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|. Dane identyfikacyjne
Szpital Praski p.w. Przemienienia Panskiego Sp. z 0.0."
Al. Solidarnosci 67, 03-401 Warszawa

Andrzej Golimont, Prezes Zarzadu Spétki2, od 22 grudnia 2014 r.

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania niepozadanych dziatan lekow.

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

Lata 2017-2019, z wykorzystaniem dowoddw sporzadzanych przed tym okresem.
Art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Warszawie

1. Monika Poptawska, doradca prawny, upowaznienie do kontroli nr LWA/59/2020
z 21 kwietnia 2020 r.

2. Inga Piotrowska, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWA/3/2020 z 7 stycznia 2020 .

(akta kontroli tom | str. 1, 17, 20-34, tom Il str. 426)

" Dalej: Szpital lub Szpital Praski.
2 Dalej: Prezes Zarzadu.
3Dz. U.z2019r. poz. 489, ze zm., dalej: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogoina* kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu Praskim funkcjonowat system monitorowania
| zgtaszania niepozadanych dziatan lekow (NDL), jednak nie zapewniat on
prawidtowej realizacji zadan w powyzszym zakresie.

Obowigzujagce w Szpitalu procedury okreslaty zasady ewidencjonowania,
raportowania, zgtaszania i postepowania w przypadku wystapienia NDL, a takze
wyznaczaty osoby odpowiedzialne za realizacje zadan w tym zakresie, jednak
w przypadku niepozadanych odczyndéw poszczepiennych (NOP) nie naktadaty
obowigzku ich zgtaszania rowniez Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczychs.  Zawarte
w Procedurze FA 11A okreSlenie NDL byto niezgodne z definicjq zawartg
w art. 2 pkt 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®, bowiem
pod pojeciem niepozadanego dziatania produktu leczniczego nie nalezy rozumiec¢
jedynie dziatania po zastosowaniu leku w dawkach przecietnie stosowanych zgodnie
ze wskazaniami, ktore stuzg zapobieganiu, diagnozie lub leczeniu, jak ujeto to
w ww. Procedurze, ale takze zdarzenia bedace skutkiem niewtadciwego stosowania
leku, stosowania leku poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, w tym stosowania go niezgodnie z przeznaczeniem, takze wynikajacym
z przedawkowania produktu leczniczego albo wystapienia btedu medycznego w jego
stosowaniu.

Powotany w 2016 r. Szpitalny Komitet Terapeutyczny” monitorowat niepozadane
dziatania lekow i dokonywat ocen terapii lekami, sporzadzajac nastepnie pétroczne
raporty na ten temat. Ocena terapii lekami byta réwniez tematem cyklicznych
odpraw kadry kierowniczej Szpitala.

W latach 2017-2019 lekarze Szpitala zgtosili Prezesowi URLP wszystkie
zidentyfikowane izaewidencjonowane przez Apteke Szpitalng przypadki
niepozadanego dziatania lekow, zgodnie z obowigzujacymi przepisami i regulacjami
wewnetrznymi Szpitala, z wyjatkiem jednego przypadku ciezkiego NDL zgtoszonego
z kilkudniowym opdznieniem. Zgtoszone NDL dotyczyty 0,01% ogdtu pacjentow
hospitalizowanych w trzyletnim okresie objetym kontrola.

Ustalenia NIK wykazaty, na wybranej probie dokumentacji medycznej, ze nie
zgtoszono niepozadanego dziatania lekéw, pomimo odnotowania w dokumentacii
medycznej opisu niekorzystnej reakcji polekowej. W kazdym przypadku powodem
niezgtoszenia NDL byto niezakwalifikowanie przez personel medyczny skutkow
zatrucia lekiem jako NDL. Przypadkéw tych nie zaraportowano takze do Apteki
Szpitalnej, czym nie spetniono wymogow okreslonych standardem akredytacyjnym
FA 11. NIK wskazuje jednoczesnie, ze w tych przypadkach pacjentéw przyjeto do
Szpitala w zwigzku z objawami niekorzystnej reakcji polekowej (zatrucia lekami), co
powinno zosta¢ zakwalifikowane jako ciezkie dziatanie niepozadane produktu
leczniczego — stosownie do art. 2 pkt 3d ustawy Prawo farmaceutyczne. W ocenie
NIK, mogto to wynika¢ m.in. z przyjetej w Szpitalu interpretacji pojecia NDL, ktore;
zakres nie obejmowat wszystkich zdarzen wynikajacych z ustawowej definicji
dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

Szpital zapewnit personelowi medycznemu udziat w szkoleniach dotyczacych
problematyki niepozadanych dziatarn  produktéw leczniczych, aczkolwiek

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogolna, jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene
w formie opisowe;.

5 Dalej: Prezes URPL lub Prezes Urzedu.

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

7 Dalej: SKT.
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Opis stanu
faktycznego

w relatywnie niewielkim stopniu objeto nimi lekarzy, pozbawiajac mozliwo$ci
uczestnictwa w tego rodzaju szkoleniach ratownikow medycznych. Nalezy wskazac,
ze Szpital, jako jednostka akredytowana, w ramach realizowanej polityki
podnoszenia kwalifikacji os6b zatrudnionych, powinien zapewni¢ takg mozliwo$¢
wszystkim grupom o0s6b wykonujacych zawdd medyczny, takze w kontekScie
natozonego na nie ustawowego obowigzku zgtaszania wystgpienia NDL.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania
niepozadanych dziatan lekéw

W Szpitalu, w ramach standardu akredytacyjnego® Farmakoterapia wprowadzono
nastepujace procedury w zakresie monitorowania niepozadanych dziatan lekdwe:

- FA 1 Receptariusz Szpitalny,

- FA11A Dziatanie niepozgdane produktow leczniczych (NDL) i wyrobéw
medycznych (incydent medyczny)'0,

- FA 13 Program prac Szpitalnego Komitetu Terapeutycznego.

W Receptariuszu Szpitalnym?'2 okre$lono m.in., ze zadaniem Kierownika Apteki
Szpitalnej jest udzielanie pomocy osobie zgtaszajacej niepozadane dziataniu leku
w przekazaniu formularza URPL.

