do grona o0séb uprawnionych jak to
byto przed nowelizacjg ustawy.

(akta kontroli str. 84-130, 270-279)

2. Mimo niskiego poziomu zgtaszalno$ci NDL nie zapewniono osobom wykonujgcym
zawod medyczny w 2017 i 2019 r. dostepu do szkoler pozwalajacych skutecznie
i efektywnie wypetnia¢ powierzone zadania w zakresie monitorowania i zgtaszania
NDL. Szkolenia w tym zakresie, w kontrolowanym okresie, odbyto w 2018 r. tylko
42% personelu lekarskiego oraz 68,2% personelu pielegniarskiego.

(akta kontroli str. 176-177, 280-289)

3. Nie wdrozono skutecznego systemu kontroli i nadzoru nad monitorowaniem
niepozadanych dziatan lekéw, zapewniajacego petng zgtaszalno$¢ NDL.

(akta kontroli str. 176-177, 280-289)

Wprowadzone w Szpitalu rozwigzania organizacyjne oraz wdrozony system nadzoru
i kontroli nie zapewnity petnej i skutecznej realizacji zadan zwigzanych
z monitorowaniem NDL. Pomimo wprowadzenia obowigzku raportowania NDL do
Apteki Szpitalnej, jej udziat w monitorowaniu NDL ograniczat si¢ tylko do
przypadkéw do niej zgtoszonych. System kontroli i nadzoru w Szpitalu nie odnosit
sie do monitorowania prawidtowosci identyfikacji niekorzystnych reakcji polekowych,
pomimo iz problem niskiej zgtaszalno$ci NDL zostat zdiagnozowany w ramach prac
Komitetu Terapeutycznego. Na potrzebe wypracowania rozwigzan w tym zakresie
wskazujq przypadki NDL zidentyfikowane przez NIK i opisane w pkt 2.3. obszaru 2
niniejszego wystapienia. W Szpitalu nie podejmowano réwniez dziatari majacych
zapewni¢ regularne przeszkolenie jak najszerszego kregu osdb wykonujgcych
zawody medyczne w zakresie monitorowania i zgtaszania NDL.

2. Monitorowanie wystepowania niepozadanych dziatan
lekdw i zapewnienie ich zgtaszania

2.1. Ewidencjonowaniem zgtoszonych przypadkéw NDL zajmowata sie kierownik
Apteki Szpitalnej. W latach 2017-2019 w Szpitalu zidentyfikowano 27 przypadkéw
NDL z czego w Aptece Szpitalnej zaewidencjonowano 26 przypadkdéw1? (w tym pie¢
w 2017 r., 11 w 2018 r. i 10 w 2019 r.). Osiem przypadkéw zakwalifikowano jako
ciezkie NDL, w tym jeden w 2017 r., trzy w 2018 r. i cztery w 2019 r. .

(akta kontroli str. 154-155)

Sposrod 27 przypadkéw NDL, pie¢ stanowito NOP i zostaty one zgtoszone do
panstwowego powiatowego inspektora sanitarmego, jednak tylko jeden z nich
w ciggu 24 godzin od powziecia podejrzenia jego wystgpienia, tj. stosownie do
wymogu okre$lonego w art. 21 ust. 1 ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych. Pozostate cztery przypadki zgtaszano w terminie od czterech
do 15 dni od powziecia podejrzenia wystgpienia NOP, co bylo niezgodne z ww.
przepisem. Ponadto stwierdzono, ze zgtoszenia wszystkich pieciu przypadkow NDL
stanowigcych NOP nie przekazano do Urzedu i Apteki Szpitalnej w badanym przez
NIK okresie, co byto niezgodne z wymogiem okre$lonym w art. 36e ust. 2 Prawa
farmaceutycznego' oraz Instrukcja.

13 Kazdy NDL wystapit u innego pacjenta.
14 Zgodnie z tym przepisem, w przypadku gdy zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego
produktu leczniczego stanowi niepozadany odczyn poszczepienny, zgtoszenia dokonuje sie jednocze$nie ze
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Zastepca dyrektora ds. lecznictwa wyjasnit, ze taki obieg dokumentéw zostat
potwierdzony w rozmowach z urzedem powiatowego inspektora sanitarnego
I uznano go za wystarczajacy, jednak przy okazji uaktualnienia Instrukcji obowigzek
zgtaszania NOP do Prezesa Urzedu zostanie wprowadzony, bowiem
dotychczasowe niedopatrzenie wynikato z nieczytelnych przepisow oraz braku
logicznego uzasadnienia dla dublowania przekazywanych informaciji.

