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|. Dane identyfikacyjne

Regionalny Szpital w Kotobrzegu'
ul. Lopuskiego 31-33, 78-100 Kotobrzeg.

Matgorzata Grubecka, Dyrektor Szpitala od 10 lutego 2020 r.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki petnili:

Tomasz Szymanski od 25 stycznia 2016 r. do 13 listopada 2018 r., Agnieszka
Ostrowska od 1 czerwca 2019 r. do 6 sierpnia 2019 r. Ponadto obowigzki dyrektora
od 14 listopada 2018 r. do 31 maja 2019 . i od 7 sierpnia 2019 r. do 9 lutego 2020 .
petnita Matgorzata Grubecka.

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania niepozadanych dziatan lekow.

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

2017-2019, z wykorzystaniem dowoddw sporzadzonych przed tym okresem.

Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie.

Krzysztof Szczepaniak, gtdwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LSZ/207/2019 z 10 grudnia 2019 r.
(akta kontroli str.1-12)

Il. Ocena ogodlna3 kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie NIK rozwigzania organizacyjne przyjete przez Szpital nie pozwalaty
na prawidiowe i rzetelne monitorowanie niepozadanych dziatan lekéw* oraz nie
zapewnialy ich zgtaszania. Okre$lona w wewnetrznych uregulowaniach definicja
NDL byta niezgodna z brzmieniem okreSlonym w art. 2 pkt 3a ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczned. Szpital, w ktorym w latach 2017-2019
hospitalizowano odpowiednio 19290, 18 796 i 19445 pacjentow, nie przekazat
w ciggu trzech lat Zzadnego zgtoszenia NDL, pomimo dysponowania przez te
jednostke danymi o hospitalizacji pacjentow z rozpoznaniami wskazujgcymi na
mozliwos¢ wystgpienia niekorzystnych reakcji polekowych. Takze w trakcie
ubiegania sie o akredytacje w 2011 r. Szpital otrzymat od Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia® informacje, Zze nie spetiat standardu FA11,
co wskazywato, na niewtasciwe prowadzenie dziatalno$ci w obszarze raportowania
NDL. Pomimo braku zgtoszen, kierownictwo Szpitala nie identyfikowato probleméw

" Dalej: Szpital.

2Dz. U. z2019r. poz. 489, ze zm.; dalej: ustawa o NIK.

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

4 Dalej: NDL.

5Dz.U.z 2019 . poz. 499, ze zm.; dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne.

6 Dalej: CMJ.

1



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

zwigzanych z realizacjg zadan dotyczacych monitorowania niekorzystnych reakcii
polekowych oraz nie podejmowato dziatarn w celu ustalenia przyczyn braku zgtoszen
NDL. System nadzoru w Szpitalu nie obejmowat czynnosci kontrolnych
i nadzorczych w zakresie prawidtowosci identyfikowania oraz realizacji obowigzku
przekazywania zgtoszen NDL przez osoby wykonujgce zawdd medyczny. Ustalenia
NIK wskazuja, ze osoby odpowiedzialne za zgtaszanie NDL, po stwierdzeniu
wystapienia niekorzystnej reakcji polekowej u siedmiu pacjentoéw nie podjety dziatan
w celu dokonania ich zgtoszenia. Wobec powyzszego kadra kierownicza Szpitala
nie dysponowata rzetelnymi informacjami o liczbie i rodzajach niepozadanych reakc;i
polekowych u pacjentow. Na niedokonywanie zgtoszen NDL mogfo mie¢ wptyw
niezapewnienie osobom wykonujagcym zawod medyczny szkolen w zakresie
bezpieczenstwa farmakoterapii obejmujacego NDL. Dziatania podejmowane przez
Szpital w okresie objetym kontrolg na rzecz zwiekszenia zgtaszalnosci NDL przez
osoby zobowigzane do ich raportowania, ograniczone zostaty do przeprowadzenia
szkolenia szesciu pielegniarek oraz dwdch farmaceutow.

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

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania
niepozadanych dziatan lekéw

1.1. Zgodnie §21 pkt 1.1.17 Regulaminu organizacyjnego Szpitala® apteka
zaktadowa?® zostata wyznaczona do wspotuczestnictwa w monitorowaniu jako$ci
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych poprzez przyjmowanie zgtoszen
i nadzér nad dokumentacjg dotyczacg NDL.

(akta kontroli str. 15, 77-78)

Nadzér nad monitorowaniem dziatan niepozadanych produktow leczniczych
i wyrobow medycznych powierzono w zakresie czynno$ci zastepcy kierownika
apteki.

(akta kontroli str. 102-106)

Zarzadzeniem nr 30/2016 Dyrektora Szpitala z 12 wrzes$nia 2016 r. powotano
Komitet Terapeutyczny z zespotami: Szpitalnej Polityki Antybiotykowej oraz
Zywienia Pozajelitowego i Dojelitowego. Do zadar Komitetu nalezato opracowanie
zasad gospodarki lekami i materiatami medycznymi, w tym m.in. gromadzenie
i analizowanie zgtoszen dotyczacych polekowych dziatan niepozadanych.

(akta kontroli str. 205-206)

Zasady zgtaszania NDL okreslono w Szpitalu w procedurze wewnetrznej
P/AS/18/1/2015'0. Zgodnie z jej trescia, zgtoszen NDL mogli dokonywaé lekarze,
magistrowie farmaciji oraz pielegniarki i potozne. Schemat przekazywania informacii
0 niekorzystnej reakcji u pacjenta spowodowanej lekiem przewidywat: wypetnienie
formularza tzw. ,Zottej karty”, stanowigcego zatacznik do procedury!!

7 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;.

8 Zarzadzenie nr 08/2012 Dyrektora Regionalnego Szpitala w Kotobrzegu z dnia 4 maja 2012 r. w sprawie
wprowadzenia Regulaminu Organizacyjnego, dalej: Regulamin organizacyjny.

9 Dalej: apteka.

10 Procedura wprowadzona zarzadzeniem nr 18/2015 Dyrektora Regionalnego Szpitala w Kotobrzegu z dnia

26 maja 2015 r. wsprawie zasad postgpowania przy zgtaszaniu dziatan niepozadanych, ze zmianami

wprowadzonymi zarzadzeniem nr 38/2015 z dnia 28 pazdzierika 2015 r., dalej: procedura P/AS/18/1/2015.

" Formularz CIOMS - formularz do zgtaszania pojedynczych przypadkow niepozadanych dziatan produktéw

leczniczych, opracowany przez Rade Miedzynarodowych Towarzystw Medycznych CIOMS (Council for

International Organizations of Medical Sciences). — zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
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z uwzglednieniem wymaganego zakresu informaciji'?2, zgodnie z okre$lonym
w art. 36e ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, przestanie formularza przez osobe
dokonujacg zgtoszenia do Wydziatu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobojczych'® oraz przekazanie kopii wystanego
formularza zgtoszenia kierownikowi apteki. Pomimo wydania zarzadzenia
wprowadzajacego procedure w dniu 26 maja 2015 r., wskazano w niej nieaktualng
definicje NDL o treSci: ,dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego, wystepujgce podczas
stosowania dawek zalecanych u ludzi w leczeniu chorob, w celach profilaktycznych,
diagnostycznych lub zalecanych u modyfikacji funkcji fizjologicznych”, opartg na
definicji zawartej w art. 2 pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne, ktdra obowigzywata
do 24 listopada 2013r.'* Byta ona niezgodna z definicja NDL okreslong
w ww. przepisach obowigzujgcych w kontrolowanym okresie, zgodnie z ktorg
dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

(akta kontroli str. 140-145)

Dyrektor w ztozonych wyjasnianiach nie wskazata przyczyn podania w procedurze
P/AS/18/1/2015 nieaktualnej definicji  dziatania niepozadanego  produktu
leczniczego. W wyjasnieniach podata, ze w definicji zawarto sformutowanie,
iz dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne
| niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

(akta kontroli str. 410-412)

Wprawdzie zawarta w procedurze P/AS/18/1/2015 definicja zawierata
ww. sformutowanie, ale jednak w powigzaniu z istotnym elementem,
tj. wystepowaniem dziatania niepozgdanego podczas stosowania dawek zalecanych
u ludzi. Tymczasem NDL to nie tylko dziatanie, ktdre nalezy utozsamiaC
z niekorzystnym i niezamierzonym skutkiem stosowania lekéw w sposéb dozwolony,
jak wskazano w uregulowaniach Szpitala, ale takze ze skutkiem niewtasciwego
stosowania, stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, w tym niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym
z przedawkowania produktu leczniczego albo btedu medycznego w stosowaniu
produktu leczniczego.