(akta kontroli tom | str. 432-545, tom Il str. 117-137)

W Procedurze FA 11A okreslono m.in.:
- cel: monitorowanie bezpieczenstwa produktu leczniczego i wyrobu medycznego;

— zakres stosowania: dotyczy oséb wykonujacych zawod medyczny (lekarze,
lekarze dentysci, pielegniarki, potozne, diagnosci laboratoryjni, technicy
farmaceutyczni, ratownicy medyczni, felczerzy), pacjentow, ich przedstawicieli
ustawowych lub opiekunéw faktycznych;

- sposéb postepowania: w przypadku stwierdzenia dziatania niepozadanego
produktu leczniczego lekarz lub inny pracownik fachowy zobowigzany jest
zgtosié ten fakt poprzez wypetnienie formularza tzw. Zéttej karty lub formularza
CIOMS (zataczniki nr 10 lub nr 11 do Receptariusza Szpitalnego) i przestanie
Prezesowi URPL, a w przypadku NOP poprzez wypetnienie formularza
zgtoszenia niepozadanego odczynu po szczepieniu BCG/innym niz BCG
(zataczniki nr 12 i 13 do Receptariusza Szpitalnego) i przestanie powiatowe;
stacji sanitarno-epidemiologicznej. Informacje nt. NDL winny by¢ zamieszczone
w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentéw. Informacje o stwierdzeniu

8 W dniu 25.04.2018 r., Szpitalowi przyznano akredytacje na okres trzech lat (poprzednio akredytacja zostata
przyznana 25.08.2014 r.).

9 Uchwatg nr 14/2017 Zarzadu Szpitala z 1.02.2017 r. w sprawie wprowadzenia procedur akredytacyjnych, ich
wykazow oraz ustalenia ich rodzajow i zasad opracowywania i wdrazania (wersje | procedury FA1, FA13 i wersja
Il procedury FA 11A). Uchwatg nr 27/2014 Zarzadu Szpitala z 20.01.2014 r. w sprawie wprowadzenia do
powszechnego obowigzywania i stosowania procedure — raportowania dziatan niepozadanych produktow
leczniczych (wersje | procedury FA 11). Uchwatg nr 12/2018 Zarzadu Szpitala z 29.01.2018 r. w sprawie
zaktualizowania procedur dotyczacych Odzywiania (OD), Farmakoterapii (FA) oraz SOP (Apteka Szpitalna) oraz
aktualizowania wykazu wszystkich obowigzujacych w Szpitalu Praskim procedur (wersje Il procedury FA 1
i procedury FA 13).

10 Dalej: Procedura FA 11A.

" Dalej: Procedura FA 13.

12 Przyjetego uchwatg nr 31/2018 Zarzadu Szpitala z 8.04.2019 r. w sprawie wprowadzenia procedury
Receptariusz Szpitalny - kwiecien 2019 r. wersja VIIl. Wczesniej obowigzywaly procedury Receptariusza
szpitalnego przyjete uchwatami Zarzadu Szpitala nr 72/2018 z 30.05.2018 r. (wersja VII), 13/2018
229.01.2018r. (wersja VI), 86/2017 z 12.06.2018 r. (wersja V), 40/2017 z 3.04.2017 r. (2017 wersja V)
i 146/2016 2 5.09.2016 r. (wersja IIl).



niepozadanego dziatania produktu leczniczego lekarz natychmiast przekazuje
wraz z wypetionym formularzem do Kierownika Apteki Szpitalnej, ktory w formie
pisemnej niezwiocznie powiadamia o tym Dyrektora ds. Medycznych.

Przedstawiony wyzej tryb postepowania w przypadku stwierdzenia NDL,
stanowigcego niepozadany odczyn poszczepienny, nie uwzgledniat obowigzku
zgtoszenia NOP réwniez Prezesowi URPL stosownie do art. 36e ust. 2 w zwigzku
z art. 36d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W Procedurze FA 11A w pkt 1.1. (lll. ,Sposdéb postepowania®) wskazano, ze
niepozadane dziatanie produktu leczniczego to kazda szkodliwa i niezamierzona
reakcja organizmu po zastosowaniu leku w dawkach przecietnie stosowanych
zgodnie ze wskazaniami, ktore stuzg zapobieganiu, diagnozie lub leczeniu w postaci
reakcji A, B, C, D, E, F, wedtug klasyfikacji klinicznych dziatan niepozadanych
Rawlinsa, co bytlo niezgodne z ustawowa definicjg niepozadanego dziatania
produktu leczniczego.

(akta kontroli tom Il str. 2, 121-179, 427-436)

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze Procedura FA 11A nie wprowadza definicji pojecia
niepozadanego dziatania produktu leczniczego. Informacja podana w pkt. 1.1. ww.
procedury odnosi sie do sposobu klasyfikacji dziatan niepozadanych, anie do
znaczenia pojecia, ktére zostato juz zdefiniowane w przepisach ustawy Prawo
farmaceutyczne. Klasyfikacja Rawlinsa jest klasyfikacjq kliniczng dziatan
niepozadanych okreslong w literaturze fachowej, a wiec wskazywanie, ze przy
opisywaniu zdarzenia tq klasyfikacjg nalezy sie postugiwa¢, zgodnie z przyjety
procedurg FA 11A, jest celowe. Informacja ta zostata ujeta w czesci Sposob
postepowania.

Nie odnoszac si¢ do klasyfikacji dziatan niepozadanych opracowanej przez
Rawlinsa, ktéra bezposrednio nie wynika z ustawowej definicji NDL, NIK zwraca
uwage, ze zawarty w Procedurze FA 11A opis niepozadanego dziatania produktu
leczniczego znaczaco zaweza rozumienie tego terminu w stosunku do
obowigzujacej definicji ustawowej. W art. 2 pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne
(w brzmieniu obowigzujgcym od 25 listopada 2013 r.) okreslono, ze dziatanie
niepozadane produktu leczniczego to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
produktu leczniczego. Przepisy znowelizowanej ustawy Prawo farmaceutyczne nie
ograniczajg zakresu tego pojecia wytgcznie do dziatania bedacego nastepstwem
stosowania dawek zalecanych w celach profilaktycznych i leczniczych, ale definiujq
je szerzej, wskazujac réwniez skutki wynikajace z niewtadciwego stosowania
produktu leczniczego, stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania niezgodnego z przeznaczeniem,
wynikajacym z przedawkowania produktu leczniczego albo btedu medycznego
w stosowaniu produktu leczniczego. Biorgc powyzsze pod uwage, NIK nie widzi
uzasadnienia wprowadzenia do Procedury FA 11A ww. opisu NDL, w konteksScie
pkt. 7.1. Receptariusza Szpitalnego i Formularza zgtoszenia dziatania
niepozadanego produktu leczniczego (zatacznik nr 10 do Receptariusza), w ktorych
wskazano, ze: dziafaniem niepozgdanym produktu leczniczego jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

(akta kontroli tom | str. 439, tom Il str. 155-156, 420-422, 429-436)

Kierownik Apteki Szpitalnej prowadzit rejestr zgtoszen NDL. Jak wyjasnit Prezes
Zarzadu, ewidencja NDL obejmuje rowniez niepozadane odczyny poszczepienne.