(akta kontroli str. 154-155, 280-283)

2.2. W ewidencji wykazano 12 przypadkow NDL'S, ktére zidentyfikowano w trakcie
hospitalizacji (po podaniu lekow pacjentom), w tym trzy przypadki w 2017 r., szes¢
w 2018 1. i trzy w 2019 r. Cztery przypadki zakwalifikowano jako ciezkie NDL. Zadne
z powiktan polekowych nie zakonczyto sie zgonem pacjenta. W dziewieciu
przypadkach powiktania nastgpity po podaniu pacjentom antybiotykow, w dwaoch
przypadkach lekéw przeciwnowotworowych oraz w jednym przypadku leku
przeciwwymiotnego.

Nie stwierdzono Zadnego przypadku wystgpienia NOP po podaniu szczepionki
w trakcie hospitalizacji.

W 14 zaewidencjonowanych przypadkach (dwoch w 2017 r., w pieciu w 2018 r.
i siedmiu w 2019 r.) przyjecie pacjentow do Szpitala wynikato z rozpoznania u nich
NDL. Cztery przypadki zakwalifikowano jako ciezkie NDL, z czego w jednym
przypadku wskutek powiktan nastgpit zgon pacjenta, pozostate 10 przypadkow
lekarze nie uznali za cigzkie NDL.

Kierownik Apteki Szpitalnej wyjasnita, ze we wszystkich 14 przypadkach
przyjmowata kwalifikacje NDL wynikajaca ze zgtoszen dokonywanych przez lekarzy
lub pielegniarki, ktorzy sami wypetniajg zgtoszenia i przesytajg do Urzedu.

W dwéch z ww. 14 przypadkéw, powiktania nastapity po podaniu pacjentom
antybiotykow, w kolejnych dwdch - lekdéw przeciwnowotworowych oraz po jednym
przypadku  po  podaniu  leku:  nasennego,  przeciwreumatycznego,
przeciwwirusowego, przeciwzapalnego (NLPZ'6) oraz kwasu askorbowego.

W przypadku pieciu pacjentdw (spodrdd 14) przyczyng hospitalizacji byto
wystapienie NOP. Wszystkie powikfania poszczepienne zakwalifikowano jako
tagodne, a pacjentdéw leczono na Oddziale Dzieciecym.

NIK wskazuje, ze zgodnie z definicjqg zawarta w art. 2 pkt 3c Prawa
farmaceutycznego - ciezkim NDL - jest m. in. kazde zdarzenie, ktore powoduje
koniecznos¢ hospitalizacja lub jej przedtuzenie. Zatem we wszystkich 14
przypadkach, gdzie przyjecie pacjentéw do Szpitala zwigzane byto z wystgpieniem
NDL, zdarzenia te powinny by¢ zakwalifikowane jako ciezkie.

(akta kontroli str. 158-161, 297)

2.3 Szczegotowym badaniem objeto dokumentacje medyczng 50 pacjentéw Szpitala
hospitalizowanych w latach 2018-2019, u ktorych odnotowano rozpoznanie
wskazujace na mozliwo$¢ wystapienia niekorzystnej reakcji polekowej (z badania
wytgczono dokumentacje medyczng pacjentéw u ktorych NDL zostato zgtoszone
i zaewidencjonowane w Aptece Szpitalnej) oraz 10 pacjentéw u ktorych w trakcie
hospitalizacji przeprowadzono szczepienie ochronne (z badania wytaczono
dokumentacje medyczng pacjentdw u ktérych zidentyfikowano i zgtoszono NOP).
NIK stwierdzita, ze:

zgtoszeniem okreSlonym w przepisach wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi.

15 W tym trzy zgloszenia NDL przekazane osobom wykonujacym w Szpitalu zawdd medyczny przez pacjentéw lub
ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych.