(akta kontroli str. 140-145)

Receptariusz szpitalny's nie zawierat zadnych regulacji dotyczacych NDL, w tym
NOP.
(akta kontroli str. 441-442)

W procedurach wewnetrznych Szpitala nie okreslono:

- zasad ewidencjonowania danych o NDL;

- zasad zglaszania niepozgdanego dziatania lekdw przez ratownikéw medycznych,
ktorzy zobowigzani s do zgtaszania NDL na podstawie art. 11 ust. 9 pkt 2a ustawy
z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pafistwowym Ratownictwie Medycznym1s;

30 kwietnia 2004 r. w sprawie zgtaszania niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziatania produktu
leczniczego (Dz.U. z 2004 r., nr 104, poz. 1107).

12 Nazwa produktu leczniczego; opis reakcji (objaw niepozadany); dane chorego (inicjaty, pte¢ lub inne dane
identyfikujace chorego); dane osoby zgtaszajacej (dane personalne, sposdb kontaktu — adres, telefon, faks),
zgodnie z zakresem okres$lonym w art. 36e ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

13 Dalej: URPL lub Urzad.

14 Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych,
diagnostycznych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funkgji fizjologicznych.

5 Wprowadzony zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 30/2017 z 1 grudnia 2017 r. w sprawie prowadzenia
receptariusza szpitalnego.
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- zasad przyjmowania zgtoszen NDL od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych
lub opiekunéw faktycznych;
- zasad uzupetniania przekazanych zgtoszen NDL, w sytuacji, o ktérych mowa
w art. 36d ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne;
- termindw przekazywania zgtoszen NDL innych niz ciezkie do Prezesa URPL lub
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek!7;
-zasad monitorowania, ewidencjonowania i zgtaszania niekorzystnych reakdiji
polekowych stanowigcych NOP.

(akta kontroli str. 14-101, 140-153, 205-206)

Zgtaszanie NDL do Urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego przez wszystkie osoby
do tego zobowigzane, miato si¢ odbywa¢ na zasadach okreslonych w procedurze
P/AS/18/1/2015. Wedtug wyjasnienr Dyrektora, pomimo ze w procedurze nie
wymieniono ratownikow medycznych, to schemat postepowania w niej okreslony
dotyczyt takze pozostatego personelu medycznego’s.
Dyrektor wyjasnita takze, ze w latach 2017-2019 nastgpowaty zmiany personalne
zarbwno na stanowisku dyrektora jak i zastepcy dyrektora ds. lecznictwa.
Na stanowisku dyrektora jest zatrudniona od 10 lutego 2020r. i zamierza
sukcesywnie podejmowac dziatania zmierzajace do kompleksowego uregulowania
sposobu postepowania w sprawie zgtaszania NDL.

(akta kontroli str. 135-138, 410-414)

W obecnym stanie prawnym takze ratownicy medyczni sg zobowigzani zgtasza¢
NDL Prezesowi URPL lub podmiotowi odpowiedzialnemu'.

W sprawie braku regulacji dotyczacych NOP Dyrektor wyjasnita, ze zgloszenia
w sprawie niekorzystnych reakcji polekowych stanowigcych NOP powinny by¢
dokonywane przez lekarzy zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczyndw poszczepiennych
oraz kryteriow ich rozpoznawania w sprawie niepozadanych odczynéw
poszczepiennych oraz kryteribw ich rozpoznawania?’. Dyrektor wskazata, ze
w Szpitalu  obowigzywata  procedura  postepowania ze  szczepionkami
przeznaczonymi do stosowania wramach Programu Szczepien Ochronnych
P/DEP/60/2018.

(akta kontroli str. 135-137, 140-145)

Powyzsza procedura dotyczyta sposobu pozyskiwania i postepowania ze
szczepionkami przekazanymi do Szpitala przez Powiatowg Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczng w Kofobrzegu w ramach szczepien ochronnych (zaméwienie
szczepionek oraz przechowywanie szczepionek), natomiast nie zawierata zadnych
regulacji w zakresie przekazywania informacji 0 NOP wewnatrz Szpitala, ich
ewidencjonowania oraz zgtaszania. Zgodnie z art. 36e ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zgtoszenie NDL stanowigcego NOP nalezy przekaza¢ rowniez
do Urzedu.

(akta kontroli str. 146-153)

6Dz, U.z 2019 r. poz. 993, ze zm.; dalej; ustawa o Paristwowym Ratownictwie Medycznym. Obowigzek
zgtaszania NDL przez ratownikow medycznych wprowadzony zostat od 26 czerwca 2018 r., przepisami art. 1
ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o zmianie ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1115, ze zm.).

'7 Dalej: podmiot odpowiedzialny.

18 Szpital zatrudniat trzech ratownikéw medycznych. W strukturach Szpitala nie funkcjonowat Szpitalny Oddziat
Ratunkowy.

19 Zgodnie z art. 11 ust. 9 pkt 2a ustawy o Paistwowym Ratownictwie Medycznym, ktory wszedt w zycie
26 czerwca 2018 r.

20Dz.U.z2010r. Nr 254 poz. 1711, ze zm.



W procedurze P/AS/18/1/2015 oraz innych regulacjach wewnetrznych nie okreslono
zasad sprawowania nadzoru nad monitorowaniem i zgtaszaniem niekorzystnych
reakcji polekowych. Ogolna odpowiedzialno§¢ za realizacie procedury
P/AS/18/1/2015 powierzona zostata Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa,
ordynatorom oddziatow, oddziatowym i kierownikowi apteki. Dyrektor wyjasnita, ze
gféwnym ogniwem systemu bezpieczeristwa farmakoterapii jest fachowy pracownik
opieki zdrowotnej, a gromadzenie wiedzy o leku mozliwe jest dzieki obserwacjom
reakcji pacjentow na lek.

(akta kontroli str. 135-139)

1.2. Zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, do zadan apteki
szpitalnej nalezata realizacja ustugi farmaceutycznej polegajacej na udziale
w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw. W §21 Regulaminu organizacyjnego
wsrod zadan apteki wskazano m.in. informowanie oddziatow szpitalnych, Dyrektora,
Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa i Zastepcy Dyrektora ds. Pielegniarstwa
o decyzjach Gtéwnego i Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego?!
zwigzanych z jakoscig, a dotyczacych wstrzymania, wycofania lub dopuszczenia
poszczegdlnych produktow leczniczych (pkt 1.1.9).

(akta kontroli str. 78)

Dyrektor Szpitala okreslit zasady przekazywania informacji o decyzjach GIF
w procedurze P/AS/ZP/07/1/2016 z 7 marca 2016 r., zgodnie z ktdrg kierownik
apteki lub wyznaczona przez niego osoba byla zobowigzana do przekazania
informaciji o decyzjach GIF ordynatorom i oddziatowym.

(akta kontroli str. 299-301)

Kierownik apteki wyjasnita, ze apteka zajmowata sie przekazywaniem komunikatow
dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii poprzez rozsytanie ich drogg
elektroniczng i przeprowadzata analizy, w kazdym przypadku otrzymania
korespondencji zwrotnej od ordynatordw i/lub oddziatowych. Na biezaco
monitorowata komunikaty — decyzje GIF i pocztg elektroniczng oraz telefonicznie
przekazywata informacje na poszczegdlne oddziaty, w kazdym przypadku, gdy lek
znajdowat sie w aptece lub w oddziale.

