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|. Dane identyfikacyjne

Szpital Matki Bozej Nieustajacej Pomocy w Wotominie'

Grzegorz Krycki od dnia 6 czerwca 2019 r2,
W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki petnit poprzednio:
Andrzej Gruza od 20 maja 2013 r. do 19 maja 2019 r.3
(akta kontroli: tom 1, str. 4-5)
1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania niepozadanych dziatan lekow.
2. Monitorowanie wystepowania niepozadanych dziatan lekéw i zapewnienie ich
zgtaszania.

Lata 2017 — 2019, z wykorzystaniem dowoddw sporzadzonych przed tym okresem.

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Warszawie

1. Elzbieta Grzedzinska, gtowny specijalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWA/198/2019 z 18 grudnia 2019.

2. Marta Knigawka, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWA/199/2019 z 18 grudnia 2019.

(akta kontroli: tom 1, str. 1-2)

Il. Ocena ogdlna’ kontrolowanej dziatalnosci

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

Obowigzujagce rozwigzania organizacyjne Szpitala nie zapewnialy —wifasciwego
monitorowania niepozadanych dziatar lekéw (NDL), bedacych przyczyng hospitalizaci
pacjentdw oraz ich zgtaszania przez personel medyczny. Procedury wewnetrzne nie
okre$laty zasad identyfikowania niekorzystnych reakcji polekowych, postepowania
w przypadku ich wystapienia, przekazywania informaciji, a takze zgtaszania i monitorowania
NDL. Dopiero w pazdzierniku 2019 r. do procedur wprowadzono nowe regulacie w tym
zakresie.

W ewidencji prowadzonej w latach 2017-2019 przez apteke szpitalng nie odnotowano
zadnego zgtoszenia NDL do podmiotow uprawnionych. Natomiast w ewidencji prowadzonej
na wiasne potrzeby przez Oddziat Pediatryczny odnotowano pie¢ zgtoszen niepozadanych
odczynéw poszczepiennych (NOP), stwierdzonych u dzieci przyjetych w latach 2017-2019.
Na skutek braku przeptywu informacji pomiedzy komérkami organizacyjnymi Szpitala,
ewidencja prowadzona przez apteke byta niekompletna, przez co nie miata ona mozliwosci
udziatu w monitorowaniu stwierdzonych NDL w postaci NOP.

Stwierdzone pie¢ przypadkdw NOP zgtoszone zostato do Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Wotominie®, jednakze ww. zgtoszen nie przekazano Prezesowi Urzedu

' Dalej: Szpital.

2 Uchwata nr VI-131/2019 Zarzadu Powiatu Wotominskiego z dnia 5 czerwca 2019 r. w sprawie powotania na stanowisko
Dyrektora Szpitala Matki BoZej Nieustajacej Pomocy w Wotominie.

3 Uchwata nr IV-90/2013 Zarzadu Powiatu Wotominskiego z dnia 16 maja 2013 r. w sprawie powotania na stanowisko
Dyrektora Szpitala Powiatowego w Wotominie — Samodzielnego Zespotu Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Pana
Andrzeja Gruze.

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

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogéing jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie opisowe;j.

6 Dalej: PSSE.

1



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych? lub
podmiotowi odpowiedzialnemu, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotus.

W latach 2018-2019 nie zgtoszono odpowiednim podmiotom przypadkéw wystapienia NDL,
pomimo odnotowania w dokumentacji medycznej 40 pacjentéw opisu niekorzystnej reakcji
polekowej. We wszystkich przypadkach powodem niezgtoszenia NDL byto
niezakwalifikowanie przez personel medyczny takiego zdarzenia jako niepozadanego
dziatania produktu leczniczego. W ocenie NIK, taki stan mogt wynika¢ z nieznajomosci lub
niewtasciwej interpretacji ustawowej definicji NDL, a takze braku stosownych regulacii
wewnetrznych.