16 Niesteroidowy lek przeciwzapalny.
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a) w dokumentacji medycznej 33 pacjentéw (spo$réd 60) odnotowano objawy
wskazujgce na wystapienie NDL'7, w tym:

- u 20 pacjentow objawy te byly podstawg przyjecia pacjentdw do Szpitala,
a niekorzystne reakcje polekowe na leki: przeciwbolowe, przeciwzapalne,
przeciwcukrzycowe, hipotensyjne oraz przeciwnowotworowe manifestowaty sie
gtownie: wymiotami, bolami brzucha, hipoglikemig oraz senno$cig i ostabieniem,;

- w o$miu przypadkach byty podstawa do przekazania pacjentéw (z zatruciami) do
innego podmiotu leczniczego (na oddziat toksykologiczny), a niekorzystne reakcje
polekowe na leki przeciwbolowe i uspokajajace manifestowaty sie: wymiotami,
bélami brzucha oraz ostabieniem i sennoscia.

- w trzech przypadkach pacjentéw wypisano bez dolegliwosci po pobycie na SOR,
a niekorzystne reakcje polekowe na leki przeciwbdlowe i antybiotyk manifestowaty
sie wymiotami, ostabieniem oraz bélami brzucha i gtowy.

- U dwdch pacjentéw objawy wystapity po podaniu lekéw w trakcie hospitalizacii,
a niekorzystne reakcie polekowe na lek przeciwbdlowy oraz antybiotyk
manifestowaly sie: wstrzasem anafilaktycznym, spadkiem ci$nienia, rumieniem
skory oraz plamistg wysypka.

W historiach chordb wszystkich pacjentow podano nazwy lekéw przez nich
zazytych. Dokumentacja zawierata réwniez pozostate informacje niezbedne do
wystania zgtoszenia takie jak: inicjaty, pte¢ oraz wiek pacjenta, ktore stosownie do
art. 36e ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne powinny sie¢ znajdowa¢ w zgtoszeniu.
Zgtoszen do Urzedu nie wystano jednak w 32 przypadkach, w tym w 21, ktére
stanowity podstawe przyjecia pacjentow do szpitala i w my$l art. 2 pkt 3d ww.
ustawy powinny by¢ zakwalifikowane jako ciezkie NDL.

Lekarze w sktadanych wyjasnieniach w wiekszo$ci wskazywali, ze btednie
interpretowali przepisy dotyczace NDL i nie mieli Swiadomosci, iz nalezy zgtaszaé
rowniez te dziatania niepozadane, ktory wynikaty z zazycia lekéw, ktdre nie zostaty
przez nich podane lub przepisane. Wskazywano réwniez na brak szkolen
w zakresie zgtaszania NDL, nieprecyzyjne brzmienie przepisow tj. przepisy mowig
0 obowigzku zgtaszania NDL przez lekarzy, ale nie wskazujg, ktory konkretny
lekarz, z ktbrego oddziatu ma tego dokonaé, brak pewnosci czy dziatania
niepozadane wynikato z podania leku pacjentowi, czy z innych przyczyn. Nie byt
jednoczes$nie Swiadomy tego, ze juz samo podejrzenie wystapienia NDL roéwniez
nalezy zgtasza¢ do Urzedu.

b) u jednego pacjenta (sposréd 33 wskazanych w ppkt a) w dokumentacji
zamieszczono formularz zgtoszenia NDL, ktdry wystano do Urzedu, a ktéry nie
zostat zaewidencjonowany w Aptece Szpitalnejs.

Lekarz, ktorego zgtoszenie nie trafito do Apteki Szpitalnej wskazata, ze zgtoszenie
takie zostato przez nig do Apteki wystane poprzez gonca zaktadowego, ale nie
potrafi wyjasni¢ dlaczego tam ostatecznie nie trafito.

NIK wskazuje, ze zgodnie z Instrukcjg — zgtoszenia NDL powinno by¢ przekazane
do Apteki Szpitalnej faksem lub drogg elektroniczng. Wysytka zgtoszenia w sposob
przewidziany w procedurze pozwolitaby lekarzowi na bezposrednig weryfikacje, czy
jego zgtoszenie trafito do adresata czy nie.

C) u jednego pacjenta (sposrdéd 33 wskazanych w ppkt a) odnotowano objawy
wskazujace na wystapienie NOP, ktéry byt podstawg jego przyjecia do Szpitala.

