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|. Dane identyfikacyjne
Szpital Miejski im Franciszka Raszei
ul. Mickiewicza 2; 60-834 Poznan (dalej: szpital)

lek. med. Elzbieta Wrzesifiska-Zak, dyrektor powotana na to stanowisko 1 listopada
2014 r1

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania niepozadanych dziatan lekow.

2. Monitorowanie wystepowania niepozadanych dziatan lekow 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

Pawet Siuda, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 6/2020 z 8 stycznia 2020 r.
(akta kontroli str. 1, 2)

1 Zarzadzeniem nr 643/2014/P Prezydenta Miasta Poznania z dnia 30 pazdziernika 2014 r.
2Dz.U.z2019r. poz. 489 ze zm., dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena og6lna?® kontrolowanej dziatalnosci

NIK negatywnie ocenia monitorowanie w szpitalu niepozadanych dziatan lekéw,
bedace elementem zapewnienia bezpiecznej farmakoterapii.

Dziatania podjete przez szpital, w toku przygotowan do wizyty potwierdzajace;
spetnienie przez niego standardow akredytacyjnych, obejmujacych kwestie
niepozadanych dziatan lekdéw (NDL), nie zapewnity skutecznego nadzoru nad
monitorowaniem NDL, ktory nie dawat rowniez rzetelnych informacji o wystapieniu
niekorzystnych reakcji polekowych u pacjentow szpitala. NDL zgtoszone przez
personel szpitala w latach 2017-2019 dotyczyly zaledwie od 0,03% do 0,04%
hospitalizacji w roku. Obowigzujaca w szpitalu instrukcja dotyczaca NDL okre$lata
przede wszystkim zasady przekazywania przez apteke szpitalng formularzy NDL
i sposéb agregowania wynikajacych z nich danych. Chociaz zawarta w niej definicja
NDL, ktéra w prawidtowy sposéb okre$lata zakres podmiotowy i przedmiotowy
niekorzystnych reakcji polekowych podlegajacych zgtoszeniu w trybie art. 36d
ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne* (dalej; Prawo
farmaceutyczne), to jednak w toku kontroli NIK stwierdzono, ze osoby wykonujace
zawod medyczny nie  dokonywaty wymaganych  zgtoszen, pomimo
ze w dokumentacji medycznej zamieszczano wystarczajgce do sporzadzenia
zgtoszenia dane, a w trakcie prowadzonej przez szpital kontroli dokumentacii
medycznej nie zidentyfikowano tych zaniechan. W ocenie NIK, na taki stan rzeczy
wptyw miato m.in.: przyjecie przez niektore osoby wykonujace zawody medyczne
w szpitalu interpretacji NDL, ktéra nie obejmowata wszystkich stanoéw faktycznych
klasyfikowanych zgodnie z ustawg jako NDL, a takze niepodjecie przez
kierownictwo szpitala skutecznych dziatan w celu zwiekszenia zgtaszalnosci
niepozadanych dziatan lekdw, np. poprzez regularng ocene zawartoSci,
kompletno$ci oraz autoryzacji dokumentacji medycznej pod katem wystgpienia
w niej opiséw wskazujacych na wystgpienie NDL. Dopiero w trakcie kontroli NIK,
w marcu 2020 r., dokonano zmiany wykorzystywanego do tego celu formularza.

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

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania
niepozadanych dziatan lekéw

1.1 Rozwiazania organizacyjne dotyczace zgtaszania dziatan
niepozadanych lekéw (NDL)

Od 2016 r. w szpitalu prowadzone byly dziatania majgce na celu wdrozenie

standardow akredytacyjnych® i przygotowanie placowki do wizyty certyfikujacej,

ktéra odbyta sie od 12 do 14 czerwca 2019 r. Szpital otrzymat certyfikat
potwierdzajacy spetnienie standardéw akredytacyjnych dla lecznictwa szpitalnego

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

4Dz.U.z2019r., poz. 499.

5 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;.

6 Standardy akredytacyjne dla szpitali zostaly wprowadzone obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 18 stycznia
2010 r. w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz
funkcjonowania szpitali (Dz.Urz. Ministra Zdrowia nr 2 poz. 24).
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23 sierpnia 2019 r. W raporcie z przegladu akredytacyjnego odnotowano petng
zgodnos¢ funkcjonowania szpitala ze standardami FA 117 i FA 138,
(akta kontroli str. 38-47, 153)

Regulamin organizacyjny szpitala obowigzujacy od 1 grudnia 2017 r.%, odnosit sie do
regulacji w zakresie NDL przez wyodrebnienie, jako jednego z podstawowych
zadan:

— apteki szpitalnej - udziatu w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow;

— gtownego konsultanta medycznego - opracowania i aktualizowania procedur
medycznych zgodnie ze standardami akredytacyjnymi oraz nadzér nad
prowadzeniem dokumentacji medycznej zgodnie ze standardami procesu
akredytacyjnego szpitala;

— dziatu monitorowania jakosci i ochrony danych osobowych - okresowej analizy
spetniania  standardéw szpitalnych oraz identyfikowania, gromadzenia
i analizowania danych na temat zdarzen niepozadanych zwigzanych z opiekq
nad pacjentem10,

(akta kontroli str. 10-37, 58-60)

W receptariuszu szpitalnym, obowigzujgcym w szpitalu od 15 marca 2017 r.,
okreslono zadania zespotu terapeutycznego, wsrdd ktorych byto analizowanie
raportdw o wystapieniu dziata niepozadanych lekéw oraz wskazano, ze schemat
postepowania przy wystapieniu NDL w szpitalu reguluje instrukcja I-Mo.013.

(akta kontroli str. 70-79)

Wprowadzona od 1 lutego 2017 r. instrukcja 1-Mo.013 wskazywata, ze dotyczy
personelu apteki szpitalnej, ordynatoréw/kierownikoéw oddziatéw,
pielegniarek/potoznych/koordynujacych izby przyje¢, poradni, pracowni, blokdw
operacyjnych, bloku porodowego, lekarzy, pielegniarek i potoznych oraz ratownikéw
medycznych i obowigzuje we wszystkich komorkach szpitala, ktdre prowadzg
farmakoterapie oraz w poradniach przyszpitalnych i w pracowniach. W instrukcii tej
wskazano definicje ciezkiego NDL — odpowiadajacg definicji okreslonej w art. 2 ust.
3d Prawa farmaceutycznego oraz NDL (innego niz ciezkie), w ktorej okreslono,
ze jest nim kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
i obejmuje sytuacje, kiedy lek: stosowany jest zgodnie ze wskazaniami; stosowany
jest w innych wskazaniach niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego
lub w ulotce dla pacjenta; jest naduzywany; stosowany w celach pozamedycznych,
jest przedawkowany w sposéb $wiadomy badz nieswiadomy.