(akta kontroli tom Il str. 3, 262)



W okresie objetym kontrolg Szpital przeprowadzit 2613 z 31 zaplanowanych szkoler
planowanych™ oraz 3 szkolenia pozaplanowe', obejmujace zagadnienia
monitorowania niepozadanych dziatan lekow. W szkoleniach uczestniczyto:

- w2017 r. - 5 spo$rdd 286 lekarzy $wiadczacych prace w Szpitalu'®, w 2018 r. -
162271, w 2019r.- 12272, 1. odpowiednio: 1,7%, 5,9% i 0,4% ww. lekarzy;

- w 2017 r. - 14 sposrod 322 pielegniarek i potoznych swiadczacych prace
w Szpitalu, w 2018 r. - 32 z 351, w 2019 r. - 134 z 360, tj. odpowiednio: 4,3%,
9,1%137,2%;

- w 2017 r. - 5 sposréd 7 farmaceutdw i technikdéw farmacji Swiadczacych prace
w Szpitalu, w 2018 r. -6 2 7, w 2019 r. - 6 z 8, tj. odpowiednio: 71,4%, 85,7%
1 75,0%.

Ratownicy medyczni nie uczestniczyli w ww. szkoleniach.
(akta kontroli tom | str. 18, 265-337, tom Il str. 202-205, 337-341)

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze nieprzeprowadzenie wszystkich planowanych szkolen
spowodowane bylo brakiem mozliwosci uczestniczenia w nich pracownikéw, ktérzy
w tym czasie musieli wykonywa¢ obowigzki stuzbowe polegajace na ratowaniu
zdrowia i zycia pacjentow. Szkolenia realizowane w strukturze podmiotu leczniczego
sq jedng z wielu mozliwych form doskonalenia zawodowego pracownikéw
medycznych. Szpital umozliwia doskonalenie zawodowe pracownikom medycznym
w innych formach, takich jak m.in. udziat w zewnetrznych zorganizowanych formach
ksztafcenia, w ramach systemu szkolen liderskich, w ktorych szkolenie obejmuje
wyznaczonych liderow z poszczegoinych $rodowisk (najczesciej oddziatow),
prowadzacych nastepnie szkolenia stanowiskowe personelu w swoim $rodowisku.
Liderami mogg by¢ zaréwno ordynatorzy i oddziatowe, jak i ,szeregowi” pracownicy.
Nieobjecie szkoleniami ratownikow medycznych wynika z tego, iz sg oni zatrudnieni
wytgcznie w Szpitalnym Oddziale Ratunkowym oraz w Pododdziale Toksykologii,
gdzie pracujg zawsze w zespofach z udziatem pielegniarek. Proces diagnostyczno-
terapeutyczny w tych jednostkach jest prowadzony i nadzorowany przez lekarzy i to
ich obowigzkiem jest rozpoznanie i zgtoszenie NDL.

(akta kontroli tom Il str. 362-363, 368-370)

Zgodnie z art. 11 ust. 9 pkt 2a ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym'” ratownicy medyczni sg zobowigzani zgtosi¢ Prezesowi
URPL lub podmiotowi odpowiedzialnemu dziatanie niepozadane produktu
leczniczego zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne. Stosownie do art. 12 ust. 1
ww. ustawy o Ratownictwie Medycznym ratownik medyczny ma prawo i obowigzek
statego aktualizowania wiedzy i umiejetnosci przez uczestnictwo w roznych
rodzajach i formach doskonalenia zawodowego. Z powyzszych wzgledéw zdaniem
NIK zasadnym jest objecie szkoleniami dotyczacymi zasad monitorowania NDL
takze tej grupy pracownikow.

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze obowigzek raportowania NDL natozony zostat przez
ustawodawce na osoby wykonujace zawody medyczne, a nie podmioty lecznicze.
Co za tym idzie, obowigzek edukacyjny spoczywa bezposrednio na odpowiednich
izbach samorzadow zawodowych, a przepisy prawa nie dajg tez podmiotom
leczniczym prawa kontrolowania samodoskonalenia zawodowego personelu
medycznego.

(akta kontroli tom Il str. 363, 368)

13 W tym 3 z 6 planowanych szkoler w 2017 r., 9z 11 w 2018 . i 14 szkolen zaplanowanych w 2019 1.
4 W tym 17 zewnetrznych i 14 wewnetrznych.

5 W 2017 r. przeprowadzono dwa takie szkolenia i jedno w 2018 r.

16 Wedtug stanu na dziei 31 grudnia.

7Dz. U. 22019 . poz. 993, ze zm. Dalej: ustawa o Ratownictwie Medycznym.
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NIK zwraca uwage, ze standardy akredytacyjne szpitali obejmujg zarzadzanie
zasobami ludzkimi, w tym realizowanie polityki podnoszenia kwalifikacji 0sob
zatrudnionych, wedtug ktorej kazdy zatrudniony powinien mie¢ mozliwosc¢
doskonalenia swoich umiejetnosci, a dyrekcja szpitala powinna posiada¢ informacije
dotyczace potrzeb edukacyjnych wszystkich grup zawodowych, niezbednych do
realizacji strategii okre$lonej przez szpital. Opracowany w szpitalu plan szkoleh
powinien obejmowac regularnie realizowane szkolenia wewnetrzne dla wszystkich
grup zawodowych i powinien by¢ realizowany.

W 2016 r. powotany zostat'® Szpitalny Komitet Terapeutyczny (SKT), w ktorego
sktad weszli Dyrektor ds. Medycznych, Kierownik Apteki Szpitalnej, Dyrektor ds.
Pielegniarek i Potoznych, lekarze i pielegniarki. Okreslono, ze do zadan SKT nalezy
optymalizacja procesu leczenia i racjonalizacja gospodarki lekiem w Szpitalu,
a w szczegolnosci:  nadzorowanie stosowania receptariusza w oddziatach
szpitalnych, monitorowanie niepozadanych dziatan lekéw i prowadzenie oceny
terapii lekami z uwzglednieniem przypadkéw polipragmazji'® i mozliwosci
wystgpienia  interakcji lekow oraz  przedktadanie  wnioskow,  zgodnie
z obowigzujacym Systemem Monitorowania Jako$ci20. W ramach tego systemu do
zadan SKT nalezy rowniez promowanie, inicjowanie i podejmowanie dziatan dla
poprawy jakosci, w tym monitorowanie wskaznikow jakosci. Jednym z nich jest
ocena terapii lekami.