17 Rozpoznania zgodnie z Miedzynarodowg Klasyfikacjg Choréb ICD-10: E16.0; T36.1; T38.3; T38.8; T39; T39.1;

T39.3; T50.2; T50.9; T88.1; T88.6; T88.7 oraz T96.

18 Po podaniu antybiotyku u pacjenta w trakcie hospitalizacji wystapita plamista wysypka. Po zmianie antybiotyku
pacjent dalej byt hospitalizowany, a nastepnie wypisany w stanie ogélnym dobrym.
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Niekorzystna reakcja polekowa objawiata sie wysokq goraczkg oraz brakiem
apetytu. Jako rozpoznanie wskazano kod T88.11°.

W historii choroby tego pacjenta odnotowano nazwe szczepionki ktérg mu podano.
Zgtoszenia NOP do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego powinien
dokonac lekarz stosownie art. 21 ust. 1 ustawy o zwalczaniu i zapobieganiu chordb
zakaznych. Lekarz, ktory nie dokonat zgtoszenia NOP wyja$nit, ze uchybienie to
byto zwigzane z btedng interpretacja przepisdw.

W okresie objetym kontrolg Szpital legitymowat sie certyfikatem akredytacyjnym,
o ktorym mowa w art. 3 ust. 3 ustawie o akredytacji w ochronie i w zwigzku
z powyzszym byt zobowigzany do stosowania okreslonych standardow. Zgodnie
z wyjasnieniami do standardu FA 11 ,Niepozgdane dziatania stosowanych lekow
i preparatow krwiopochodnych sg dokumentowane’®, informacje na temat
niepozadanych dziatan stosowanych lekéw powinny by¢é zamieszczane
w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentow, a takze raportowane do apteki
szpitalnej. Informacja dotyczaca raportowania dziatarn niepozadanych lekow
powinna by¢ fatwo dostepna w oddziatach. Powyzsze ustalenia kontroli NIK
wskazuja, ze Szpital prowadzit dziatalnoS¢ w sposob niezgodny z powyzszym
standardem.

(akta kontroli str. 179-186, 220-269, 292-295)

2.4. W 21 przypadkach NDL, sposréd 27 zidentyfikowanych w Szpitalu proces ich
zgtaszania byt zgodny z obowigzujacq Instrukcjq - zgtoszenia NDL (w tym wszystkie
zaklasyfikowane w Szpitalu jako ciezkie) byty przesytane do Urzedu i Apteki
Szpitalnej w terminie do 15 dni od dnia powziecia informacji o ich wystapieniu.
Pozostate sze$¢ przypadkéw NDL (w tym pie¢ stanowigcych NOP) przekazano do
Apteki Szpitalnej dopiero w styczniu 2020 r., tj. w trakcie kontroli NIK.

(akta kontroli str. 159-161)

2.5. Analiza 27 zgtoszen NDL przekazanych do Urzedu w kontrolowanym okresie
wykazata, ze kazde z nich zawierato informacje, o ktérych mowa w art. 36e ust. 1
Prawa farmaceutycznego. W jednym przypadku zgtoszenie zostato uzupetnione
z uwagi na to, ze po przekazaniu pierwotnego zgtoszenia, wskutek powiktan
polekowych, nastapit zgon pacjenta. Sposrod 27 zgtoszen NDL, 25 zostato
przekazanych do Urzedu przez lekarzy, a w dwoch przypadkach przez pielegniarki.

(akta kontroli str. 154-161)

2.6. Analiza przedtozonych sprawozdan i protokotdbw z posiedzen Komitetu
Terapeutycznego wykazata, ze na spotkaniach ich czlonkow kilkakrotnie omawiano
przypadki zidentyfikowanych w Szpitalu przypadkéw NDL.

Dokumentacja ta nie zawierata jednak szczego6towej informacji, ktére ze zgtoszen
byly analizowane i w jakim zakresie oraz jakie wyciggnieto wnioski z tych analiz, co
zdaniem NIK mogto utrudni¢ monitorowanie przez kierownictwo Szpitala pracy
Komitetu Terapeutycznego.