Zgtoszeniu, zgodnie z pkt. 5.1. ww. instrukcji, podlega¢ miaty reakcje zwigzane
ze stosowaniem jakiegokolwiek leku, w tym zaordynowanego przez lekarza
i stosowanego pod jego kontrolg, dostepnego bez recepty i stosowanego
samodzielnie, preparatow ziotowych, preparatéw jedno i wielosktadnikowych oraz
preparatdbw homeopatycznych. Odpowiedzialny za zgtoszenie NDL, zgodnie z pkt.

7 Zgodnie z tym standardem informacje na temat niepozadanych dziatan stosowanych lekéw i preparatéw
krwiopochodnych powinny by¢ zamieszczane w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentéw, a takze
raportowane do apteki szpitalnej i punktéw krwiodawstwa. Informacja dotyczaca raportowania niepozadanych
dziatan lekéw oraz preparatéw krwiopochodnych powinna by¢ fatwo dostepna w oddziatach.

8 Zgodnie z tym standardem w szpitalu funkcjonuje zespét ds. farmakoterapii, ktéry tworzy polityke lekowa
w szpitalu i dokonuje okresowej oceny stosowanej w szpitalu terapii lekami i preparatami krwiopochodnymi.
W szczegoInosci ocenie powinna podlega¢ losowo wybrana dokumentacja medyczna pod katem zasadnosci
stosowania lekéw, preparatéw krwiopochodnych, czestosci przypadkéw polipragmazji oraz kombinacji
terapeutycznych obarczonych duzym ryzykiem niekorzystnych interakcji. Spotkania zespotu odbywajg sie
regularnie, nie rzadziej niz raz na kwartat. Cztonkowie zespotu realizujg zadania okre$lone w planie pracy.
Wyniki pracy zespotu powinny by¢ znane zespotowi jako$ci i personelowi szpitala. W pracach zespotu powinni
uczestniczy¢ przedstawiciele réznych grup zawodowych.

® Wprowadzony Zarzadzeniem nr 69/2017 Dyrektora Szpitala z dnia 1 grudnia 2017 r.

10 Wezesniej w okresie od 17 pazdziernika 2018 r. te zadania realizowato stanowisko ds. akredytacji.
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5.5 tej regulacji, byt caty personel medyczny szpitala, (tj. lekarz, pielegniarka,
ratownik medyczny, farmaceuta) w sytuacji, kiedy wpisuje w dokumentacii
medycznej dane dotyczace podejrzenia wystapienia NDL u pacjenta, powinien ten
fakt bez zbednej zwitoki zgtosi¢ do kierownika apteki szpitalnej na formularzu dla
osoby wykonujacej zawdd medyczny okreslonym przez szpital, stanowigcym
zatacznik do ww. instrukcji. Informacje zawarte w tym formularzu odpowiadaty
wymogom art. 36e ust. 1 i 4 Prawa farmaceutycznego, a jego forma byta zbiezna
zformg formularza opublikowang na stronie internetowej Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Leczniczych i Produktow Biobojczych
(dalej: urzedu)''. Kierownik apteki szpitalnej obowigzany byt przekaza¢ informacije
0 zgtoszeniu NDL jednoczesnie dyrektorowi szpitala, gtdbwnemu specjaliScie
ds. zarzadzania jakoscig oraz urzedowi.

W pkt. 5.3 przedmiotowej instrukcji okreslono terminy zgtoszenia NDL. Zgtoszenie
ciezkiego NDL, winno nastgpi¢ nie pozniej niz w ciggu 15 dni od powzigcia 0 nim
informacji, co odpowiadato wymogom art. 36f Prawa farmaceutycznego,
a zgtoszenie innych niz cigzkie NDL, miato by¢ dokonane nie pdzniej niz w ciggu
90 dni od powzigcia informacji 0 wystapieniu NDL.

Zgodnie z pkt. 5.5 instrukcji, kierownik apteki szpitalnej obowigzany byt odnotowac
zgtoszenie w szpitalnym rejestrze zgtaszania NDL, ktoérego wzor okre$lata rowniez
ww. instrukcja, a nastepnie w cyklu szeSciomiesiecznym raportowa¢ dane w nim
zebrane dyrektorowi szpitala i zespotowi terapeutycznemu. Jak podat kierownik
apteki szpitalnej petnigcy role przewodniczacego zespotu, raporty byly skiadane
przez niego ustnie, co miesigc na spotkaniu dyrekcji, kierownikéw i ordynatoréw
oddziatdw, ktorzy tworzyli sktad zespotu terapeutycznego. W wyniku analiz zgtoszen
NDL zespdt terapeutyczny zarekomendowat i rozpoczat szkolenie dot. bezpiecznego
sposoby podawania jednego z lekdw bakteriobdjczych, a nastepnie jego zmiany na
nowy produkt leczniczy, a takze brat udziat w pracach zwigzanych z organizacjg
szkolen w zakresie stosowania lekéw dodatkowo monitorowanych.

Rejestr obejmujacy nastepujace dane — nr kolejny NDL w danym roku, date wptywu
formularza NDL do apteki szpitalnej, date wystapienia NDL, nazwe oddziatu, kod
ATC'2, nazwe, posta¢ i dawke leku podejrzanego o dziatanie niepozadane, krotki
opis NDL, wiek i pte¢ pacjenta, u ktérego wystapito NDL, date wystania formularza
do urzedu oraz jego kopii do dyrektora szpitala oraz gtownego specjalisty
ds. zarzadzania jakoscig - zawierat informacje odpowiadajace wymogom art. 35e
ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

(akta kontroli str. 48-54, 84)

Instrukcja 1-Mo.013 nie przewidywata specjalnej $ciezki pozyskania, przez personel
medyczny szpitala - zobowigzany w $wietle art. 36d ust. 2 Prawa farmaceutycznego
do zgtaszania NDL, informacji w jakim terminie zgtoszenie NDL zostato przekazane
do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego. Dyrektor szpitala wskazata, ze ww.
instrukcja scisle okresla termin dokonania zgtoszenia oraz obowigzek odnotowania
tej daty w rejestrze NDL, ktdry jest udostepniany bezpo$rednio zainteresowanym.
(akta kontroli str. 48-54, 83)

Cho¢ instrukcja |-Mo0.013 nie przewidywata Sciezki, powiadomienia urzedu lub
podmiotu odpowiedzialnego bezposrednio przez personel medyczny szpitala, ktory
nastepnie przekazywatby informacje w tym zakresie do apteki szpitalnej celem
ujecia w rejestrze NDL prowadzonym w szpitalu, to dyrektor wskazata, ze taka

http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze %C5%84stwa-
lek%C3%B3w/zq%C5%820%C5%9B-dzia%C5%82anie-niepo%C5%BC%C4%85dane-0 — dostep z dnia
4 lutego 2020 r.