W ramach Systemu Zarzadzania Jakoscig (akredytacja medyczna) co roku
opracowywano program poprawy jakosci. W dokumentach tych wskazywano, ze
jednym z dziatar doskonalgcych, jest ocena terapii lekami w zakresie realizacji celu
obejmujacego monitorowanie wskaznikow jakosci, prowadzenie analiz oraz
wycigganie wnioskow.

Zgodnie z harmonogramem ustalonym w Procedurze FA 13, raz na pdt roku SKT
dokonywat okresowej oceny farmakoterapii stosowanej w Szpitalu, uwzgledniajac:
zasadnos¢ stosowanie lekow, czestotliwos¢ polipragmazji i kombinacji
terapeutycznych obarczonych duzym ryzykiem niekorzystnych interakcji. Ocenie
podlegata losowo wybrana dokumentacja medyczna. Wyniki analiz ujmowano
w raportach z oceny terapii lekami2!, w ktérych stwierdzano przypadki wystgpienia
bardzo istotnego lub istotnego ryzyka interakcji polekowych.

(akta kontroli tom | str. 546-604, tom Il str. 2, 6-107, 172-201, 206-258)

Prezes Zarzadu wyjasnit, iz raporty z oceny terapii lekami stanowig retrospektywng
ocene prawidtowosci, skutecznosci i bezpieczenstwa terapii. Elementem raportow
jest analiza kombinacji terapeutycznych, ktére hipotetycznie mogg by¢ przyczyng
zaistnienia interakcji lekowych. Analiza ta nie pozwala na rozpoznanie wystapienia
niepozadanego dziatania leku, wskazuje jedynie, iz poszczeg6lne produkty
lecznicze mogg wchodzi¢ w interakcje, zwiekszajac ryzyko wystapienia NDL. Na
wystapienie NDL wptywa wiele czynnikéw. Przekazanie lekarzom informacii o takich
interakcjach oraz analiza dokonywana przez lekarzy z poszczegdlnych oddziatow
ma za zadanie zwiekszanie $wiadomosci oraz unikanie terapii wielolekowe;
o znanych interakcjach. W analizowanych przypadkach nie stwierdzono
niepozadanych dziatan lekéw i z tego wzgledu nie zgtoszono przypadkéw NDL.

18 Uchwatg nr 185/2016 Zarzadu Szpitala z 22.11.2016 r. w sprawie powotania Komisji, Komitetéw i Zespotéw
wewnatrzszpitalnych, okre$lenia ich zadan oraz ustalenia os6b odpowiedzialnych, zmieniony uchwatg
nr126/2019z 18.11.2019 r.

19 Zazywanie przez chorego kilku lekow jednoczesnie.

2 Przyjety uchwatg nr 199/2016 Zarzadu Szpitala z 29.11.2016 r. w sprawie wprowadzenia ,Systemu
Monitorowania Jakoscig (SMJ)".

21 Obejmujace okres: I-VI 2017 (raport z 2.08.2017 r.), VII-XI1 2017 (6.06.2018 r.), I-VI 2018 (18.10.2018 r.), VII-
XI112018 (20.03.2019r.), I-V1 2019 (6.11.2019 r.), VII-XI1 2019 (25.02.2020).
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Ponadto na codziennych odprawach kadry kierowniczej Szpitala, Dyrektor ds.
Medycznych omawia wyniki dokonanej oceny terapii lekami, przedstawiajgc wnioski
zarowno Kierownika Apteki Szpitalnej, jak i ocene zasadno$ci terapii w kazdym
omawianym przypadku.

(akta kontroli tom Il str. 1, 362-363, 366-367)

Na posiedzeniach SKT22 omawiano zagadnienia obejmujace m.in. efektywng
gospodarke lekami, zgtoszenia dziatan niepozadanych po podaniu leku, propozycje
zmian w farmakoterapii. Kierownik Apteki Szpitalnej przypominat o konieczno$ci
zgtaszania dziatan niepozadanych po podaniu produktu leczniczego, o koniecznosci
raportowania NDL w $cistej wspotpracy z Aptekg Szpitalng, informujac, iz ustawowy
obowigzek natozony jest na kazdego pracownika medycznego.

W raporcie z wizyty akredytacyjnej przeprowadzonej w 2018 r. (8 lutego - 2 marca)
stwierdzono, iz Szpital spetit standard FA 11 (i. ze niepozadane dziatania
stosowanych lekow i preparatéw krwiopochodnych sg dokumentowane).

(akta kontroli tom | str. 340-350, 605-633)

W odniesieniu do dziatan podejmowanych w celu poprawy sytuacji dotyczace;
wywigzywania sie¢ z obowigzku zgltaszania NDL, Prezes Zarzadu wyjaénit, iz od
2015 r. SKT wraz z Apteka Szpitalng i Dyrektorem ds. Medycznych podejmuje
dziatania ukierunkowane na zwigkszenie czujno$ci pracownikdw medycznych
w zakresie identyfikacji oraz w nastepstwie dokonanego rozpoznania, zgtaszania
dziatan niepozadanych produktéw leczniczych. Zgodnie z ustaleniami przyjetymi
w trakcie posiedzen SKT, zagadnienia dotyczace niepozadanych dziatar produktow
leczniczych, identyfikacji oraz obowigzku zgtaszania NDL sg omawiane na
spotkaniach z ordynatorami oddziatéw, z jednoczesnym zaleceniem przekazania
informacji na ten temat pracownikom medycznym poszczegdinych oddziatow.
Ponadto na zebraniach z pracownikami medycznymi, podczas omawiania
komunikatow bezpieczenstwa, podnoszona jest kwestia konieczno$ci prawidtowej
identyfikacji dziatan niepozadanych produktéw leczniczych oraz uprawnien
i obowigzku zgtaszania do URPL podejrzen wystapienia NDL. Efektem tych dziatan
bylo zwiekszenie liczby zidentyfikowanych i zgtoszonych niepozadanych dziatan
produktu leczniczego — z 5 zgtoszenh w 2017 r. do 10 w 2019 r. Prezes Zarzadu
zaznaczyt przy tym, iz przepisy ustawy naktadajace obowigzek zgtaszania NDL
bezposrednio na osobe udzielajacg Swiadczen zdrowotnych (a nie podmiot) nie
utatwiajq egzekwowania realizacji tego obowigzku. Prezes Zarzadu wyrazit tez
poglad, ze istnieje kilka przyczyn niewystarczajacej identyfikacji NDL, takich jak
m.in..