(akta kontroli str. 245-247)

W latach 2017-2019 Szpital otrzymat ogotem 96 decyzji o wstrzymaniu lekéw
w obrocie (dwie decyzje dotyczyly lekow bedacych na stanie w Szpitalu), 313
decyzji o lekach wycofanych z obrotu (15 decyzji dotyczyto lekéw bedacych
w magazynie Szpital) oraz 23 decyzje o dopuszczeniu lekdw do obrotu.

(akta kontroli str. 302-305)

W sprawie sposobu zbierania i przekazywania pracownikom wykonujacym zawdd
medyczny danych o wprowadzonych zmianach w informacji o leku, ostrzezeniach
na temat lekéw dla pracownikdw wykonujacych zawdd medyczny oraz informacii
podanych do publicznej wiadomosci Dyrektor wyjasnita: w Szpitalu odbywajg sie
cykliczne spotkania Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa z ordynatorami oddziatow
oraz Zastepcy Dyrektora ds. Pielegniarstwa oddziatowymi poszczegolnych
oddziatow szpitalnych. W razie zaistnienia takiej potrzeby, dane o wprowadzonych
Zmianach w informacji o leku, ostrzezeniach na temat lekébw mogg byc
przekazywane na biezgco.

(akta kontroli str. 135-139)

Kierownik apteki wyjasnita, ze apteka zajmuje sie przekazywaniem komunikatéw
dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii poprzez rozsytanie ich drogg e-mailowg
I analiza, w kazdym przypadku gdy apteka otrzyma korespondencje zwrotng

2 Dalej: GIF i WIF.



pochodzacg od ordynatordw lub oddziatowych. Dziatania te dokumentowane sg
poprzez prowadzenie rejestru wystanych komunikatow.
(akta kontroli str. 245-247)

W latach 2017-2019 Kierownik apteki przekazata personelowi medycznemu Szpitala
11 komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii. W dziewigciu zawarte
byly takze informacje o obowigzku zgtaszania do URPL wszelkich przypadkow
podejrzenia dziatan niepozadanych produktu leczniczego.

(akta kontroli str. 249-298)

W sprawie udziatu pracownikow apteki w monitorowaniu NDL oraz NOP Kierownik
apteki wyjasnita, ze zgodnie z przyjetq w Szpitalu procedurg w sprawie zasad
postepowania przy zgtaszaniu NDL, Kierownik apteki powinien by¢ niezwtocznie
informowany o wystepujacym NDL, w tym NOP. Do zadan farmaceuty szpitalnego
nalezalo zbieranie kopii zgtoszen NDL (...). Dziatania wtym zakresie nie byly
realizowane, poniewaz w latach 2017-2019 do apteki nie zostato zgtoszone Zadne
powiadomienie o NDL. W sprawie podejmowanych czynnoSci w zakresie
identyfikacji NDL Kierownik apteki wyjasnita, Ze obowigzujaca procedura
P/AS/18/1/2015 nie przewiduje wykonywania przez Kierownika apteki czynnosci
kontrolnych i nadzorczych dotyczacych sposobu realizacji zgtaszania NDL w tym
NOP. W wyjasnieniach podata takze: Wyznaczona dla Kierownika apteki rola w tym
procesie, polegata na zbieraniu kopii formularzy zgtoszer NDL w latach 2017 — 2019
i takich dokumentéw nie otrzymatam. W sytuacji braku ewidencji NDL (nie okre$lono
kto i w jakim zakresie miatby to prowadzic) nie mam mozliwosci sprawowac kontroli
nad realizacjq zgtaszania takich przypadkow.

(akta kontroli str. 193-194, 422-423)

1.3. W okresie objetym kontrolg Szpital nie posiadat certyfikatu potwierdzajacego
spetnienie  standardow  akredytacyjnych. Podczas ostatniego  przegladu
akredytacyjnego przeprowadzonego przez CMJ w dniach 23-25 listopada 2011 .,
w zakresie standardu FA 1122 Szpital otrzymat jeden punkt, co oznaczato, ze
standard ten nie byt spetniony23.
W uzasadnieniu CMJ podato: Szpital nie zgtaszat niepozgdanych dziatan lekéw,
co w przypadku duzej liczby hospitalizacji i licznych uwag, jakie byty do listy lekow
w szczegolnosci lekow recepturowych, byto niemozliwe. Zwrocono rowniez uwage,
Ze nie zgtaszano zdarzen niepozadanych zwigzanych z btedami w podaniu lekow,
€O przy niestarannosci pisania zlecen lekarskich wydawato sie trudne do uniknigcia.
Stwierdzono réwniez brak analiz dotyczacych zasadnoSci zlecania lekdw,
przypadkéw polipragmazji oraz kombinacji terapeutycznych obarczonych duzym
ryzykiem interakcji.

(akta kontroli str. 216-228)

W sprawie dziatan podjetych po 2011r. w celu zapewnienia wiasciwego
dokumentowania i zgtaszania niepozadanych dziatar lekow Dyrektor wyjasnita, ze
whnioski z tego raportu nie sg wigzacymi zaleceniami dla Szpitala. Bezspornym jest,
ze elementem systemu akredytacji jest to, ze podmioty lecznicze majgq mozliwo$¢
dokonania samooceny poprzez poréwnanie sie z wzorcami dobrego postepowania,

22 Niepozadane dziatania stosowanych lekéw i preparatéw krwiopochodnych sg dokumentowane. Informacje
na temat niepozadanych dziatan stosowanych lekdw i preparatéw krwiopochodnych powinny by¢ zamieszczane
w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentow, a takze raportowane do apteki szpitalnej i punktow
krwiodawstwa. Informacja dotyczaca raportowania dziatari niepozadanych lekéw oraz preparatéw
krwiopochodnych powinna by¢ tatwo dostepna w oddziatach.

23 Zgodnie z tresciq zatacznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2010 r. w sprawie
standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania szpitali (Dz.
Urz. Ministra Zdrowia Nr 2, poz. 24. Farmakoterapia (FA) jeden punkt byt przyznawany, gdy dziatania
niepozadanych lekéw i preparatéw krwiopodobnych byty dokumentowane w ograniczonym zakresie.
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co pozwala na poszukiwanie sposobdéw poprawy procesow funkcjonujgcych
w danym podmiocie.
(akta kontroli str. 229-231)

1.4. Zgodnie ze standardami 2 i 16 kontroli zarzadczej?*, nalezy zadbac, 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 wtasciwe oraz rzetelne informacje
potrzebne do realizacji zadan. W okresie objetym kontrolg Szpital nie planowat
szkolen dla pracownikdw z zakresu bezpieczenstwa farmakoterapii, w tym
problematyki monitorowania NDL.

(akta kontroli str. 248)

W sprawie przyczyn nieplanowania szkoleri Dyrektor wyjasnita, ze apteka prowadzi
szkolenia dla personelu medycznego na temat lekdéw i wyrobow medycznych na
biezaco w zaleznosci od doraznych potrzeb. Wewnetrzne szkolenia prowadzi
rowniez personel lekarski i pielegniarki.

(akta kontroli str. 229-231, 249)

W 2018 r. jednorazowo szkoleniem z zakresu NDL? objeto szeSC pielegniarek
Szpitala (z 300 zatrudnionych — 2%) i dwdch (wszystkich) farmaceutow. Szkolenie
przeprowadzita Kierownik apteki. Lekarze ani ratownicy medyczni nie wzieli udziatu
w szkoleniu.
Kierownik apteki poinformowata, ze w latach 2017-2019 nie zidentyfikowano
w Szpitalu ani nie zgtoszono innych potrzeb szkoleniowych w zakresie
monitorowania NDL. Personel lekarski i pielegniarski szkolit sie doraznie wedtug
potrzeb lecz nie prowadzit w tym zakresie dokumentacji.
Analiza dokumentacji osobowej 23 pracownikow (10 lekarzy, 10 pielegniarek oraz
trzech ratownikdw medycznych) wykazata, ze w kontrolowanym okresie tylko jedna
pielegniarka wzigta udziat w konferencji szkoleniowej z zakresu dziatan
niepozadanych lekéw onkologicznych. W aktach osobowych pozostatych
pracownikow brak byto dokumentacji potwierdzajacej ich udziat w szkoleniach
dotyczacych NDL.