12 Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna produktu leczniczego.
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http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-lek%C3%B3w/zg%C5%82o%C5%9B-dzia%C5%82anie-niepo%C5%BC%C4%85dane-0
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-lek%C3%B3w/zg%C5%82o%C5%9B-dzia%C5%82anie-niepo%C5%BC%C4%85dane-0

Sciezka nie jest wykluczona. Celem przyjecia takiego sformalizowanego schematu
zgtaszania NDL byto odcigzenie personelu medycznego z obowigzku przesytania
zgtoszenia NDL, a z drugiej strony usystematyzowanie i koordynacja zbierania
danych w tym zakresie w szpitalu. Wskazata, ze uzyskana w ten sposob wiedza
pozwala na monitorowanie NDL w szerszej perspektywie, wdrazanie dziatan
korygujacych i tym samym poprawe bezpieczenstwa farmakoterapii w szpitalu.

(akta kontroli str. 48-54, 84)

W szpitalu, wedtug stanu na 6 lutego 2020 r. nie obowigzywata kompleksowa,
analogiczna do zgtoszen NDL, instrukcja/procedura zgtaszania NDL bedacych
jednoczesnie  niepozadanymi odczynami  poszczepiennymi  (dalej:  NOP)'S,
W zakresie szczepien w szpitalu obowigzywaty dwie procedury. W jednej dotyczacej
szczepien ochronnych pracownikéw'¥, zawarto definicie NOP, a zatacznikami
do niej byty formularze ,Zgtoszenia Niepozadanego Odczynu Po Szczepieniu innym
niz BCG” oraz ,Rodzaje i kryteria NOP na potrzeby nadzoru epidemiologicznego”.
Kolejna z instrukcji, dotyczaca szczepien ochronnych pacjentdw oddziatu
noworodkowego', nie zawierata uregulowan dotyczacych postepowania
w przypadku wystapienia NOP.

W szpitalu, w toku kontroli NIK, opracowano i wdrazano instrukcje', ktéra opisywata
sposéb postepowania w przypadku zgtoszenia NOP. W wydaniu ze stycznia 2020 r.
nie zawarto uregulowan wskazujacych na konieczno$¢ raportowania do urzedu
niekorzystnych  reakcji polekowych stanowigcych NOP. Instrukcja miata
obowigzywa¢ we wszystkich komorkach organizacyjnych szpitala, w ktorych
wykonywane sg S$wiadczenia medyczne typu kwalifikacja szczepien i podanie
szczepionki. Od 2 marca 2020 r. kolejne wydanie ww. instrukcji uwzgledniato zasady
zgtoszenia NOP, odpowiadajace wymogom art. 36e ust. 2 Prawa farmaceutycznego
ti. przewidywata $ciezke zgtoszenia i zobowigzywata do zgtoszenia zaréwno
do panstwowej inspekcji sanitarnej, jak i do urzedu®’.

(akta kontroli str. 48-54, 98-130)

W opisach stanowisk kierownika apteki oraz jego zastepcy wskazano obowigzek
udziatu w monitorowaniu NDL obejmujacego wypisywanie dokumentow, wysytanie,
zbieranie raportow.

Jak wyjasnit kierownik apteki szpitalnej, ustuga farmaceutyczna obejmujgca
monitorowanie NDL, polegata na:

— przejmowaniu od personelu medycznego szpitala zgtoszen NDL i przekazywaniu
ich do urzedu;

— cigglym monitorowaniu strony internetowe] urzedu pod katem publikacji nowych
komunikatéow bezpieczenstwa dotyczacych lekdw, rejestrowaniu komunikatéw
i sprawdzaniu, czy lek ktérego komunikat dotyczy jest w szpitalu;

13 Wobec ktorych istnieje - w konsekwencji — podwojny obowigzek raportowania — do paristwowej inspekcji
sanitarnej (NOP) i do urzedu (NDL).

4 Instrukcja 1-M0.019 Wykonanie obowigzkowych szczepier ochronnych z 15 stycznia 2017 r. - dotyczyta
wylacznie gabinetu lekarza zaktadowego.

15 Standard S-N.025 Wykonanie obowigzkowych szczepieh ochronnych z 1 marca 2018 r.

16 Instrukcja I-M0.025 wazna od 27 stycznia 2020 r. wydanie 01.

17 System nadzoru NOP w Polsce regulujg ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2019 r. poz. 1239) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia
2010 r. w sprawie niepozadanych odczynow poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz.U. nr 254,
poz. 1711 ze zm.), a takze Prawo farmaceutyczne. Wobec tego, przypadek podejrzewanego lub rozpoznanego
wystapienia NOP podlega zgtoszeniu do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wiasciwego dla
miejsca powzigcia podejrzenia wystapienia przypadku (art. 21 ust. 1 ustawy o zwalczaniu i zapobieganiu
choréb zakaznych). Istnieje jednak réwnolegle — obok systemu zgtaszania niepozadanych odczynéw
poszczepiennych — system monitorowania bezpieczenistwa produktu leczniczego, oparty na przekazywaniu
informaciji o niepozadanych dziataniach leku do urzedu.
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— uaktualnianiu listy lekéw dodatkowo monitorowanych (formularz F-502).
(akta kontroli str. 61-66, 349)

1.2 Udziat personelu w szkoleniach z zakresu monitorowania NDL

W latach 2017, 2018 i 2019 personel medyczny szpitala stanowity osoby
wykonujace zawdd, w tym odpowiednio: 43, 41 i 44 lekarzy; 268, 271 i 275
pielegniarek; pieciu farmaceutéw oraz 10, o$miu i szesciu ratownikéw medycznych.
W okresie tym w szpitalu nie planowano i nie realizowano szkolen dla personelu
dotyczacych monitorowania NDL.

Kierownik dziatu monitorowania jakosci i ochrony danych osobowych podata, ze od
2016 r. w szpitalu prowadzone byly intensywne dziatania majgce na celu wdrozenie
standardéw akredytacyjnych i przygotowanie szpitala do wizyty certyfikujacej.
Wadrazajac standardy m.in. opracowano i wdrozono instrukcje I-Mo. 013. (pierwsze
wydanie z lutego 2016 r., kolejne z lutego 2017 r.), z ktorg zapoznawany jest kazdy
pracownik, ktorego ww. dokument dotyczy. Propagowanie $wiadomosci w zakresie
standardow, w tym w zakresie NDL odbywato sie takze, w trakcie comiesigcznych:
odpraw ordynatorow i kierownikdbw oddziatdw, pielegniarek i potoznych
oddziatowych oraz spotkan akredytacyjnych dla przedstawicieli oddziatow. W trakcie
trzech spotkan przedstawiano definicje i zasady zgtaszania NDL oraz przypominano
0 wprowadzeniu regulacji szpitalnych w tym zakresie, a w dwoch z nich
wskazywano na niski poziom zgtaszalno$ci NDL w szpitalu.