Jedynie w protokole z posiedzenia Komitetu z dnia 19 grudnia 2018 r, wskazano, ze
omowiono piec¢ przypadkéw NDL zgtoszonych w 2018 r., w tym m. in. dwa przypadki
wystgpienia NDL po podaniu pacjentom wankomycyny. Przewodniczaca Komitetu
Terapeutycznego wyjasnita w tym kontekScie, Ze przyktadem na eliminacje
prawdopodobiefistwa wystgpienia NDL po podaniu wankomycyny w przysziosci
bylo opracowanie instrukcji ,Monitorowanie leczenia wankomycyng’, w ktorej
zawarto m.in. wytyczne w zakresie kontroli stezenia tego leku we krwi w celu doboru
odpowiednich kolejnych dawek leku.

19 Zgodnie z ICD-10 - inne powiktania po immunizacji, niesklasyfikowane gdzie indziej.
20 Standard uznany przez Centrum Monitorowania Jakosci za spetniony.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

(akta kontroli str.187-219)

2.7. Koszty leczenia 12 pacjentdw, u ktérych zidentyfikowano NDL w czasie
hospitalizacji, wyniosty facznie 25.332,88 zf2!. Sredni czas hospitalizacji, zwiazany
z leczeniem NDL, wyniost w latach 2017-2019 od niespetna dwoch do pieciu dni.
Odsetek hospitalizacji, w trakcie ktorych stwierdzono, w latach 2017-2019,
wystapienie NDL w stosunku do ogdtu hospitalizacji w danym roku wyniost
- w poszczegolnych latach: 0,007%; 0,015% i 0,007 %.

(akta kontroli str. 159-161)

2.8. Koszty leczenia 14 pacjentéw, u ktérych zidentyfikowano NDL bedace
podstawg ich przyjecia do Szpitala, wyniosty tacznie 47.372,12 zi22. Sredni czas
hospitalizacji zwigzany z leczeniem NDL oscylowat, w latach 2017-2019,
w przedziale od niespetna trzech do 10 dni. Odsetek hospitalizacji stanowigcy
przyjecia zwigzane z wystapieniem NDL w stosunku do ogétu hospitalizacji w danym
roku wyniost - w poszczegélnych latach: 0,005%; 0,013% i 0,017 %.

Koszty leczenia pieciu pacjentdw, u ktorych zidentyfikowano NOP bedacy podstawa
ich przyjecia do Szpitala, wyniosty tacznie 5,527,52 zt. Sredni czas hospitalizacji,
zwigzany z leczeniem NOP, wyniost w latach 2018-2019 odpowiednio: 2 i 3 dni.
Odsetek hospitalizacji stanowigcy przyjecia zwigzane z wystgpieniem NOP
w stosunku do ogotu hospitalizacji w danym roku wynidst - w latach 2018-2019
odpowiednio: 0,003% i 0,01%.

(akta kontroli str. 159-161)

2.9. W latach 2017-2019 w Szpitalu leczono 143 pacjentéw, u ktorych rozpoznania
gtéwne wskazywaty na mozliwo$¢ wystapienia niekorzystnych reakcji polekowych?3,
Natomiast u 30 pacjentow schorzenia polekowe rozpoznano jako choroby
wspotistniejgce. Laczna wysokos¢ srodkdw otrzymanych z Narodowego Funduszu
Zdrowia na realizacje Swiadczen zwigzanych z leczeniem schorzen polekowych
wyniosta w kontrolowanym okresie 351.215,6 zt.

(akta kontroli str. 162-175)

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

1. Niezapewnienie przekazania, do Urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego oraz do
Apteki Szpitalnej, przez osoby wykonujace zawody medyczne realizujace
Swiadczenia w Szpitalu 32 zgtoszen, o ktérych mowa w art. 36d ustawy Prawo
farmaceutyczne, w tym 20 zgtoszen o niekorzystnych reakcjach polekowych, ktére
stanowity podstawe przyjecia do Szpitala i w my$l art. 2 pkt 3d ww. ustawy powinny
by¢ zakwalifikowane jako ciezkie NDL oraz jednego zgtoszenia stanowigcego NOP.