(akta kontroli str. 248-249, 344-347)

1.5. W Szpitalu nie wdrozono systemu kontroli i nadzoru nad monitorowaniem NDL.
W kontrolowanym okresie nie podejmowano czynnosci zmierzajacych do ustalenia,
czy wystapity niekorzystne reakcje polekowe u hospitalizowanych pacjentow oraz
czy w przypadku ich wystapienia dokonano zgtoszenia NDL.

Wedlug  wyjasnienr  Dyrektora, system  kontroli i nadzoru polegat
na odpowiedzialnoSci przez osoby wskazane w procedurze P/AS/18/1/2015 za jej
realizacie. Zgodnie z treSciq zarzadzenia wprowadzajacego procedure,
odpowiedzialnos¢ za jego realizacje ponosili: Zastepca Dyrektora ds. lecznictwa,
ordynatorzy oddziatdw, oddziatowe, kierownik apteki i kierownicy jednostek
organizacyjnych. Dyrektor wyjasnita, ze nie byty podejmowane czynno$ci nadzorcze
I kontrolne w zakresie realizacji obowigzku zawartego w procedurze
P/AS/18/1/2015, w zwigzku z brakiem zgtoszen NDL w latach 2017-2019.
Na pytanie czy przeprowadzano analizy dokumentacji medycznej w zakresie
wskazujacym na mozliwos¢ wystapienia NDL wyjasnita: w okresie 2017-2019 nie

24 Okreslonych w komunikacie Nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardéw kontroli
zarzadczej dla sektora finansow publicznych (Dz. Urz. MF Nr 15, poz. 84).
25 Dziatania niepozadane lekow cytostatycznych.
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zgtoszono niepozgdanych dziafan lekow, dlatego tez nie przeprowadzano analiz
w tym zakresie.
(akta kontroli str. 135-140, 322-326, 410-412)

W sprawie przyjetego sposobu identyfikowania w procesie klinicznym NDL, w tym
przyjmowania zgtoszen NDL od pacjentow lub ich przedstawicieli ustawowych lub
opiekunoéw faktycznych Dyrektor wskazata procedure P/AS/18/1/2015. Wyjasnita
ponadto, ze sytuacje z jakimi majg do czynienia lekarze, inni pracownicy wykonujacy
zawod medyczny oraz pacjenci sg zroznicowane i nie wszystkie da sie opisac.
W praktyce przyjeto uniwersalng regute (...) ,Jezeli masz watpliwosci-zgtos.”

(akta kontroli str. 135-139)

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze obowigzujaca procedura nie okresla
sposobu prowadzenia czynnosci kontrolnych i nadzorczych dotyczacych realizacji
zgtaszania NDL.

(akta kontroli str. 420-421)

Kierownik apteki wyjasnita, ze procedura P/AS/18/1/2015 nie przewiduje
wykonywania przez kierownika apteki czynnosci kontrolnych i nadzorczych
dotyczacych sposobu realizacji obowigzku zgtaszania NDL, w tym NOP.
W wyjasnieniach wskazata, ze obowigzujgce procedury nie przewidujg mozliwosci
dokonywania analizy dokumentacji medycznej przez kierownika apteki.

(akta kontroli str. 422-423)

Ordynatorzy oddziatow Szpitala oraz oddziatowe w sprawie nadzoru nad realizacjg
procedury P/AS/18/1/2015 oraz identyfikowaniem i zgtaszaniem NDL wyjas$nili, ze:
-na Oddziale Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej czynnosci kontrolne i nadzorcze
polegaty na zapoznawaniu pracownikow z treScig ww. procedury, odpowiednimi
dokumentami w razie koniecznosci zgtoszenia zdarzenia. Podlegly personel
podczas odpraw i szkolen wewnatrzoddziatowych byt informowany o istnieniu
takiego obowigzku. Nowo zatrudniani pracownicy, w tym lekarze zobowigzani byli do
zapoznania sie z obowigzujgcymi procedurami;
-na Oddziale Rehabilitacji kazdorazowe podawanie leku u pacjentow jest
obserwowane i kontrolowane pod wzgledem wystgpienia dziatan niepozadanych;
-na Oddziale Kardiologicznym i Psychiatrycznym prowadzone bylty obserwacje
pacjentéw, codzienne badania lekarskie oraz nadzor pielegniarski. Leki podawane
byly przez personel medyczny zgodnie z kartg zlecen;
-na Oddziale Ginekologiczno-Potozniczym odpowiednie formularze zgtoszeniowe
NDL i NOP sg na stale dostepne i w razie koniecznosci zostang wypetnione
i zgtoszone zgodnie z procedura;
-na Oddziale Psychiatrycznym prowadzono obserwacje pacjentéw, codzienne
badania lekarskie oraz nadzor pielegniarski;
-na Oddziale Pediatrycznym nie dokumentowano czynnosci  kontrolnych
i nadzorczych dotyczacych obowigzku zgtaszania NDL, w tym NOP;
- na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii personel medyczny zobowigzany
jest do raportowania prowadzonych $wiadczen medycznych z wpisem
do dokumentacji medycznej o wszystkich przypadkach wystapienia objawow NDL.
Identyfikacja NDL w warunkach $wiadczen Oddziatu jest trudna, gdyz objawy
zwigzane z NDL mogg by¢ determinowane ogdlnie ciezkim stanem pacjentow,
ktorzy czesto przyjmujg leki w skrajnych dawkach. Identyfikacja konkretnego leku,
ktory wywotat objawy niepozadane jest zazwyczaj niemozliwa;
- na oddziatach Otolaryngologii i Neurologicznym w zwigzku z brakiem NDL, w tym
NOP nie prowadzono czynno$ci kontrolnych i nadzorczych dotyczacych realizacji
obowigzku ich zgtaszania.

(akta kontroli str. 424-438)



Stwierdzone
nieprawidtowosci

Zastepca kierownika apteki, ktora w zakresie czynnoSci miata powierzony nadzér
nad monitorowaniem dziatan niepozadanych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, w sprawie sposobu realizacji tych obowigzkow wyjasnita,
ze na stanowisku pracuje od 25 kwietnia 2019 r. Od tego czasu nie otrzymata
zadnej informacii o przypadku wystapienia niekorzystnego dziatania leku w Szpitalu.
W wyjasnieniach podata, ze nie posiada uprawnien do sprawowania nadzoru ani
kontroli na oddziatach szpitalnych. (...) W zakresie monitorowania NDL
nie wykonywata innych czynnosci.

(akta kontroli str. 104-106, 419)

1.6. W sprawie podejmowanych przez Szpital dziatan na rzecz zwigkszenia
zgtaszalno$ci NDL przez osoby zobowigzane Dyrektor wyjasnita, ze polegaty one na
przeprowadzeniu przez apteke szkolenia dla oséb wykonujacych zawdd medyczny,
przekazywaniu komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii poprzez
rozsytanie ich drogq elektroniczng, okre$lenie zasad postepowania przy wycofaniu
leku z oddziatow szpitalnych, powotaniu Komitetu Terapeutycznego, ktdrego
zadaniem byly m.in. nadzér nad wiasciwym doborem lekow, gromadzenie
i analizowanie zgtoszen dotyczacych polekowych dziatan niepozadanych.

(akta kontroli str. 322-326)

Wedtug wyjasnien Dyrektora w sprawie braku formalnej wspdtpracy z URPL jak
rowniez z regionalnymi osrodkami monitorowania niepozadanych dziatan lekow,
ewentualna wspodtpraca podyktowana byta biezgacg potrzebg i sprowadzata sie
do kontaktu telefonicznego badz droga elektroniczna.