Dyrektor szpitala podata, ze standard dotyczacy NDL jest jednym z ponad
200 standardow akredytacyjnych oraz Zze wprowadzenie wszystkich wymogow
akredytacyjnych wigze si¢ z ogromnym zaangazowaniem catego personelu.
Wskazata, ze dlatego nie przewidziano prowadzenia odrebnych szkolen w tym
zakresie a ograniczono si¢ jedynie do propagowania instrukcji i przypominania
0 koniecznosci zgtaszania NDL.

W ocenie NIK ujawnione w trakcie kontroli przypadki niepozadanego dziatania
produktow leczniczych, ktére nie zostaty zidentyfikowane i zgtoszone do Urzedu, co
zostato omoéwione w pkt 2.2 niniejszego wystgpienia, jednoznacznie wskazujg na
potrzebe objecia szkoleniem podnoszacym kwalifikacje zawodowe w zakresie
bezpieczenstwa farmakoterapii jak najwiekszej liczby pracownikéw wykonujacych
zawod medyczny.

(akta kontroli str. 152-158, 357, 367)

1.3 System kontroli i nadzoru nad monitorowaniem NDL

Do Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej: NFZ) w latach 2017-2019 nie wptynely
skargi na szpital dotyczace farmakoterapii i ewentualnych NDL. Z 40 skarg, ktdre
wtym okresie bezposrednio wptynety do szpitala, jedna dotyczyta powiktan
polekowych (opisano jg w obszarze drugim wystgpienia). Spoérdd prowadzonych
w latach 2017-2019 w Szpitalu o$miu audytow i 57 kontroli, jedna obejmowata
problematyke farmakoterapii. W wyniku tej kontroli, przeprowadzonej w kwietniu
2019 r. przez wojewodzkiego konsultanta ds. farmakologii klinicznej, zalecono m.in.
prowadzenie intensywnych szkolen dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii
np. interakcji lekowych, rozpoznania btedéw lekdw, dziatarn niepozadanych
najczesciej stosowanych w szpitalu lekow. Dyrektor szpitala odpowiadajgc na
to zalecenie, wskazata ze nie ma mozliwo$ci prowadzenia szkolen specjalizacyjnych
z zakresu farmakologii klinicznej.

Wdrozony w szpitalu mechanizm zapewniajacy regularng ocene zawartosci,
kompletno$ci oraz autoryzacji dokumentacji medycznej (prowadzony przez zespét
kontroli dokumentacji medycznej zgodnie z opracowanym formularzem F-054) nie
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uwzgledniat zagadnien zwigzanych ze zgtaszaniem NDL, w tym NOP. W toku
kontroli NIK - w marcu 2020 r. skorygowano formularz F-054 ,Karty kontroli historii
choroby” o dodatkowg rubryke odnoszacq sie do zgtoszenia NDL/NOP. Dziatania te
miaty na celu, zwrdcenie uwagi farmaceuty analizujgcego dokumentacje medyczng
na zamieszczenie w niej zapisdw wskazujacych na wystapienie NDL. Opisane wyzej
rozwigzanie powinno, zdaniem kierownictwa szpitala oraz NIK, usprawni¢ nadzor
nad monitorowaniem NDL.

NIK wskazuje, ze brak w okresie objetym kontrolg rozwigzan systemowych
odnoszacych sie do weryfikowania czy, na podstawie zapisow w dokumentacii
medycznej NDL wystapit, co mogto by¢ przyczyna, wystapienia nieprawidtowosci,
ktore opisano w punkcie drugim wystapienia.

W okresie objetym kontrolg NDL zgtoszone przez lekarzy byty analizowane przez
zespot terapeutyczny. W protokole z posiedzenia tego zespotu z lutego 2018 r. przy
omawianiu liczby zgtoszen NDL w 2017 r., zauwazono jej wzrost, zaznaczono
jednak, ze nadal jest ona niewystarczajaca. W zwigzku z tym, ze 2/3 zgtoszen
z tego roku dotyczyto jednego produktu leczniczego, zespdt w celu zniwelowania
wystepowania NDL po zastosowaniu leku, opublikowat materiat szkoleniowy
dotyczacy sposobu jego podania. Przewodniczacy zespotu podat, Ze chcac
poprawi¢ bezpieczenstwo farmakoterapii przyjat, co do zasady jako wskaznik -
opublikowany przez ministerstwo zdrowia w dokumencie ,Polityka Lekowa Panstwa
2018-2022" - ,dynamika wzrostu rok do roku”. Wskazat, ze byt to (do tej pory) jedyny
mozliwy do przyjecia w szpitalu, wygodny i mozliwy do zastosowania wskaznik.

(akta kontroli str. 85-97 127-130, 160-205, 228, 349, 383)

1.4 Dziatania na rzecz zwiekszenia zgtaszalnosci NDL

Dyrektor szpitala podata, ze wdrazajgc standardy opracowano instrukcje | Mo.013
oraz prowadzono comiesieczne spotkania akredytacyjne z przedstawicielami
oddziatbw, w trakcie ktorych przypominano miedzy innymi o koniecznosci
zgtaszania NDL. Wskazata, Zze dzieki tym dziataniom personel medyczny zaczat
zgtasza¢ NDL.

Wskazata rowniez, Zze w ramach kampanii informujacej pacjentow
0 bezpieczenstwie stosowania lekdw, rozpowszechniano w szpitalu broszure
~Jak skutecznie ibezpiecznie stosowa¢ leki” opracowang przez CMJ, ktéra
informowata m.in., Ze pacjent ma zawsze informowac lekarza, jesli po zazyciu leku
wystgpito u niego zle samopoczucie, wysypka, duszno$¢, omdlenie lub utrate
przytomnosci. Nie informowano pacjentow o mozliwosci sktadania przez nich
zgtoszen NDL do urzedu.

(akta kontroli str. 360, 367-376)

1.5 Problemy zwigzane 2z realizacja zadan dotyczacych
monitorowania NDL i podejmowanie dziatania zmierzajace do
ich eliminowania

Jak podata dyrektor szpitala, kierowana przez nig placéwka w latach 2017-2019
zidentyfikowata bariere w zapewnieniu skutecznego monitorowania NDL, w tym
NOP, wynikajacg z faktu, ze uzywany zintegrowany system informatyczny nie
stanowit platformy umozliwiajacej zgtaszanie NDL oraz poinformowata, ze w marcu
2020 r. z inicjatywy ordynatora oddziatu toksykologii, azarazem konsultanta
wojewodzkiego ds. toksykologii, podjeta decyzje o zleceniu firmie obstugujacej
system informatyczny ,opracowania stosownego formularza”.