- czynniki zwigzane z pacjentami i naturalnym przebiegiem chorob, gdyz osoby
hospitalizowane  zwykle  charakteryzuje  zjawisko  wielochorobowoSci
i polipragmazji, a hospitalizacja jest najczesciej wynikiem jednej choroby, ktora
naklada sie na przewlekle schorzenia wymagajace rownolegtej terapii.
Z wyjatkiem oczywistych objawéw NDL (np. wysypka w trakcie podawania
okre$lonego leku), inne objawy mogg byé obrazem NDL, jednakze ich
identyfikacja nie jest mozliwa;

- uwarunkowania Swiadomosci i czujno$ci diagnostycznej osob wykonujacych
zawody medyczne. Brak jest jednoznacznych wytycznych diagnostycznych
pozwalajacych na diagnostyke, w tym rozpoznanie réznicowe NDL. Objawy NDL
sq bardzo podobne do objawdw znanych chordb;

- czynniki zwigzane z istotg i definicjqg NDL - definicja niepozadanego dziatania
produktu leczniczego jest zbyt ogolna i teoretyczna. Brak jest jednoznacznych,

22 Protokoty z 13.03.2017 r., 1.06.2017 r., 8.11.2017 r., 31.01.2018 r. i 18.03.2019 1.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

wymiernych i oznaczalnych objawow podmiotowych lub przedmiotowych
pozwalajacych na rozpoznanie, a NDL moga wystapi¢ w odleglym czasie, co
dodatkowo utrudnia takie rozpoznanie.

(akta kontroli tom Il str. 362, 365)

Szpital nie prowadzit akcji informacyjnej (np. w formie ulotek, informacji ustnych,
ogtoszen na tablicach informacyjnych/stronach internetowych Szpitala itp.) wsrod
pacjentow (ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych) o mozliwosci
przekazywania zgtoszen NDL pracownikom medycznym, poniewaz, jak wyjasnit
Prezes Zarzadu, dziatania informacyjne nie mieszczg sie w katalogu zadan Szpitala,
a jego sytuacja finansowa nie pozwala na wyreczanie w tym zakresie organéw
ustawowo zobowigzanych do kontroli nad prawidtowoscig funkcjonowania rynku
farmaceutycznego oraz prowadzenia akcji prozdrowotnych. Ponadto obowigzek
raportowania NDL natozony zostat przez ustawodawce na osoby wykonujgce
zawody medyczne, a nie podmioty lecznicze. Co za tym idzie, obowigzek
edukacyjny spoczywa bezposrednio na odpowiednich izbach samorzadow
zawodowych. Obowigzujace przepisy nie dajg tez podmiotom leczniczym prawa
kontrolowania samodoskonalenia zawodowego personelu medycznego.

(akta kontroli tom Il str. 363, 368)
Szpital nie wspodtpracowat z podmiotami zajmujacymi sie problematykg NDL, m.in.
z URPL lub regionalnymi osrodkami monitorowania NDL.
(akta kontroli tom Il str. 368)
Prezes Zarzadu wyjasnit, iz zaden z wymienionych podmiotéw nie zgtaszat oferty
takiej wspotpracy. Szpital natomiast na biezaco przekazuje do URPL zgloszenia
NDL otrzymane do osob wykonujacych zawody medyczne Zgtoszenia takie nigdy
nie spowodowaty bezposredniego kontaktu ze strony URPL, a Szpital nie jest strong
umocowang do inicjowania dziatan w tym zakresie.
(akta kontroli tom Il str. 363, 368)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowos¢:

Stosowane w Szpitalu regulacje nie zapewnialy prawidtowej realizacji zadan
zwigzanych z monitorowaniem NDL, poniewaz w Procedurze FA 11A zawezono
rozumienie NDL w stosunku do obowigzujacej definicji ustawowej, a w przypadku
NDL, stanowigcych NOP, okreslono obowigzek zgtaszania powiatowej stacji
sanitarno-epidemiologicznej z pominieciem takiego obowigzku wobec Prezesa
URPL, wynikajacego z art. 36e ust. 2 w zwigzku z art. 36d ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

W Szpitalu wprowadzono rozwigzania organizacyjne i procedury w zakresie
monitorowania niepozadanych dziatan lekow i zgtaszania NDL przez personel
medyczny, aczkolwiek nie okreslaty one obowigzku zgtaszania niepozadanych
odczyndw poszczepiennych Prezesowi URPL, a w Procedurze FA 11A zawezono
pojecie NDL, poprzez kwalifikowanie szkodliwej i niezamierzonej reakcji organizmu
po zastosowaniu leku w dawkach przecietnie stosowanych zgodnie ze wskazaniami.
W ocenie NIK nie zapewniaty one skutecznego systemu monitorowania NDL.
Szpitalny Komitet Terapeutyczny monitorowat niepozadane dziatania lekow
| przedstawiat wyniki w pdtrocznych raportach dotyczacych oceny terapii lekami.
Personelowi medycznemu zapewniono udziat w szkoleniach dotyczacych
niepozadanych dziatan lekow, jednak w stosunkowo niewielkim zakresie objeto nimi
lekarzy, nie obejmujac w ogole ratownikébw medycznych. Szpital nie podejmowat
dziatan informacyjnych w zakresie NDL.



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

2. Monitorowanie wystepowania niepozadanych dziatan
lekdw i zapewnienia ich zgtaszania

W okresie objetym kontrolg w trakcie hospitalizacji w Szpitalu zidentyfikowano
i zaewidencjonowano w Aptece Szpitalnej 19 przypadkdéw wystgpienia NDL
(u 18 pacjentow), w tym 5w 2017 r., 4 w 2018 r. i 10 w 2019 r., co stanowito: 0,01%
ogbtu pacjentéw hospitalizowanych w 2017 r. (45 141), 0,008% w 2018 r. (45 924)
10,02% w 2019r. (38611). Sposrod 19 zgtoszonych NDL w 4 przypadkach
wystapito cigzkie NDL.

Wedtug informacji Szpitala Zaden z pacjentdbw nie zostat przyjety do Szpitala
zpowodu wystapienia NDL. Wsrdd przyjetych do Szpitala i hospitalizowanych
pacjentow nie odnotowano tez przypadkéw NOP.

System informatyczny Szpitala nie umozliwiat ustalenia kosztow jednostkowych
(w przeliczeniu na pacjenta) zwigzanych z wystapieniem NDL. W Szpitalu nie jest
tez prowadzona statystyka w zakresie sSredniego czasu hospitalizacji takich
pacjentow.

(akta kontroli tom Il str. 325-331)

Wszystkie  zidentyfikowane w  trakcie  hospitalizacji  przypadki  NDL,
zaewidencjonowane w Aptece Szpitalnej, zostaty stwierdzone i zgtoszone przez
lekarzy. Zgodnie z Procedurg FA 11A i z Receptariuszem Szpitalnym, lekarze
przekazywali do Apteki Szpitalnej wypetniony formularz zgtoszenia dziatania
niepozadanego produktu leczniczego. Formularze te Apteka Szpitalna
ewidencjonowata w rejestrze zgtoszen NDL i wysytata do URPL, a w jednym
przypadku réwniez do podmiotu odpowiedzianego?®. Formularze zgtoszer byty
przechowywane przez Apteke Szpitalng. Rejestr zgloszen zawierat date zdarzenia
NDL, nazwe produktu leczniczego, oddziatu szpitalnego, w ktorym stwierdzono NDL
oraz date przestania informacji do URPL/podmiotu odpowiedzialnego.