(akta kontroli str. 179-186)

2. Nieprzestrzeganie, w sze$ciu przypadkach, procedury odnoszacej sie do
obowigzku zgtaszania NDL (w tym NDL stanowigcych NOP) do Apteki Szpitalnej,
pomimo ich zidentyfikowania i zgtoszenia do panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego (w pieciu przypadkach) oraz Urzedu (w jednym przypadku).

(akta kontroli str. 179-186)

3. Nieprzestrzeganie obowigzkow ustawowych w zakresie terminow przekazywania
informacji o NDL stanowigcych NOP wynikajacych z przepisow art. 21 ust. 1 ustawy

21\W tym: 3.283,96 zt w 2017 r.; 12.186,34 zt w 2018 1. 19.862,58 zt w 2019 r.

2\V tym: 4.789,32 zt w 2017 r.; 21.498,13 w 2018 r. i 18.084,67 zt w 2019 r.

23 Rozpoznania wg. ICD-10: E16.0; E27.3; E66.1; G25.6; G72.0; H26.3; H40.6; T36.1; T38.3; T38.8; T42.1;T42.4;
T42.6; T43.2; T43.5; T50; T50.1; T50.2; T50.3; T88.1; T88.6; T88.7; T96 i T97.
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OCENA CZASTKOWA

Whioski

Uwagi

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

0 zapobieganiu i zwalczaniu chorob zakaznych — w czterech przypadkach oraz
w art. 36e ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne — w pieciu przypadkach.
(akta kontroli str. 154-161)

NIK negatywnie ocenia monitorowanie w Szpitalu wystepowania niepozadanych
dziatan lekdw i zapewnienie ich zgtaszania. Wyniki kontroli wskazuja, ze procedury
Szpitala dotyczace raportowania zdefiniowanych w nich NDL, wewnatrz jednostki i do
podmiotow zewnetrznych nie byly przestrzegane, co nie zapewnialo skutecznego
nadzoru nad monitorowaniem niekorzystnych reakcji polekowych u pacjentow oraz
peinej zgtaszalnosci NDL. W latach 2018-2019 nie przekazano do Urzedu lub
podmiotu odpowiedzialnego oraz do Apteki Szpitalnej 32 zgtoszen NDL, a w jednym
przypadku - gdzie dziatania niepozadane stanowity NOP - réwniez do panstwowego
powiatowego inspektora sanitarnego. Stwierdzono ponadto jeden przypadek,
w ktorym NDL zgtoszono do Urzedu, ale informacji o takim zgloszeniu nie
przekazano do Apteki Szpitalnej. Powyzsze uniemozliwiato monitorowanie
i analizowanie NDL, poniewaz kierownik Apteki Szpitalnej odpowiedzialna za realizacje
tego zadania nie posiadata wiedzy o wystgpieniu wszystkich niepozadanych reakciji
polekowych. Nie zapewniono roéwniez prawidtowego klasyfikowania ciezkich NDL.
Jednoczesnie NIK wskazuje, ze przedmiotem analiz Komitetu Terapeutycznego,
w ktorego sktad wchodzita m. in. kierownik Apteki Szpitalnej byta problematyka
zgtoszonych do niej przypadkéw NDL, dlatego niezbedne jest zapewnienie temu
gremium rzetelnej informacji o niekorzystnych reakcja polekowych wystepujacych
u pacjentéw Szpitala.

IV. Uwagi i wnioski

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

1. zapewnienie zgtaszania do Urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego oraz Apteki
Szpitalnej wszystkich stwierdzonych w Szpitalu niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych i ich ewidencjonowania.

2. zintensyfikowanie dziatan informacyjno-edukacyjnych skierowanych do oséb
wykonujacych zawody medyczne, obejmujacych zagadnienia monitorowania
NDL i zgtaszania wynikajgce z obowigzujacych przepisow i regulacii
wewnetrznych;

3. zapewnienie skutecznego nadzoru nad identyfikowaniem i klasyfikowaniem
niekorzystnych reakcji polekowych u pacjentow przez osoby wykonujgce zawdd
medyczny.

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.

V.Pozostate informacje i pouczenia

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

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



Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, 0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Poznan, kwietnia 2020 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler Dyrektor
Marek Gutraj z up. Grzegorz Malesinski
specjalista kontroli panstwowe;j p.o. Wicedyrektora
....................... s s