(akta kontroli str. 360, 367, 368, 384)



Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

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

1. W szpitalu, nie wypracowano systemu weryfikowania zapiséw dokumentacii
medycznej w zakresie odnotowywania w niej objawow, ktore wskazywaty na
wystgpienie NDL, a nie zostaly zgloszone. Dopiero w marcu 2020 r.
zainicjowano prace w tym zakresie poprzez dodanie w formularzu badania
dokumentacji medycznej rubryki dotyczacej NDL.

(akta kontroli str. 20-37, 48-55, 359-367)

2. Mimo niskiego poziomu zgtaszalno$ci NDL, szpital nie zaplanowat i nie wdrozyt
szkolen, ktorych przedmiotem miato by¢ wywigzywanie sie przez te osoby

z obowigzku identyfikacji i zgtaszania NDL.
(akta kontroli str. 152-158, 359-366)

NIK negatywnie ocenia niewypracowanie, systemu kontroli i nadzoru nad zapisami
w dokumentacji medycznej w zakresie wystgpienie NDL. Wprowadzone procedury
okre$lajace przebieg procesu zgtaszania nie zapobiegto niskiej zgtaszalnosci NDL,
co potwierdzita skala ujawnionych w toku kontroli NIK nieprawidtowosci opisanych
w kolejnym obszarze. Podejmowane dziatania przypominajace o0 obowigzku
zgtaszania NDL w zwigzku z przygotowaniem do spetnienia standardow
akredytacyjnych okazaty sie niewystarczajace, a w szpitalu nie podejmowano innych
dziatan majacych zapewni¢ przeszkolenie jak najszerszego kregu 0séb
wykonujacych zawody medyczne w zakresie monitorowania i zgtaszania NDL.

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

Ewidencja niepozadanych dziatai lekéw prowadzona w szpitalu w latach 2017-2019
odpowiadata wymogom okres$lonym w instrukcji I-Mo0.013. Prowadzeniem ewidencji
zajmowali sie pracownicy apteki szpitalnej. Zgtoszenia NDL odnotowane w ewidencji
zawieraty komplet informacji wymaganych formularzem.

(akta kontroli str. 206-238)

W ewidencji NDL zgtoszonych w szpitalu - w latach 2017-2019'8 — odnotowano
tacznie 19 przypadkéw (kazdy z przypadkéw dotyczyt jednej osoby), w tym trzy
ciezkie NDL (jeden w 2017 r. i dwa w 2018 r.) przy sredniorocznych 18 973,
hospitalizacjach w tych latach!®. Zadne ze zgloszen nie dotyczyto NOP. Wszystkie
formularze zgtoszen zostaty wystane do urzedu drogg elektroniczna.

W 2017 r. zgtoszen dokonali wytacznie lekarze, w 2018 r. w szeSciu przypadkach
lekarze, a w dwoch pielegniarki, natomiast w 2019 r. pielegniarki dokonaty trzech
zgtoszen, a lekarze dwoch. Zadne ze zgloszen, z inicjatywy zgtaszajacych Iub
urzedu nie byto uzupetnianie i nie dotyczyto leku oznaczonego symbolem
odwroconego trojkata, zadne nie bylo réwniez przekazane personelowi
medycznemu przez pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego.

Ciezkie NDL, ujete w rejestrze szpitala, zgtoszono do apteki szpitalnej i w tym
samym terminie do prezesa urzedu - po 20 dniach (w 2017 r.) oraz jeden i dwa dni
od ich wystapienia (w 2018 r.).

8 W 2017 r. w rejestrze NDL ujeto sze$¢ przypadkow, w 2018 r. — osiem, a w 2019 r. — pieé.
9 W latach 2017-2019 przyjeto do szpitala odpowiednio 18785, 18942 i 18781 pacjentéw.
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Ujete w rejestrze szpitala w latach 2017-2019, NDL inne niz cigzkie, zgtaszano
do apteki szpitalnej w terminie do 27 dni od dnia wystgpienia NDL, natomiast
do prezesa urzedu do 203 dni od dnia wystgpienia.

Zgodnie z art. 36f u Prawa farmaceutycznego, osoby wykonujace zawdd medyczny
zgtaszajq ciezkie NDL w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o jego
wystapieniu. Zgodnie z pkt 5.3 instrukcji 1-Mo0.013, inne niz ciezkie NDL nalezato
zgtosi¢ w terminie 90 dni od dnia powziecia informaciji o jego wystapieniu.

Lekarz, ktory w 2017 r., za poSrednictwem apteki szpitalnej zgtosit ciezki NDL
prezesowi urzedu z pieciodniowym opo6znieniem, wyjasnit ze opoznienie byto
spowodowane zwiokg z wypetnieniu formularza NDL, ktéry uzupetniat wraz
z podpisywaniem elektronicznym historii  choroby pacjenta, tj. w czasie
zapewniajacym, zgodne z wewnetrzng procedurg szpitala, terminowe zgloszenie
NDL (nie ciezkiego) przy jednoczesnym niezwréceniu uwagi — ze wzgledu na
sporadycznos¢ wystepowania — na to, ze ciezki NDL, ma inny - krotszy termin.

W 13 na 16 przypadkdéw zgtoszen NDL niezakwalifikowanych jako ciezkie,
przekazanie ich prezesowi urzedu (za posrednictwem apteki szpitalnej) nastagpito
w terminie okre$lonym uregulowaniami wewnetrznymi, a w trzech kolejnych
przestano je po 76 dniach od uptywu tego terminu.

W kazdym z przypadkow nieterminowego zgtoszenia innego niz cigzkie NDL lekarze
przekazali do apteki szpitalnej wypetnione formularze w terminie umozliwiajgcym
terminowe zgtoszenie NDL (od 20 do 27 dni). Wyja$niajac znaczng zwtoke (176 dni)
w przekazaniu trzech zgtoszen NDL do prezesa urzedu?0 kierownik apteki szpitalnej
podat, ze NDL dotyczyly jednego oddziatu i zaraportowano je do apteki w okresie
wdrazania instrukcji. Wskazat, ze ww. opOznienia wynikaty z koniecznosci
uzupetnienia danych na formularzu zgtoszen NDL, o jak najwiecej istotnych
merytorycznie informacji. Wskazat przy tym na obowigzek wynikajacy z art. 36d
pkt3 Prawa farmaceutycznego, ktéry wg jego interpretacji uprawnia go do
podejmowania dziatan w celu uzupetnienia informacji o NDL.

NIK zauwaza jednak ze, ww. okolicznosci nie usprawiedliwiajg naruszenia
wewnetrznych procedur przyjetych w szpitalu.