(akta kontroli str. 322-326)

Szpital prowadzit indywidualng dokumentacje medyczng pacjentéw w formie
elektronicznej, w ramach ktorej istniata mozliwos¢ wyboru zaktadki ,zgfaszanie
niepozgdanego dziatania produktu leczniczego”.

(akta kontroli str. 322-326)

Na stronie internetowej Szpitala?6 umieszczono wycigg z praw pacjenta?’, w tym
informacje o prawie pacjenta do zgtaszania NDL.
(akta kontroli str. 440)

1.7. Szpital nie identyfikowat barier ani ograniczer wptywajacych na skutecznos$é
monitorowania NDL, w tym NOP. Dyrektor wyjasnita, ze w Szpitalu nie prowadzono
analiz dotyczacych oceny przyjetych rozwigzan organizacyjnych ani oceny
skuteczno$ci obowigzujacych rozwigzan w zakresie monitorowania NDL, w tym
NOP. Dyrektor wyjasnita, ze Szpital zamierza przystgpi¢ do takich analiz
i opracowac stosowne procedury.

(akta kontroli str. 322-326)

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

1. Przyjete w Szpitalu rozwigzania organizacyjne nie zapewniaty prawidtowej
realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem i zgtaszaniem NDL gdyz:

a) w procedurze wewnetrznej P/AS/18/1/2015 dotyczacej zgtaszania dziatan
niepozadanych lekow, zdefiniowano NDL w sposéb niezgodny z aktualnym
brzmieniem okreslonym w art. 2 pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne;

(akta kontroli str. 140-145, 410-412)

% http://szpital.kolobrzeg.pl/dla-pacjentow
27 Na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U.z 2019 . poz. 1127, ze zm.).
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b) brak byto skutecznych mechanizméw nadzoru nad monitorowaniem,
identyfikowaniem i zgtaszaniem niepozadanych reakcji polekowych, o czym
Swiadcza nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli NIK.

(akta kontroli str. 135-145, 193-194, 200, 205-215, 245-247, 322-326, 419-421)

2. Nie zapewniono osobom wykonujacym zawody medyczne szkolen, ktore
dotyczytyby problematyki zgtaszania niepozadanych dziatan lekow, co mogto
wplyng¢ na prawidtowos¢ realizacji obowigzkébw w zakresie monitorowania
i zgtaszania NDL.

(akta kontroli str. 111-115, 122, 248-249, 344-347)

W Szpitalu wdrozono mechanizmy organizacyjne i regulacie wewnetrzne majace
nacelu zagwarantowanie monitorowania niekorzystnych reakcji  polekowych.
W obowigzujacej w kontrolowanym okresie procedurze P/AS/18/1/2015 wskazano
jednak niezgodng z aktualnym stanem prawnym definicje NDL, co mogto miec
wptyw na identyfikowanie niekorzystnych reakcji polekowych przez osoby, ktore
realizowaty $wiadczenia zdrowotne w Szpitalu.

Rozwigzania organizacyjne przyjete w kontrolowanej jednostce nie zapewniaty
skutecznego nadzoru nad monitorowaniem, identyfikowaniem i zgtaszaniem NDL
przez osoby wykonujace zawdd medyczny, o czym Swiadczg nieprawidtowosci
stwierdzone podczas kontroli NIK. Nie dokonywano oceny wprowadzonych
rozwigzan oraz ich skuteczno$ci, mimo ze w kontrolowanym okresie nie zgtoszono
zadnych przypadkow NDL. Ponadto poza jednym szkoleniem, w ktérym
uczestniczylo zaledwie osiem 0sob sposérdd personelu Szpitala, nie zapewniono
szkolen w zakresie monitorowania NDL pracownikom wykonujacym zawdd
medyczny, zobowigzanym w mys$| obowigzujacych przepisow do zgtaszania NDL.

2. Monitorowanie wystepowania niepozadanych dziatan
lekdw i zapewnienie ich zgtaszania

2.1. Szpital nie prowadzit ewidencji NDL, a w kontrolowanym okresie do apteki nie
przekazano zadnej kopii zgtoszenia NDL.
(akta kontroli str.135-138, 140-145, 410-414)

22. W latach 2017-2019 w aptece nie zgromadzono zadnych danych
0 niepozadanych reakcjach polekowych u pacjentdw Szpitala ani o NOP. Jako
przyczyne kierownik apteki wskazata brak zgtoszen NDL.

(akta kontroli str.110)

W wyniku analizy préby 60 dokumentacji medycznych pacjentéw hospitalizowanych
w latach 2018-2019, przeprowadzonej w trakcie kontroli NIK, w siedmiu
przypadkach (11,7%)2¢ stwierdzono odnotowanie w dokumentacji rozpoznan
wskazujacych na mozliwos¢ wystapienia niekorzystnej reakcji polekowej i objawdw
skojarzonych przez lekarzy z przyjmowaniem przez pacjentow lekow. | tak:

al u pacjenta nrks. gt. ,[...]"?® w trakcie hospitalizacji wystapit wstrzas anafilaktyczny
wskutek niekorzystnego efektu leczniczego leku prawidtowo podanego (T788.6).

28 Jeden przypadek NDL w trakcie hospitalizacji oraz sze$¢ przypadkéw, w ktorych przyjecie pacjentow
do Szpitala wynikato z niekorzystnego dziatania lekéw, w tym jeden z powodu NOP.

2 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U.z2019r. poz. 1429, ze zm.) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.) NIK wytaczyta jawno$é
informacji w zakresie danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.
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W trakcie indukcji znieczulenia trzema lekami: anestezjologicznym, usypiajagcym
i zwiotczajacym w dniu 26 lutego 2019 r. doszto do wstrzasu anafilaktycznego;
(akta kontroli str. 348-352, 353-355)

b/ pacienta nr ks. gt. ,[...]"0 przyjeto do Szpitala w dniu 13 maja 2019r.
z rozpoznaniem wstrzasu hipowolemicznego (R57.1) i wstrzasu krwotocznego
w przebiegu krwawienia z przewodu pokarmowego. W dokumentacji medycznej
wskazano na przedawkowanie leku przeciwzakrzepowego;

(akta kontroli str. 349, 365-366)

c/ pacjenta nr ks. gt. ,[...]"" przyjeto do Szpitala w dniu 13 marca 2019 r.
zrozpoznaniem pokrzywki alergicznej (L50.0). W dokumentacji medycznej
wskazano, ze do dnia przyjecia do Szpitala pacjenta leczono antybiotykiem na
zapalenie oskrzeli;

(akta kontroli str. 349, 367-368, 404-406)

d/ pacienta nr ks. gt. ,[...]"% przyjeto do Szpitala w dniu 14 marca 2018r.
zrozpoznaniem zapalenia skory wywofanego nieokreslonymi substancjami
wprowadzonymi do ustroju (L27.9). W dokumentacji medycznej odnotowano, ze
zapalenie  wywotane zostato  prawdopodobnie po podaniu  preparatu
przeciwbakteryjnego;

(akta kontroli str. 349, 358-359, 404-406)

el pacienta nr ks. gt. ,[...]”® przyjeto do Szpitala w dniu 12 stycznia 2018 r.
z rozpoznaniem nieokreslonego niekorzystnego skutku dziatania lekow i $rodkow
leczniczych  (T88.7). W dokumentacji medycznej podano, Ze nastgpito
przedawkowanie leku cytostatycznego, gdyz pacjent omytkowo przyjmowat lek pie¢
razy w tygodniu zamiast jeden raz;

(akta kontroli str. 349, 356-357, 399-401)

fl pacjenta nr. ks. gt. ,[...]"* przyjeto do Szpitala w dniu 27 grudnia 2017 r.
z rozpoznaniem polekowej hipoglikemii bez $pigczki (E16.0). W dokumentacii

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U.z2019r. poz. 1429, ze zm.) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.) NIK wylgczyta jawno$é
informaciji w zakresie danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U.z2019r. poz. 1429, ze zm.) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.) NIK wylgczyta jawnos¢
informaciji w zakresie danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.