Wszystkie zgtoszenia NDL spetniaty wymogi okreslone w art. 36e ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne i nie byty uzupetniane w trybie art. 36d ust. 3 i art. 36e ust. 5
tej ustawy.

Stwierdzone przypadki NDL zgtaszano do URPL tego samego dnia lub w terminie
do 26 dni od wystapienia niepozadanego dziatania produktu leczniczego. Cigzkie
niepozadane dziatanie produktu leczniczego w 3 sposrdd 4 przypadkdw zgtoszono
w terminie (do 7 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystgpieniu), natomiast
w jednym przypadku zgtoszenia dokonano 3 dni po terminie okreslonym w art. 36f
ustawy Prawo farmaceutyczne.

(akta kontroli tom Il str. 262-322)

Prezes Zarzadu wyjasnit, iz opoznienie wynikato z przyczyn niezaleznych od lekarza
(dokument btednie zostat umieszczony w historii choroby, zamiast niezwtocznie
przekazany do Apteki Szpitalnej).

(akta kontroli tom Il str. 363, 367-368)

W latach 2017-2019 Szpital hospitalizowat 126 pacjentdw, ktorzy leczeni byli
w zwigzku z rozpoznaniem wstepnym wskazujagcym na mozliwo$¢ wystapienia
reakcji po zazyciu lekow.

Badaniem objeto dokumentacje 60 pacjentow hospitalizowanych w latach 2018-
2019, w tym 10 pacjentéw, ktorym wykonano szczepienia ochronne przeciwko
BCG2* i WZW typu B. W zadnym z przypadkow pacjentow objetych szczepieniem

23 Ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
24 Szczepienie przeciwko gruzlicy.
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wich dokumentacji medycznej nie odnotowano informacji wskazujacych na
wystapienie NOP.

Na podstawie analizy dokumentacji 50 pozostatych pacjentow przyjetych z powodu
zatrucia lekami2> stwierdzono, ze 39 z nich przeniesiono z rozpoznaniem wstepnym
z innych szpitali w celu kontynuacji leczenia?, u dwoch pacjentow nie stwierdzono
objawow klinicznych, a w przypadku jednego nie ustalono konkretnych produktow
leczniczych. W przypadku pozostatych 8 pacjentow przyjetych do Szpitala Praskiego
i hospitalizowanych, stwierdzono, ze w dokumentacji medycznej odnotowano
rozpoznania i objawy wskazujace na wystgpienie niekorzystnej reakcji polekowej,
natomiast nie zostaty one zakwalifikowane przez personel medyczny jako NDL.
Dotyczyto to:

- pacjenta (karta pacjenta 27) przyjetego do Szpitala z rozpoznaniem wstepnym
T43.5 (Zatrucie innymi i nieokreSlonymi lekami przeciwpsychotycznymi
i neuroleptycznymi), stan pacjenta: gteboko u$piony, poczatkowo wydolny,
a nastepnie niewydolny oddechowo (nieprzytomny, wentylowany respiratorem),
zazycie 75 tabletek dwdch lekdw, w wywiadzie podano, ze pacjent ma
schizofrenie (zalecone leki); po zakonczeniu leczenia pacjenta przewieziono na
hospitalizacje psychiatryczng;

- pacjenta (karta pacjenta 2) przyjetego do Szpitala z rozpoznaniem wstepnym
T42.6 (Zatrucie innymi lekami przeciwpadaczkowymi i uspokajajgco-nasennymi,
zazyt nieznane ilosci dwoch roznych lekéw w trakcie ciggu alkoholowego, stan
pacjenta: podsypiajacy, z kontaktem powierzchownym, wydolny krgzeniowo —
oddechowo, bez dolegliwosci, w wywiadzie podano uzaleznienie od alkoholu
i benzodwuazepin oraz stwierdzong chorobe afektywng dwubiegunows;
w dalszym leczeniu wystapit zespdt odstawienny;

- pacjenta (karta pacjenta 2°) przyjetego do Szpitala z rozpoznaniem wstepnym
T42.4 (Zatrucie benzodiazepinami), po zazyciu 30 tabletek danego leku, pacjent
przytomny z ograniczonym kontaktem, splatany w niepokoju, leczony
psychiatrycznie, od kilku lat zgtaszat mysli samobdjcze; badania toksykologiczne
wykazaty wysokie stezenie pieciu réznych lekéw (kilka lekdw przyjmowanych
przewlekle); w wywiadzie stwierdzono m.in. zaburzenia depresyjne i uzaleznienie
od alkoholu;

- pacjenta (karta pacjenta 30) przyjetego do Szpitala z rozpoznaniem wstepnym
T42.4 (Zatrucie benzodiazepinami), znana nazwa chemiczna zazytego leku,
podsypiajacy, wydolny krgzeniowo - oddechowo; w wywiadzie podano
naduzywanie narkotykow i alkoholu;

— czterech pacjentéw przyjetych do Szpitala z rozpoznaniem wstepnym T96
(Nastepstwa zatrucia lekami i substancjami, $rodkami farmakologicznymi
i substancjami biologicznymi), tj.: pacjent (karta pacjenta 3') po zazyciu 25

% W tym: jednego pacjenta z rozpoznaniem T 88.7 Nieokreslone dziatanie niepozadane leku lub $rodka

farmakologicznego, 10 pacjentdw z rozpoznaniem T 43.5 Zatrucie innymi i nieokreslonymi lekami

przeciwpsychotycznymi i neuroleptycznymi, 11 pacjentéw z rozpoznaniem T 42.6 Zatrucie innymi lekami

przeciwpadaczkowymi i uspokajajgco-nasennymi, 7 pacjentow z rozpoznaniem T 424 Zatrucie

benzodiazepinami, 8 pacjentow z rozpoznaniem T 39.3 Zatrucie innymi niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi, jednego pacjenta z rozpoznaniem T 42.1 Zatrucie iminostilbenami oraz 12 pacjentéw

zrozpoznaniem T 96 Nastepstwa zatrucia lekami i substancjami, $rodkami farmakologicznymi i substancjami

biologicznymi.

26 \W tym jeden pacjent zostat z powrotem przekazany do poprzedniego szpitala.

27 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1429,
ze zm. ) NIK wytaczyta jawno$¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej.