Zgodnie z danymi wskazanymi przez szpital koszt leczenia nastepstw NDL ogdtem
wynosit w tych latach odpowiednio: 7 201,31 zt, 3411,84 zt i 311,85 zI, za$
wydtuzenie pobytu w zwigzku z NDL o dwa dni wystgpito w jednym przypadku
ciezkiego NDL w 2017 r.

(akta kontroli str. 137-145, 206-238, 368)

Wedtug danych zaprezentowanych przez szpital w latach 2017-2019 w Zadnym
przypadku podstawg przyjecia pacjenta do szpitala nie bylo rozpoznanie u niego
niekorzystnej reakcji polekowej lub NOP.

NIK objeta badaniem 60 przypadkéw hospitalizacji, w tym 10 dotyczacych szczepien
pacjentow. W historiach chorob wszystkich pacjentéw podano nazwy lekow przez
nich zazytych. Dokumentacja zawierata réwniez pozostate informacje niezbedne do
wystania zgtoszenia takie jak: inicjaly, pteC oraz wiek pacjenta, ktére stosownie do
art. 36e ust. 1 Prawa farmaceutycznego powinny sie znajdowac w zgtoszeniu.

Wymdg przekazywania zgtoszen NDL wynika z art. 36d Prawa farmaceutycznego.
Ponadto, zgodnie z pkt. 5.5 instrukcji 1-Mo.013, personel medyczny szpitala,
(tj. lekarz, pielegniarka, ratownik medyczny, farmaceuta) w sytuacji, kiedy wpisuje

20 Do apteki szpitalnej lekarze przekazali formularze 29 maja 2017 r. Dotyczyly one niekorzystnego dziatania
leku stwierdzonego w dniach 2, 6 i 9 maja 2017 .



w dokumentacji medycznej dane dotyczace podejrzenia wystapienia niekorzystnej
rekcji polekowej u pacjenta, powinien ten fakt bez zbednej zwioki zgtosi¢ do
kierownika apteki szpitalnej na formularzu dla osoby wykonujacej zawdd medyczny
okreSlonym przez szpital, stanowigcym zatacznik do ww. instrukcji. W zadnym
z przypadkow pacjentow objetych szczepieniem w ich dokumentacji medycznej nie
odnotowano informacji wskazujacych na wystapienie NOP. Na podstawie analizy
dokumentacji 50 innych pacjentdw stwierdzono, ze w 21 przypadkach nie
odnotowano w niej informacji/okolicznosci wskazujacej na wystapienie NDL.

W dokumentacji pozostatych 29 pacjentow odnotowano informacje wskazujgce na
wystapienie niekorzystnych reakcji polekowych, ktore nie zostaty zgtoszone
prezesowi urzedu/podmiotowi odpowiedzialnemu oraz kierownikowi apteki
szpitalnej, mimo Zze:

— w 20 przypadkach?!, powodem hospitalizacji pacjentéw byty zatrucia lekami?2,
ktore spowodowaly u pacjentow niekorzystne objawy obejmujace np. utrate
przytomno$ci, zaburzenie rownowagi, senno$¢, tachykardie, hipertensje,
splatanie, wymioty, stupor, bradykardie zatokowg oraz zaburzenia $wiadomo$ci.
W19 przypadkach hospitalizowano ww. pacjentow na oddziale toksykologii,
a w jednym na oddziale wewnetrznym i diabetologii. Jak wskazali lekarze, ktorzy
uczestniczyli w leczeniu ww. pacjentdw powodem niezgtoszenia NDL byta
przede wszystkim okoliczno$¢, iz pacjenci, przyjmowali toksyczng dawke leku
i wystgpienie u nich niekorzystnych objawdw byto typowe. Wskazano przy tym,
ze gdyby pacjenci przyjeli wiadciwe (terapeutyczne) dawki lekdw i wystapityby
u nich niekorzystne objawy - zglosiliby je jako NDL. Personel oddziatu
toksykologii zgtosit w latach 2017-2019 jedno NDL. Dyrektor szpitala podata,
ze wedtug jej wiedzy, powodem takiej zgtaszalno$ci na tym oddziale, mimo to ze
jednymi z najczesciej stwierdzanych rozpoznan zasadniczych byty te zwigzane
ze stosowaniem lekow, przyjecie leku w dawce toksycznej i wywotane tym
dziatanie — zatrucie, nie byto traktowane jak przedawkowanie. Wskazata przy
tym, Ze dziatalnos¢ tego oddziatu nie byta szczegoinie monitorowana pod katem
rzetelno$ci dokonywania zgtoszen NDL.

NIK wskazuje, ze 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 w  sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych
uludzi?3, od 25 listopada 2013 r. NDL jest kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych
u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla
modyfikacji funkciji fizjologicznych. Z tej definicji NDL wynika, Ze obejmuje dziatanie,
ktdre nalezy wigza¢ ze skutkiem stosowania tego produktu w sposéb dozwolony, ale
takze ze skutkiem niewtasciwego stosowania, stosowania poza warunkami
okreSlonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania

21 Usunieto numer ksiegi gtéwnej pacjentow - art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informaciji publicznej (Dz.U. z 2019 r. poz. 1429, ze zm.) — zwanej dalej udip, w zw. z pkt 35 Preambuty
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) -
Dz.U.UE.L.2016.119.1 z dnia 2016.05.04, ze zm. - zwanego dalej: RODO.

22 Byly to hospitalizacje z rozpoznaniem zasadniczym ICD 10: T39.3 Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne —
w trzech przypadkach, T43.2 - Inne i nieokre$lone leki przeciwdepresyjne — w czterech przypadkach, T42.6 —
Inne leki przeciwpadaczkowe i uspokajajaco-nasenne — w pieciu przypadkach, T44.7 - Antagonici beta-
adrenoreceptorow, niesklasyfikowani gdzie indziej — w szesciu przypadkach, rozpoznanie wspotistniejace
T40.2 - Inne opioidy — w jednym przypadku, T88.7 - NieokreSlony, niekorzystny skutek dziatania lekow
i Srodkéw leczniczych — w jednym przypadku.