Szpital nie zapewnit osobom wykonujagcym zawod medyczny szkolen dotyczacych
bezpiecznej farmakoterapii. W okresie objetym kontrolg przeszkolono w tym zakresie
jedynie kilka osob. W ocenie NIK ujawnione w trakcie kontroli przypadki niepozadanego
dziatania produktéw leczniczych, ktore nie zostaty zidentyfikowane i zgtoszone do Urzedu,
wskazujag na potrzebe objecia personelu medycznego szkoleniem obejmujgcym
problematyke niepozadanych dziatan lekow.

NIK zwraca uwage, ze przy liczbie hospitalizacji wynoszacej w latach 2017-2019 ponad
49,6 tys. pacjentow, Szpital nie identyfikowat probleméw zwigzanych z realizacjg zadan
dotyczacych monitorowania niekorzystnych reakcji polekowych oraz nie podejmowat dziatan
nadzorczych w zakresie zgtaszania i monitorowania NDL.

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

1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania
niepozadanych dziatan lekoéw.

1. Szpital w Wotominie funkcjonuje jako samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotne;
nadzorowany przez Zarzad Powiatu Wofomifiskiego. Podstawowym obszarem dziatania
Szpitala byt powiat wotominski®®©, W dniu 30 stycznia 2020 r. Uchwatg Rady Powiatu
Wotominskiego!! zostat zatwierdzony program naprawczy Szpitala.

(akta kontroli: tom 1, str. 9-33)

W okresie objetym kontrolg Szpital prowadzit nastepujacq dziatalno$¢ leczniczg'2:

- ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne realizowane przez: przychodnie specjalistyczng,
podstawowg opieke zdrowotng - nocng i Swiateczng opieke zdrowotng, zaktad bakteriologii,
zaktad diagnostyki obrazowej's, zaktad fizjoterapii, pracownie endoskopowg oraz

- stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne szpitalne realizowane przez: oddziaty
szpitalne, blok operacyjny, sterylizatornig, apteke zaktadowga'*, zaktad patomorfologii'®.

7 Dalej: URPL lub Urzad.

8 Dalej: podmiotu odpowiedzialnego.

9 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa moze by¢
sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

10 Zgodnie ze statutem Szpitala Matki Bozej Nieustajacej Pomocy w Wotominie — zatgcznik nr 1 do Uchwaty Nr XIX — 186/2012
Rady Powiatu Wolomiriskiego z dnia 27.06.2012 r, zmieniony Uchwatg Nr XXXVIIl - 353/2017 Rady Powiatu Wolominiskiego
z dnia 27.07.2017 r oraz zatacznik do Uchwaly Nr IV-38/2019 Rady Powiatu Wotomiriskiego z dnia 28.02.2019 r.

1 Nr XVI-186/2020.

12 Zgodnie z Regulamin organizacyjny Szpitala Matki Boskiej Nieustajacej Pomocy w Wotominie wprowadzony zarzadzeniem
nr 8/2012 z dnia 27.06.2012 r, zmieniony zarzadzeniem nr 18/2013 z dnia 1.07.2013 r (tekst jednolity 10.2013 r), nastepnie
zmieniony zarzadzeniami nr 2/2014 z dnia 15.01.2014 r, nr 4/2015 z dnia 27.01.2015 r, nr 28/2015 z dnia 27.10.2015 r, nr
6/2016 z dnia 8.06.2016 r, nr 9/2016 z dnia 21.06.2016 r, nr 18/2016 z dnia 20.09.2016 r, nr 27/2016 z dnia 8.12.2016 r, nr
9/2017 z dnia 11.05.2017 r, ujednolicony zarzadzeniem nr 10/2017 z dnia 31.05.2017 r, zmieniony zarzadzeniem nr 18/2017
z dnia 7.07.2017 r, zmieniony i ujednolicony zarzadzeniem nr 32/2017 z dnia 11.12.2017 r, nastepnie zmieniony
zarzadzeniem nr 34/2017 z dnia 21.12.2017 r oraz nr 17/2018 z dnia 21.06.2018 r, zmieniony i ujednolicony zarzadzeniem
nr 22/2018 z dnia 28.08.2018 r, ponownie zmieniony zarzadzeniami nr 4/2019 z dnia 20.03.2019 r, nr 10/2019 z dnia
29.07.2019r, nr 13/2019 z dnia 26.09.2019 oraz nr 19/2019 z dnia 29.11.2019 r, zwany dalej : , Regulaminem”.