28 NIK wytaczyta jawnosé informacji ze wzgledu na prywatno$é osoby fizycznej na podstawie j.w.

29 NIK wytaczyta jawnosé informacji ze wzgledu na prywatno$é osoby fizycznej na podstawie j.w.

30 NIK wytaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$é osoby fizycznej na podstawie j.w.

31 NIK wytaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$é osoby fizycznej na podstawie j.w.
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tabletek dwoch lekow, przytomny, z petlnym kontaktem, zgtaszat bol gtowy, bole
brzucha nudnosci; pacjent (karta pacjenta 32) po zazyciu 40 tabletek dwdch
roznych lekdw popitych nieznang iloscig alkoholu, stan pacjenta: zaintubowany,
nieprzytomny, bez kontakiu stowno-logicznego; w wywiadzie nadciSnienie
tetnicze i cukrzyca, od wielu lat leczony psychiatrycznie, w dwumiesiecznym
ciggu alkoholowym idepresja, uzaleznienie mieszane, miat przewlekig
obturacyjng chorobe ptuc; pacjent (karta pacjenta 33) w stanie ogélnym cigzkim,
z utrudnionym kontaktem, z dusznoscia, hipotensja, obrzeki stop i podudzia,
zazyt dwa rozne leki; w badaniach toksykologicznych stwierdzono trzy rézne leki,
pacjent przyjmujacy na state 9 innych lekdw, obcigzony licznymi przewlektymi
chorobami somatycznymi w fazie zaostrzenia w chwili przyjecia do Szpitala;
pacjent (karta pacjenta 34) prawdopodobnie zazyt 236 tabletek trzech roznych
lekow, w ciezkim stanie ogolnym, nieprzytomny, z hipertensjg itachykardia,
w badaniach hipoglikemia, hiponatremia i hipomagnezemia; w wywiadzie podano
zaburzenia depresyjne nawracajgce i nadci$nienie tetnicze.

W ww. przypadkach powodem rozpoczecia hospitalizacji pacjentow byto zatrucie
lekiem3®. W dokumentacji medycznej tych pacjentdw podano nazwy produktow
leczniczych przez nich stosowanych oraz pozostate informacje niezbedne do
dokonania zgtoszenia, tj.: inicjaty, pte¢ oraz wiek pacjenta, ktore stosownie do
art. 36e ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, powinny sie znajdowa¢ w zgtoszeniu.
W ww. dokumentacji lekarze odnotowali rozpoznania spowodowane dziataniem
leku, ktore byta przyczyng hospitalizacji oraz objawy niepozadanej reakcji
polekowe;.

Zaden z powyzej opisanych przypadkéw nie zostat zidentyfikowany przez personel
medyczny jako NDL, a w konsekwencji nie zostat zgtoszony i zaewidencjonowany
w Aptece Szpitalnej, czym nie dochowano wymogow okreslonych w Procedurze FA
11A. Nie dokonano réwniez zgtoszenia ww. niekorzystnych reakcji polekowych
Prezesowi URPL lub podmiotom odpowiedzialnym.

Zgodnie z art. 45a ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, lekarz jest
obowigzany zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu dziatanie niepozadane produktu
leczniczego. Zgtoszenia lekarz dokonuje na formularzu zgtoszenia dziatania
niepozadanego produktu leczniczego sktadanym pisemnie w postaci papierowe;
albo elektronicznej.

(akta kontroli tom Il str. 332-336, 346-361, 402-404)

Zastepca Ordynatora Oddziatu Chordb Wewnetrznych z Pododdziatami - Kierownik
Pododdziatu Toksykologii wyjasnita, ze w Srodowisku toksykologdw klinicznych taki
sposdb interpretacji jest przyjety i powszechnie stosowany, dlatego wystgpienie
objawdw dziatania szkodliwego produktu leczniczego w zatruciu traktowane jest jako
efekt toksyczny i nie jest wigzane z NDL podlegajacym zgtoszeniu. Efekt toksyczny
przedawkowanych lekdw u tych pacjentéw jest efektem oczekiwanym przez
personel medyczny, ktory podejmuje jak najwczesniej wszelkie mozliwe dziatania
zapobiegajace wystgpieniu objawdw szkodliwych. Przyczyng zazycia lekéw w takiej
sytuacji nie jest proces terapeutyczny, a samouszkodzenie i tacy pacjenci, w mysl
definicji, nie sg brani pod uwage jako NDL. Wynikajgca z przepiséw definicja
,dziatania niepozadane” obejmuje szkodliwe i niezamierzone skutki, wynikajace co
prawda ze stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, w tym ze stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, coO ma miejsce

32 NIK wytaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$é osoby fizycznej na podstawie j.w.
33 NIK wytaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatnosé osoby fizycznej na podstawie j.w.
34 NIK wytaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$é osoby fizycznej na podstawie j.w.
35 Przedawkowanie kilku lekow, interakcje z alkoholem, narkotykami.
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w przypadku tych pacjentéw Pododdziatu Toksykologii, jednakze jest to skutek przez
nich zamierzony. Zatrucie nie jest tozsame z niepozadanym dziataniem produktu
leczniczego. W stosunku do pacjentow przypadkowo zatrutych i hospitalizowanych
w Pododdziale Toksykologii problemem jest tez dokonanie oceny zwigzku
przyczynowo - skutkowego pomiedzy  przedawkowaniem danego  produktu
leczniczego, a jego niepozadanym dziataniem, gdyz:

- w przypadku jednoczesnego przedawkowania wielu lekdw lub leku u pacjenta
przewlekle leczonego jednoczesnie innymi lekami nie mozna jednoznacznie
okreslic, ktory z lekow przyniost pacjentowi szkode,

- Zzazwyczaj nie jest znana iloS¢ tabletek przedawkowanego leku, nie zawsze
znana jest nazwa preparatu leczniczego, a rozpoznanie ustala sie na
podstawie objawow klinicznych i badania toksykologicznego ptyndw
ustrojowych pacjenta,

- duzy wptyw na przebieg kliniczny zatrucia majg stosowane metody
zmniejszajace wchtanianie leku, czy wymioty. Uniemozliwia to przypisanie
przebiegu klinicznego do potencjalnie zazytej dawki danego produktu
leczniczego.