23 Dz. Urz. UE L 348 31.12.2010, str. 74, dalej: Dyrektywa 2010/84/UE

9



niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym z przedawkowania produktu
leczniczego albo btedu medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Podkreslic nalezy, ze w toku niniejszej kontroli do szpitala wptyneta informacja
od konsultanta krajowego ds. toksykologii wskazujaca na konieczno$¢ zgtaszania
NDL w przypadku zatru¢ lekami, ktora zostata, jak podata dyrektor szpitala, przyjeta
do stosowania;

- w trzech przypadkach?4, u pacjentow w trakcie hospitalizacji wystapita konieczno$¢
zmiany leku przeciwpadaczkowego (zawierajacego carbamazepinum) na inny
produkt leczniczy (zawierajacy walproinian sodu). Lekarze, ktdrzy uczestniczyli
w leczeniu tych pacjentow wskazali, ze w dwdch przypadkach nie zgtosili NDL
z powodu nattoku obowigzkow. W jednym przypadku, w ktorym zmianie lekow
towarzyszyta takze wysypka, lekarz wskazat, ze nie jest przekonany, czy zmiana
leku byta konieczna, bowiem wysypka ustgpita, dopiero po wtgczeniu kolejnego leku
dedykowanego leczeniu innej jednostki chorobowej. Lekarza wskazat ze,
w aktualnym czasie nie traktowat, takiego przypadku jako NDL, mimo iz nie mogt
wykluczy¢, ze skutek wywotat lek z carbamazepinum;

- w trzech przypadkach?> hipoglikemii polekowej, w toku hospitalizacji, dokonano
zmiany rodzaju insuliny (z ludzkiej na analog). Lekarze, ktorzy uczestniczyli
w leczeniu ww. pacjentow wskazali, powodem niezgtoszenia NDL jest ich
przekonanie, Ze hipoglikemie sg wpisane w schemat leczenia insuling, a ich
wystgpienie jest zalezne od wielu czynnikdw, niekoniecznie zwigzanych
z farmakoterapig;

- w jednym przypadku?, u pacjenta, u ktérego stosowano antybiotyk zastrzezony
(zawierajgcy imipenem) wystapita biegunka i konieczno$¢ zmiany terapii
antybiotykowej. Lekarz uczestniczacy w leczeniu ww. pacjenta wskazat, ze
powodem niezgtoszenia NDL byto to, iz nie byt w stanie wykluczy¢ ani potwierdzic,
czy ww. objaw byt spowodowany ww. lekiem;

NIK wskazuje, ze zgodnie z art. 36d ust. 1 pkt 6 Prawa farmaceutycznego NDL
zgtasza sie, ze szczegdlnym uwzglednieniem dziatan niepozadanych dotyczacych
przypadkow, gdy dziatanie niepozadane produktu leczniczego stato sie powodem
zastosowania innego produktu leczniczego lub sposobu leczenia stosowanego
u pacjenta;

- w jednym przypadku?7, u pacjenta, u ktérego zastosowano kwas acetylosalicylowy,
wystapita konieczno$¢ zaintubowania i przekazania do oddziatu anestezjologii
I intensywnej terapii w zwigzku z narastajacg dusznoscia. W innym szpitalu, do
ktérego pacjent zostat przewieziony na badanie koronograficzne, stwierdzono ze
objawy moglty wskazywa¢ na mozliwoS¢ wystapienia reakcji alergicznej na kwas
acetylosalicylowy. Lekarz wyjasnit, ze nie zgtosit tego przypadku jako NDL, bo
zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy dziataniem leku, a tym objawem jest mato
prawdopodobny, a ponadto wptyw na niezgtoszenie miat fakt, ze do zdarzenia
doszio w innym szpitalu.

NIK wskazuje, ze przepisy jednoznacznie precyzujg, ze w kazdym przypadku
wystarczajacq przestankg uzasadniajacq zgtoszenie dziatania niepozadanego jest
podejrzenie wystepowania zwigzku miedzy podaniem leku, a wystgpieniem
niekorzystnej reakcji organizmu pacjenta;

24 Usunigto numer ksiegi gtownej pacjentéw - art. 5 ust. 2 udip, w zw. z pkt 35 Preambu
25 Usunigto numer ksiegi gtownej pacjentéw - art. 5 ust. 2 udip, w zw. z pkt 35 Preambu
26 Usunigto numer ksiegi gtownej pacjentéw - art. 5 ust. 2 udip, w zw. z pkt 35 Preambu
27 Usunigto numer ksiegi gtownej pacjentéw - art. 5 ust. 2 udip, w zw. z pkt 35 Preambu

y RODO.
y RODO.
y RODO.
y RODO.
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- w jednym przypadku2®, u pacjenta lek (zawierajacy cefazoling) wywotat reakcje
fotoalergiczng, wymioty i wysypke. Jak wskazat lekarz uczestniczacy w leczeniu
pacjenta, nie zgtosit on ww. NDL, bowiem byt przekonany, ze zgtoszenia dokonat
lekarz anestezjolog, ktory wczesniej zaobserwowat te objawy i uczestniczyt w ich
zniwelowaniu. Lekarz anestezjolog wskazat natomiast, ze nie zgtosit NDL, bo nie on
ordynowat lek, a niwelowat tylko skutki jego zastosowania.

(akta kontroli str. 81, 136, 316-344, 359, 361-366, 368)

Nieprzekazanie zgtoszen o wystgpieniu NDL przez osoby wykonujace w szpitalu
zawod medyczny bylo niezgodne z art. 36d Prawa farmaceutycznego oraz
obowigzujacy procedurg wewnetrzng. Ponadto, niezaraportowanie NDL do apteki
szpitalnej swiadczyto rowniez o niedochowaniu wymogow okreslonych standardem
akredytacyjnym FA 11. NIK wskazuje ponadto, ze NDL, ktére wystapity u pacjentow
przyjetych do szpitala w zwigzku z objawami niekorzystnej reakcji polekowe;
(23229 opisanych wyzej przypadkoéw) powinny zosta¢ zakwalifikowane jako
ciezkie.
Dyrektor szpitala odnoszac sie do kwestii braku skuteczno$ci monitorowania
zgtaszania NDL przez personel szpitala podata, ze zgtaszanie NDL jest zadaniem
0s6b wykonujacych zawdd medyczny, nie szpitala. Wskazata, ze ze wzgledu na to,
ze szpital jest szpitalem akredytowanym wdrozono standard FA11 i zaczeto
mobilizowa¢ personel do realizacji obowigzku w tym zakresie. Zgodnie z nim
informacje na temat niepozadanych dziatan stosowanych lekow powinny byé
raportowane do apteki szpitalnej. W zwigzku z powyzszym opracowano instrukcje
I-M0.013, ktéra z jednej strony zapewniata realizacje tego wymogu, z drugiej
w pewnym sensie odcigzata personel medyczny przerzucajac na kierownika apteki
obowigzek przestania zgtoszenia do urzedu.

(akta kontroli str. 359, 367)

NIK nie podziela przedstawionej wyzej argumentacji, bowiem:

— w zakresie standardéw, ktdre zostaty uznane przez CMJ za catkowicie spetione
tj. FA11, racjonalnie uzasadnione jest oczekiwanie dazenia przez podmiot
leczniczy do realizacji zadan w sposdb w peti odpowiadajacy wymogom
okreslonym w obwieszczeniu Ministra Zdrowia;

— szpital powinien zapewni¢ realizacje przez zatrudnione w nim osoby wykonujace
zawod medyczny obowigzkoéw zwigzanych z realizacjg Swiadczen zdrowotnych
na rzecz pacjentéw szpitala, natozonych zaréwno przez przepisy powszechnie
obowigzujace, jak i uregulowania wewnetrzne,.