%2Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429, ze zm.) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych iw sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.) NIK wylaczyta jawno$é
informacji w zakresie danych osobowych. Wytgczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.

33 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429, ze zm.) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.) NIK wytaczyta jawno$é
informacji w zakresie danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizyczne;.

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429, ze zm.) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.) NIK wytaczyta jawnosé
informacji w zakresie danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.
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medycznej podano, ze zachodzi podejrzenie, ze pacjentka mogta omytkowo
przyjmowac lek hipoglikemizujacy;
(akta kontroli str. 349, 361, 402-403)

g/ pacjenta nr ks. gt. ,[...]"® przyjeto do Szpitala w dniu 31 pazdziernika 2017 r.
z rozpoznaniem lokalnie powiekszonych weztdéw chtonnych (R59.0). W dokumentacji
medycznej zawarto informacje o niepozadanym odczynie po szczepieniu BCG.

(akta kontroli str. 349, 369-370)

Zaden z powyzej opisanych przypadkow wskazujacych na NDL nie zostat
zaewidencjonowany w aptece. Nie dokonano zgtoszenia ww. niekorzystnych reakcii
polekowych Prezesowi URPL lub podmiotom odpowiedzialnym, ani do apteki.
W historiach chordéb ww. pacjentdw podano nazwy produktow leczniczych przez
nich stosowanych. Dokumentacja zawierata rowniez pozostate informacje niezbedne
do dokonania zgtoszenia takie jak: inicjaty, pteC oraz wiek pacjenta, ktore stosownie
do art. 36e ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne powinny sie znajdowac
w zgtoszeniu. Lekarze poprzestali na odnotowaniu w indywidualnej dokumentacji
medycznej pacjentdw rozpoznania choroby spowodowanej dziataniem leku, ktora
byta przyczyng hospitalizacji oraz opisu niepozadanej reakciji.
Zgodnie z art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty36, lekarz jest obowigzany zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu
i Prezesowi URPL dziatanie niepozadane produktu leczniczego. Zgtoszenia lekarz
dokonuje na formularzu zgtoszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego
sktadanym pisemnie w postaci papierowej albo elektronicznej.

(akta kontroli str. 349)
Lekarze wyjasnili, ze:
al nie ustalono, ktory z podanych lekéw spowodowat reakcje pacjenta. Sporzadzono
wewnetrzny formularz dotyczacy niepozadanego zdarzenia, ktory zostat zatgczony
do dokumentacji medycznej pacjenta;
b/ hospitalizacja miata miejsce po wystapieniu powiktania o charakterze krwawienia
z przewodu pokarmowego z nastepowym wstrzagsem krwotocznym w przebiegu
dziatania leku przeciwzakrzepowego. Powyzsze dolegliwosci mogty wystapi¢ na
kilka dni przed przyjeciem na OIT, a wiec ewentualne szkodliwe dziatanie leku
obnizajacego krzepnigcie krwi miato miejsce w czasie ambulatoryjnego leczenia.
Nie ustalono czy pacjent przedawkowat przyjmowany lek przewlekle, czy jego
niepozadane dziatanie miato zwigzek z towarzyszacq infekcjgq i stosowang
antybiotykoterapig;.
c/ pacjent zostat przyjety do oddziatu z powodu pokrzywki, ktorej wystapienie lekarz
kierujacy wigzat z przyjmowaniem tego leku. W ocenie lekarzy przyjmujgcych
pacjentéw do oddziatu to lekarze kierujacy powinni byli zgtosi¢ NDL,;
d/ zmiany skérne wystapity dwa dni przed przyjeciem do oddziatu i lekarz kierujacy
dziecko do szpitala postawit takie rozpoznanie;
el nie zgloszono dziatan niepozadanych, gdyz pacjent przyjmowat leki niezgodnie
z zaleceniami;
f/ pacjentka omytkowo przyjeta lek, wiec nie mamy do czynienia z niepozadanym
dziataniem leku, poniewaz chorowata na cukrzyce, zazycie tabletki byto
nieuzasadnione. Wobec powyzszego jest to prawidtowe dziatanie leku, a nie objaw
niepozadany;

% Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429, ze zm.) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.) NIK wytaczyta jawno$é
informacji w zakresie danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.

% Dz. U.z2019r. poz. 537, ze zm.; dalej: ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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g/ zgtoszenia NDL nie dokonano w wyniku niedopatrzenia.
(akta kontroli str. 383-409)

Podkreslenia wymaga, ze w mys$l obowigzujacej definicji NDL, okre$lonej w art. 2
pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne, wprowadzonej nowelizacjg ustawy Prawo
farmaceutyczne z dnia 27 wrzesnia 2013 r.%7, dziataniem niepozadanym produktu
leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego3®. Pojecie dziatania niepozadanego obejmuje zatem obecnie kazdg
niepokojaca lub szkodliwg reakcje, ktdra pojawia sie w trakcie leczenia (jednym lub
wieloma lekami). Obejmuje szkodliwe i niezamierzone skutki wynikajace nie tylko
z dozwolonego stosowania produktu leczniczego w normalnych dawkach, ale takze
z blednego stosowania i ze stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, w tym ze stosowania niezgodnego z przeznaczeniem
I znaduzywania produktu leczniczego. W obecnym brzmieniu art. 2 pkt 3a
ww. ustawy, niepozadane dziatanie leku wystepuje, gdy stwierdzono negatywny
wptyw na zdrowie lub zycie pacjenta, ktory wskazuje zwigzek przyczynowy z terapig
lekiem lub jego zwigzek z podaniem leku jest co najmniej mozliwy. W Swietle
wytycznych  Europejskiej Agencji Lekow, NDL powinno by¢ zgltaszane
w przypadkach, w ktorych zwigzek przyczynowy jest co najmniej podejrzewany3d.
Zgodnie z art. 2 pkt 43a ustawy Prawo farmaceutyczne, zgtoszeniem pojedynczego
przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego - jest informacja
0 podejrzeniu  wystgpienia  dziatania niepozadanego produktu leczniczego
u cztowieka, ktorej zrodto uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne.
W ocenie NIK, przepis ten jednoznacznie wskazuje, ze w kazdym przypadku
wystarczajacq przestankg uzasadniajacq zgtoszenie dziatania niepozadanego jest
podejrzenie wystepowania zwigzku miedzy podaniem leku, a wystgpieniem
niekorzystnej reakcji organizmu pacjenta.

Podane przez lekarzy przyczyny niedokonywania zgtoszen NDL wskazujg
na potrzebe intensyfikacji w Szpitalu dziatan informacyjno-edukacyjnych
dotyczacych identyfikowania i zgtaszania NDL.

2.3. Obowigzujgca w Szpitalu procedura postepowania przy zgtaszaniu NDL -
P/AS/18/1/2015, nie byta przestrzegana w kontrolowanym okresie.

W Zadnym z przypadkow NDL opisanych w punkcie 2.2. lekarze nie wypemili
formularzy zgtoszen niepozadanego dziatania produktu leczniczego, ktorych wzor
zostat okre$lony w procedurze P/AS/18/1/2015 i nie przestali ich do Wydziatu
Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktow Leczniczych Urzedu, ani nie
przekazali kserokopii formularzy do kierownika apteki szpitalnej. Stwierdzony

37 Dz. U. poz. 1245. Zmiana weszta w zycie 25 listopada 2013 r.

3 Wczesniej dziataniem niepozadanym produktu leczniczego okreslane byto kazde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego, wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi
w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funkgji fizjologicznych. Obecna
definicja jest wynikiem transpozycji do polskiego porzadku prawnego przepiséw Dyrektywy 2001/83/WE oraz
zmieniajacej ja Dyrektywy 2010/84/UE Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/83/WE z dnia 15 grudnia 2010 .
zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2002/83/WE w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi Dz. Urz. UE L 348
z231.12.2010r., str. 74 ze zm.