(akta kontroli tom Il str. 395-401)

Dyrektor ds. Medycznych (Przewodniczacy SKT) wyjasnit, ze wobec aktualnie
obowigzujacych definicji dyrektyw zaimplementowanych do krajowego prawa
farmaceutycznego, zatrucie lekami spetia definicie NDL wytacznie w przypadku
reakcji na produkt leczniczy, ktora jest szkodliwa i niezamierzona, wynikajacych
z blednego stosowania, bedacych konsekwencjgq stosowania niezgodnego
z przeznaczeniem, naduzywania leku lub przedawkowania leku. Natomiast
obserwowane szkodliwe dziatania produkiu leczniczego bedace wynikiem
intencyjnego dziatania, np. w celach samobdjczych albo przestepnym (otrucie), nie
jest dziataniem niezamierzonym, a zatem zgodnie z aktualng wiedzg medyczng oraz
logikg rozumowania, nie bedzie mozna zakwalifikowac to zdarzenia jako dziatania
niepozadanego.

(akta kontroli tom Il str. 416--419)
W mysl obowigzujacej definicji NDL, okre$lonej w art. 2 pkt 3a ustawy Prawo
farmaceutyczne, zmienionej nowelizacjq ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia
27 wrze$nia 2013 r. (w zwigzku z implementacjq 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 wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi36) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego. Definicja ta ulegta
wiec zasadniczemu rozszerzeniu. Pojecie ,niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego” nie odnosi sie do dziatan i intencji pacjentéw zazywajgcych lek, a do
samego skutku dziatania produktu leczniczego. 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. Zatem jako dziatanie niepozadane mozna réwniez
rozumie¢ niekorzystne efekty dziatania leku wynikajace z przedawkowania.

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 czlowieka, ktdrej zrédto uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne.
W ocenie NIK, przepis ten jednoznacznie wskazuje, ze w kazdym przypadku

% Dz. Urz. UE L 348 31.12.2010, str. 74.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

wystarczajacq przestankg uzasadniajacg zgtoszenie dziatania niepozadanego jest
podejrzenie wystepowania zwigzku miedzy podaniem leku, a wystgpieniem
niekorzystnej reakcji organizmu pacjenta.

Réwniez w obowigzujacej w Szpitalu procedurze FA 11 wskazano mozliwo$¢
zgtoszenia  podejrzenia  niepozadanego  dziatania  produktu  leczniczego
z wykorzystaniem zatacznika nr 11 do Receptariusza Szpitalnego.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 151, 157)

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze Szpital nie ma Zzadnej podstawy prawnej, aby
w jakikolwiek sposob kategoryzowac lub weryfikowa¢ obserwowane przez osoby
wykonujace autonomicznie zawody medyczne objawy kliniczne u pacjentow Szpitala
jako zasadno$¢ rozpoznania (lub braku rozpoznania) niepozadanych dziatan
produktow leczniczych. Szpital jednak - w celu utatwienia osobom wykonujacym
zawod medyczny oraz dla zapewnienia wtasciwej realizacji spoczywajacych na nich
zadan - podejmuje dziatania wspierajgce osoby wykonujace zawod medyczny
miedzy innymi w zgtaszaniu niepozadanych dziatai produktéw leczniczych.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 429-436)

NIK zwraca uwage, ze zgodnie z definicjq zawartg w art. 2 pkt 3d ustawy Prawo
farmaceutyczne cigzkim NDL jest dziatanie, ktore bez wzgledu na zastosowang
dawke produktu leczniczego powoduje m.in. konieczno$¢ hospitalizacji pacjenta.
W zwigzku z tym w przypadku 8 ww. pacjentéw przyjetych do szpitala w zwigzku
z objawami niekorzystnej reakcji polekowej (wszyscy pacjenci przyjeci z objawami
zatrucia lekami) zdarzenia te, w Swietle przywotanego wyzej przepisu, powinny
zostac zakwalifikowane jako ciezkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego.

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

1. W Szpitalu nie zapewniono rzetelnego zidentyfikowania, zaewidencjonowania
| przekazania przez osoby wykonujace zawody medyczne Prezesowi Urzedu lub
podmiotowi odpowiedzialnemu zgtoszen o 8 przypadkach niepozadanego dziatania
leku, do czego byly zobowigzane na podstawie art. 36d i 36f Prawa
farmaceutycznego. W tych przypadkach wystapienie niepozadanego dziatania lekow
stanowito podstawe przyjecia i hospitalizacji w Szpitalu i zgodnie z art. 2 pkt 3d ww.
ustawy powinno zosta¢ zakwalifikowane jako ciezkie NDL.

2. W jednym przypadku zgtoszenia ciezkiego NDL dokonano 3 dni po terminie
okreslonym w art. 36f ustawy Prawo farmaceutyczne.

Obowigzujace w Szpitalu procedury nie zapewnity wlasciwego monitorowania NDL
i zapewnienia prawidtowego zgtaszania przez personel medycznych przypadkow
NDL. W okresie objetym kontrolg lekarze Szpitala zgtosili Prezesowi URPL
wszystkie zaewidencjonowane w Aptece Szpitalnej przypadki niepozadanego
dziatania lekéw, zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami, natomiast w jednym
przypadku zgtoszenia ciezkiego NDL dokonano po terminie okreslonym w art. 36f
ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgtoszone w latach 2017-2019 przypadki NDL
stanowity 0,01% pacjentéw hospitalizowanych.

Stwierdzone w trakcie kontroli przypadki NDL, ktore nie zostaty zgtoszone,
wskazuja, ze osoby wykonujace zawody medyczne w Szpitalu, pomimo wiedzy
o0 wystapieniu niekorzystnej reakcji polekowej pacjentéw hospitalizowanych w latach
2018-2019 i posiadaniu niezbednych informacji, nie podjely dziatan w celu
zgtoszenia NDL Prezesowi URPL lub podmiotom odpowiedzialnym. Nie zostaty one
przekazane réwniez Aptece Szpitalnej, czym naruszono zasady procedur FA 11A.
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Whioski

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

We wszystkich ww. przypadkach wystapienie niekorzystnych reakcji polekowych
stanowito podstawe przyjecia i hospitalizacji w Szpitalu i powinno zosta¢
zakwalifikowane jako ciezkie NDL. Powyzszy stan, w ocenie NIK, $wiadczy o braku
skutecznego monitorowania niepozadanych dziatan lekow w Szpitalu.

IV. Wnioski

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

1. Dostosowanie regulacji wewnetrznych do obowigzujacych przepisow,
w szczegdlnoSci w zakresie pojecia NDL zawartego w Procedurze FA 11A
i obowigzku zgtaszania Prezesowi URPL niepozadanych odczynéw
poszczepiennych.

2. Zapewnienie skutecznego monitorowania dziata niepozadanych produktow
leczniczych w celu prawidtowej realizacji zadan zwigzanych z obowigzkiem
zgtaszania NDL.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Warszawie. 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 wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Warszawa, dnia 30 kwietnia 2020 r.

Kontroler Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Warszawie
Monika Poptawska
Doradca prawny