Z danych raportowanych przez szpital do NFZ w latach 2017-2019 wynikato, Ze
wzwigzku z leczeniem schorzen polekowych w szpitalu hospitalizowano
4229 pacjentow, z czego w 23% przypadkach na mozliwos¢ wystapienia
niekorzystnych reakcji polekowych wskazywaty rozpoznania gtéwne, a w 193
rozpoznania wspdfistniejgce. Obejmowaty one: zapalenie tarczycy polekowe,
polekowg hipoglikemie bez $pigczki, otyloS¢ polekowa, wstrzas anafilaktyczny
wskutek niekorzystnego efektu leczniczego leku prawidtowo podanego, nieokreslony
niekorzystny skutek dziatania lekow i $rodkéw leczniczych, reakcje fotoalergiczng
wywotang lekami oraz zapalenie skory wywotane substancjami wprowadzonymi do
ustroju.

28 Usunigto numer ksiegi gtownej pacjentéw - art. 5 ust. 2 udip, w zw. z pkt 35 Preambuty RODO.

218w 2017 ., trzechw 2018 .21 w 2019 r.
3010w 2017 r., jednegow 2018 r.i 12w 2019 r.
31 0$miu w 2017 r., dwoch w 2018 r. i dziewieciu w 2019 r.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

Koszt leczenia NDL — 2273,44 zt - szpital oszacowat wytacznie w przypadku
pacienta 'z rozpoznaniem gtownym wstrzas anafilaktycznego  wskutek
niekorzystnego efektu leczniczego leku prawidtowo podanego (ICD1032 - T88.6)
u jednego pacjenta w 2017 r.

(akta kontroli str. 149-151)

Zdaniem NIK, dziatania zwigzane z monitorowaniem NDL nie obejmowaty
analizowania danych o leczonych w szpitalu schorzeniach polekowych, ktore
potencjalnie mogty wigzac sie z wystgpieniem NDL.

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

1. Nie zapewniono rzetelnego identyfikowania niekorzystnych reakcji polekowych
i ich ewidencjonowania.
(akta kontroli str. 149-151, 206-241, 359- 370)

2. Nie zapewniono przekazania przez osoby wykonujace zawody medyczne, ktdre

realizowaty Swiadczenia zdrowotne w szpitalu znacznej liczby33 zgtoszen

0 niepozgdanym dziataniu leku, do czego osoby byly zobowigzane na

podstawie art. 36d Prawa farmaceutycznego, z ktdrych 80% przypadkdw

dotyczyto przyjecia do szpitala i zgodnie z art. 2 pkt 3d ww. ustawy powinny
zostac zakwalifikowane jako ciezkie NDL.

(akta kontroli str. 359-367)

3. Nie zapewniono terminowej realizacji obowigzku zgtaszania NDL, gdyz

w przypadku jedynego ciezkiego zgtoszenia NDL do Urzedu dokonano

z pieciodniowym opdznieniem w stosunku do wymogow art. 36f Prawa

farmaceutycznego, a w przypadku trzech innych przypadkach nie dochowano
terminow okreslonych w procedurze wewnetrzne;.

(akta kontroli str. 228-238, 345-349)

NIK negatywnie ocenia funkcjonowanie w szpitalu systemu monitorowania,
wystepowania i zgtaszania NDL. Nie zapewniono rzetelnego monitorowania
wystepowania niekorzystnych dziatan lekéw oraz prawidtowej realizacji obowigzku
zgtaszania NDL, w tym przestrzegania terminéw przekazywania zgltoszen
okre$lonych w przepisach powszechnie obowigzujacych oraz uregulowaniach
wewnetrznych. NDL, zgtoszone w latach 2017-2019, dotyczyty zaledwie od 0,03%
do 0,04% hospitalizacji. Wdrozenie rozwigzan proceduralnych nie zapewnito
zidentyfikowania i zgloszenia przez osoby wykonujgce zawody medyczne
w szpitalu, Srednio dwukrotnie wyzszej liczby przypadkéw NDL, ktére ujawniono
wtoku kontroli NIK3#. W przypadku NDL zidentyfikowanego przez szpital nie
zapewniono jego terminowego zgtoszenia prezesowi urzedu.

3 |CD 10 jest to Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych (ang.
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems.
33 Ujawnionych w niemal 50% badanej przez NIK pod tym katem dokumentacji medycznej pacjentow.

34 W toku kontroli NIK badania dokumentacji medycznej pacjentéw szpitala w latach 2018 i 2019 stwierdzono
dodatkowych 29 przypadkéw NDL. W tych latach w szpitalu hospitalizowano 37723 (odpowiednio 18942
i 18781) pacjentow. Wobec czego stwierdzone w toku kontroli NIK niekorzystne interakcje lekowe dotyczyty
0,08% hospitalizacji z tego okresu.
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IV. Uwagi i wnioski

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

Uwaga Wypracowane w szpitalu rozwigzania organizacyjne nie byty skuteczne i w Swietle
ustalen kontroli nie gwarantowaty prawidtowej realizacie zadan w zakresie
monitorowania niepozadanych dziatan lekéw. NIK zwraca uwage, ze wprowadzenie
takich rozwigzan, powinno wptywa¢ na zwiekszenie zgtaszalnosci niepozadanych
dziatan lekéw przez osoby wykonujace zawody medyczne kidre realizowaty
$wiadczenia zdrowotne w szpitalu, a posrednio na wzrost bezpieczenstwa

farmakoterapii w szpitalu.

Wniosk 1. Wprowadzenie skutecznych metod weryfikowania wystapienia NDL oraz

zapewnienie skutecznego nadzoru nad:

a) identyfikowaniem i klasyfikowaniem niekorzystnych reakcji polekowych
u pacjentow przez osoby wykonujace zawdd medyczny;

b) terminowym zgtaszaniem NDL do uprawnionych podmiotow.

2. Podjecie  dziatan  informacyjno-szkoleniowych  skierowanych do  0s6b
wykonujacych zawody medyczne w szpitalu.

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 . - s ek
prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia

zastrzezen
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Poznaniu. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z treScig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Obowiazek Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,

, . w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
pomformowanla .o . ’ . . .
NIK o sposobie ~ Uwagi i wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
wykonaniauwagii  niepodjecia tych dziatan.

wnioskow W przypadku wniesienia zastrzezern do wystapienia pokontrolnego, termin

przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catoSci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Poznan, 7 kwietnia 2020 .
Najwyzsza Izba Kontroli

Kontroler Delegatura w Poznaniu

. Dyrektor
Pawet Siuda z up. Grzegorz Malesinski
glowny specjalista kontroli paristwowej p.0. Wicedyrektora
....................... pOdp’S pOdeS