39 Wedtug wytycznych dotyczacych zasad zgtaszania NDL, zamieszczonych na stronie internetowej URPL
(http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze % C5%84stwa-lek% C3%B3w/wytyczne-
%E2%80%93-co-i-w-jaki-spos%C3%B3b-29%C5%82asza%C4%87), w przypadku dziatan niepozgdanych lekow
zawsze poruszamy sie w sferze przypuszczen - méwimy o prawdopodobienstwie, a nie o pewno$ci zwigzku
miedzy przyjetym lekiem a reakcjq u pacjenta, hipotetycznie zwigzang z terapia. (...) Sytuacje z jakimi majg do
czynienia lekarze, inni pracownicy wykonujacy zawdd medyczny i ich pacjenci sq niejednokrotnie bardzo
skomplikowane i réznorodne. Nie wszystkie da si¢ przewidziec i opisa¢ w wytycznych. Dlatego tez oprécz zasad
opisanych przepisami, wytycznymi, poradnikami czy instrukcjami w systemie monitorowania niepozadanych
dziatan lekdw obowigzuje od lat uniwersalna reguta - ,Jezeli masz watpliwosci — zgtos”.
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przypadek NDL wystepujacy podczas hospitalizacji dotyczyt ciezkiego NDL40, ktdry
wystapit w 2019 r. u pacjenta na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii.
Przypadek ten nie zostat zgtoszony ani zaewidencjonowany zgodnie z przyjeta
procedurg zgtaszania NDL, natomiast zastosowano tylko procedure L/ZP/42/1/2008
dotyczacq zasad postepowania w sytuacji wystgpienia niepozadanego zdarzenia
zwigzanego z anestezjg lub znieczuleniem. Wypetniono wylgcznie formularz
zgtoszenia niepozadanego zdarzenia zwigzanego z anestezjg lub znieczuleniem,
ktory zostat dotgczony do dokumentacji z leczenia pacjenta.

(akta kontroli str. 116, 349, 353-355, 383-395)

24. W Szpitalu nie ewidencjonowano zgtoszen NDL przekazywanych osobom

wykonujacym zawdd medyczny przez pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub

opiekundw faktycznych.

Z wyjasnien uzyskanych od osob odpowiedzialnych za realizacje procedury

zgtaszania NDL wynika, ze w kontrolowanym okresie nie byli informowani o NDL

przez pacjentdw lub ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych.
(akta kontroli str. 428-438)

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze w Szpitalu dotychczas nie
wprowadzono procedury, ktéra okreslataby sposob monitorowania zgtoszenia NDL
osobie wykonujacej zawod medyczny, dokonywanego przez pacjentow lub ich
przedstawicieli ustawowych.

(akta kontroli str. 420-421)

Kierownik apteki wyjasnita, ze nie byla informowana o takich przypadkach.
Mozliwo$¢ monitorowania takich zgtoszen wymagataby dostepu do dokumentacii
medycznej pacjentow. Obowigzujace procedury nie przewidujg mozliwosci
dokonywania analizy dokumentacji medycznej przez kierownika apteki.

(akta kontroli str. 422-423)

2.5. W mys$l obowigzujacych przepisow zgtoszenie dziatania niepozadanego
produktu leczniczego jest obowigzkiem:

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

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

- farmaceutéw — 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 Pafstwowym Ratownictwie Medycznym?43.

Zgodnie z art. 36d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, niepozadane dziatania
produktow leczniczych zgtasza sie Prezesowi Urzedu Ilub podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Pracownicy Szpitala zobowigzani do przekazania wiasciwym podmiotom informacii
0 niepozadanym dziataniu produktu leczniczego nie dochowali tego obowigzku
w zadnym z siedmiu przypadkow NDL stwierdzonych podczas kontroli NIK
(opisanych w punkcie 2.2. wystgpienia pokontrolnego). W sze$ciu przypadkach brak
zgtoszen dotyczyt niekorzystnych reakcji polekowych, ktore stanowity podstawe
przyjecia pacjentow do Szpitala i w my$l art. 2 pkt 3d ustawy Prawo farmaceutyczne
powinny by¢ zakwalifikowane jako ciezkie. Zgodnie z art. 36f ustawy Prawo
farmaceutyczne, osoby wykonujace zawdd medyczny zgtaszajq ciezkie

40 T88.6 wstrzas anafilaktyczny wskutek niekorzystnego efektu leczniczego leku prawidtowo podanego.

41Dz U.z2019r. poz. 576, ze zm.; dalej: ustawa o zawodach pielegniarki i potozne;.

42Dz. U.z 2019 . poz. 1419, dalej: ustawa o izbach aptekarskich.

43Dz, U.z 2019 r. poz. 993, ze zm.; dalej: ustawa o Parstwowym Ratownictwie Medycznym, od 26 czerwca
2018r.
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niepozadane dziatania produktow leczniczych w terminie 15 dni od dnia powzigcia
informacji o ich wystapieniu.
(akta kontroli str.349-352)

2.6. Wedtug art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi* lekarz, ktéry podejrzewa lub
rozpoznaje wystapienie niepozadanego odczynu poszczepiennego, ma obowigzek,
W ciggu 24 godzin od powzigcia podejrzenia jego wystapienia, zgtoszenia takiego
przypadku do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wiasciwego dla
miejsca powziecia podejrzenia jego wystapienia. Przy czym, zgodnie z art. 36e ust.
2 ustawy Prawo farmaceutyczne, w przypadku gdy zgtoszenie pojedynczego
przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego stanowi niepozgdany
odczyn poszczepienny, zgtoszenia do Urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego
dokonuje sie jednoczes$nie ze zgtoszeniem okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 21 ust. 8 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych.

Jeden przypadek NOP stwierdzony zostat u pacjenta nr ks. gt. ,[...]", ktorego
przyjeto do Szpitala 31 pazdziernika 2017 r. z rozpoznaniem R59.0 Lokalnie
powigkszone wezty chfonne, niepozgdany odczyn po szczepieniu BCG. Zgtoszenie
NOP zostato przekazane Panstwowemu Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu
w Kotobrzegu 7 listopada 2017 r., tj. po uptywie siedmiu dni od daty przyjecia
pacjenta do szpitala z podejrzeniem wystgpienia NOP. Nie dokonano zgtoszenia
NDL stanowigcego niepozadany odczyn poszczepienny do Prezesa Urzedu
ani podmiotu odpowiedzialnego, co opisano w punkcie 2.5. Nie przekazano rowniez
do apteki informacji na temat NDL stanowigcego jednoczes$nie NOP.

(akta kontroli str. 155-157, 348-352, 369-370)

W sprawie przyczyn niezgloszenia NOP w ciggu 24 godzin od powziecia
podejrzenia jego wystapienia Ordynator Oddziatu Pediatrycznego wyjasnita, ze ze
wzgledu na dzien wolny od pracy nastepujacy w dniu kolejnym, potwierdzono
rozpoznanie powiekszenia weztow chtonnych badaniem usg 2 listopada 2017 r.,
ale wynik badania lekarz prowadzacy otrzymat 3 listopada 2017 r.

(akta kontroli str. 404-406)

Lekarz prowadzacy pacjenta wyjasnit, ze ze wzgledu na dni wolne, diagnostyke
powiekszonych weziéw chtonnych potwierdzono z dwudniowym opdznieniem,
dlatego zgtoszenie NOP réwniez wystano z op6znieniem.

(akta kontroli str. 407-409)

Obowigzek zgtoszenia NOP w ciggu 24 godzin, o ktérym mowa art. 21 ust. 1 ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych, liczony jest
od powzigcia podejrzenia jego wystapienia.

2.7. Zgtoszenie NOP sporzadzone w kontrolowanym okresie zawierato wszystkie
dane wymagane przepisami art. 21 ust. 2 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych. Ztozone zostato na formularzu zgodnym ze wzorem
okre$lonym w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia

4Dz U. z 2019r. poz. 1239, ze zm.; dalej: ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych.

45 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U.z2019r. poz. 1429, ze zm.) i art. 4 pkt. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob 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. z 2016 r. Nr 119, str. 1 ze zm.) NIK wytaczyta jawno$é
informacji w zakresie danych osobowych. Wytaczenia tego dokonano w interesie osoby fizycznej.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

2010 r. w sprawie niepozadanych odczyndw poszczepiennych oraz kryteriow ich
rozpoznawania“®,
(akta kontroli str.155-156)

2.8. Wykonywanie analiz wystepowania NDL nalezato do zadan Komitetu
Terapeutycznego. Przewodniczacy Komitetu Terapeutycznego wyjasnit, ze
w okresie 2017-2019 nie zgtoszono NDL, dlatego tez nie przeprowadzano ich analiz.

(akta kontroli str. 205-215)

2.9. Wedtug ustalenn NIK w kontrolowanym okresie w trakcie hospitalizacji wystapit
jeden przypadek NDL, co stanowito 0,01% liczby og6tu hospitalizacji (19 445)
w2019 r. Koszt leczenia choroby zwigzanej z NDL wynidst 2tys. zt, a czas
hospitalizacji dwa dni. W trakcie hospitalizacji pacjentow nie stwierdzono
przypadkéw NOP.

(akta kontroli str. 330-332)

2.10. Wedtug ustalen kontroli NIK, w latach 2017-2019 w szesciu przypadkach
przyjecie pacjenta do Szpitala wynikato z niekorzystnej reakcji polekowej, w tym
w jednym przypadku przyczyng hospitalizacji byt NOP. taczny koszt leczenia
chorob zwigzanych z NDL zidentyfikowanych w trakcie kontroli NIK wyni6st
w kontrolowanym okresie 17,1 tys. zt, Sredni czas hospitalizacji 4,5 dnia. Przyjecia
do Szpitala zwigzane z wystgpieniem NDL stanowity 0,01% hospitalizacji w 2017 .
i 2019 r. oraz 0,02% w 2018 r.

"(akta kontroli str. 333-340)

211. W latach 2017 - 2019 w Szpitalu leczono 49 pacjentéw z powodu chordb
polekowych ujetych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego# oraz
szeSciu z rozpoznaniem, ktore wskazywato na mozliwoS¢ wystapienia NDL,
tj. zgodnie z wykazem jednostek chorobowych wedtug miedzynarodowej klasyfikacii
ICD-104, po jednym przypadku dla kazdej jednostki: R59.0 Lokalnie powiekszone
wezly chtonne; T88.6 Wstrzgs anafilaktyczny wskutek niekorzystnego efektu
leczniczego leku prawidtowo podanego; T88.7 Nieokreslony, niekorzystny skutek
dziatania lekow | Srodkdw leczniczych; L27.9 Zapalenie skory wywofane
nieokre$lonymi  substancjami  wprowadzonymi do ustroju; RS57.1  Wstrzgs
hipowolemiczny; L50.0 Pokrzywka alergiczna. W zwigzku z leczeniem schorzen
polekowych Szpital otrzymat z Narodowego Funduszu Zdrowia 127,6 tys. zt.

(akta kontroli str. 341-343)

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

1. Nie zapewniono rzetelnego identyfikowania i w konsekwencji nie przekazano
Prezesowi URPL lub podmiotowi odpowiedzialnemu siedmiu zgtoszen NDL*S,
do czego osoby wykonujace zawody medyczne, ktére realizowaty Swiadczenia
zdrowotne w Szpitalu byly zobowigzane na podstawie art. 36d ustawy Prawo
farmaceutyczne, a takze nie zaewidencjonowano ww. NDL.

(akta kontroli str. 322-326, 349-352, 415-417, 420-438)

46 W brzmieniu przed zmiang dokonang 9 listopada 2019 r.

47Dz. U. z 2017 r. poz. 2295, ze zm. Byly to: 3 przypadki polekowej hipoglikemii bez $piaczki (E16.0), 46
przypadkéw zaémy polekowej (H26.3).

48 http://medycyna.anauk.net/4-Z-0-Wykaz.Jednostek.Chorobowych.html (dostep 31.10.2019 r.).

49 Ktore zgodnie z art. 2 pkt 3d ustawy Prawo farmaceutyczne powinny zosta¢ zakwalifikowane jako ciezkie,
gdyz kazdy z tych przypadkéw wymagat hospitalizacji pacjentow.
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2. Jedno zgtoszenie NOP przekazano panstwowemu powiatowemu inspektorowi
sanitarnemu z siedmiodniowym opdznieniem.

(akta kontroli str. 155-157; 404-409)

OcenaczasTkowA  NIK negatywnie ocenia niepodejmowanie przez Szpital skutecznych dziatan
w zakresie monitorowania wystepowania NDL i ich zgtaszania. Obowigzujace
przepisy oraz procedury wewnetrzne dotyczace raportowania NDL nie byty w petni
przestrzegane. Nie zapewniono rzetelnego monitorowania wystepowania
niekorzystnych reakcji polekowych u pacjentow oraz prawidtowej realizacji
ustawowego obowigzku zgtaszania NDL. Ujawnione w toku kontroli przypadki NDL,
ktére nie zostaty zgtoszone wskazuja, Zze wprowadzona przez Szpital procedura nie
jest realizowana w tym zakresie przez osoby wykonujace zawody medyczne. Osoby
odpowiedzialne za zgtaszanie NDL, pomimo wiedzy o wystgpieniu niekorzystnej
reakcji polekowej u siedmiu pacjentéw hospitalizowanych w latach 2018-2019, nie
podjely dziatan w celu zgtoszenia NDL Prezesowi URPL Ilub podmiotom
odpowiedzialnym. Nieidentyfikowanie na podstawie danych Szpitala wystgpienia
NDL, skutkowato ich nieewidencjonowaniem. UniemoZliwiato to ich monitorowanie,
gdyz osoby odpowiedzialne za realizacje tego zadania nie mialy wiedzy
o stwierdzeniu w  Szpitalu wystapienia niekorzystnej reakcji polekowe;.
Nie zapewniono takze terminowego przekazania panstwowemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu zgtoszenia NOP. Nieprzekazywanie przez zobowigzanych
do tego pracownikow Szpitala zgtoszen o wystapieniu niekorzystnych reakdii
polekowych, swiadczy o braku skuteczno$ci systemu monitorowania niepozadanych
dziatan lekow w kontrolowanej jednostce.

IV. Uwagi i wnioski

Uwagi Najwyzsza Izba kontroli nie formutuje uwag.

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza Izba Kontroli,
na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace wnioski:
Winiosk 1. Okre$lenie w obowigzujgcej w Szpitalu procedurze dotyczacej dziatan
niepozadanych lekdw, definicji NDL zgodnej z brzmieniem wskazanym
w ustawie Prawo farmaceutyczne.

2. Podjecie dziatan informacyjno-edukacyjnych  skierowanych do oso6b
wykonujacych zawody medyczne, obejmujgcych zagadnienia monitorowania
i zgtaszania NDL wynikajace z obowigzujacych przepiséw i regulacji
wewnetrznych.

3. Zapewnienie skutecznego nadzoru nad:
a) identyfikowaniem niekorzystnych reakcji polekowych u pacjentéw przez
osoby wykonujace zawdd medyczny oraz ich zgtaszaniem Prezesowi
URPL i podmiotom odpowiedzialnym;
b) terminowym zgtaszaniem NDL, w tym NOP do uprawnionych podmiotow.

V. Pozostate informacje i pouczenia
Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastrzezen prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

do dyrektora Delegatury NIK w Szczecinie. Prawo zglaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

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

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

Szczecin, 15 kwietnia 2020 r.

Kontroler Najwyzsza Izba Kontroli
Krzysztof Szczepaniak Delegatura w Szczecinie
Gtéwny specjalista kontroli Dyrektor
panstwowej
"""""""""""" pOdp/S pOdeS