13 Jednostka zniesiona z dniem 1 pazdziernika 2019 r. zarzadzeniem nr 13/2019 z dnia 26.09.2019 r.
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Nadzor nad wymienionymi jednostkami sprawowat Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa'®.
(akta kontroli: tom 1, str. 35-187, 325-327)

Zgodnie z § 53 ust. 1 pkt 2 regulaminu organizacyjnego, wszyscy pracownicy Szpitala
obowigzani sg do przestrzegania i wykonywania obowigzujacych przepiséw prawa
oraz aktéw normatywnych wewnetrznych w zakresie odnoszacym si¢ do dziatalno$ci
Szpitala. Dodatkowo kierownicy jednostek lub komorek organizacyjnych kierujacy ich pracg
i zobowigzani sa, zgodnie z § 54 ust. 2 pkt 4 regulaminu, do zapewnienia biezacego
wspoétdziatania pomiedzy jednostka/komorka organizacyjng kierowang przez siebie
a pozostatymi  jednostkami/  komorkami  organizacyjnymi  Szpitala, w szczegdlnoSci
w zakresie wymiany informacji.

(akta kontroli: tom1, str. 116-117)

Od 15 wrzesnia 2015 r. w Szpitalu funkcjonuje System Zarzadzania Jakoscig i Zarzadzania
Srodowiskowego 1SO 9001:2000. W ramach tego systemu wdrozono Procedure QP-1/APT
- Produkty Lecznicze i Wyroby Medyczne - Zasady Obrotu w Szpitalu (dalej: ,Procedura
apteczna”), w ktdrej okre$lono m.in. ,zasady postepowania w przypadku stwierdzenia
dziatania niepozadanego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego”. Procedura ta
nakazywata: ,zabezpieczenie posiadanego zapasu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu, przekazanie Kierownikowi Apteki
i Dyrektorowi Szpitala informacji o wstrzymaniu produktu lub wyrobu. Do obowigzkéw
Kierownika Apteki nalezy przekazanie informacji o wstrzymaniu stosowania przedmiotu
procedury wszystkim odbiorcom oraz zabezpieczenie jego zapasu w Aptece. Obiorcy za$
przekazujg przedmiot procedury do Apteki.” Ponadto ,lekarz, farmaceuta lub inna osoba
stwierdzajaca, zgtasza podejrzenie NDL do URPL w ciggu 15 dni kalendarzowych od daty
powziecia informacji”. Procedura nie zawierata definicji NDL.

Ww. procedura nie odnosita sie do wszystkich aspektéw monitorowania NDL, w tym nie
okreslata oséb wykonujgcych zawod odpowiedzialnych za dokonywanie zgloszen, sposobu
postepowania w przypadku stwierdzenia NOP, nie wprowadzita obowigzku prowadzenia
ewidencji NDL, w tym NOP, nie okre$lala tez oséb odpowiedzialnych za gromadzenia
danych oraz ich zakresu.

W regulacjach wewnetrznych nie odniesiono sie do kwestii realizacji przez Apteke ustugi
farmaceutycznej polegajacej na udziale w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw,
do czego zobowigzuje art. 86 ust. 3 pkt 7 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne'’.

(akta kontroli: tom 1, str. 209-256)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze ,wielokrotnie zabiegatam u kazdego kolejnego dyrektora
ds. lecznictwa o powotanie zespotu w ramach, ktérego mozna by wplywa¢ na poprawe
funkcjonowania Szpitala w tym bezpieczeristwa farmakoterapii... Dopiero wprowadzenie
w pazdzierniku 2019 Instrukcji 1 i 2 do Procedury aptecznej oraz powotanie w grudniu
2019 r. Komitetu Terapeutycznego wprowadzito mechanizm umozliwiajgcy udziat Apteki
w monitorowaniu NDL".

(akta kontroli: tom 2, str. 129-130)

Od 2019 r. wprowadzono nastepujace zmiany do Procedury aptecznej:

- 10 pazdziernika 2019 r. Procedura apteczna zostata uzupetniona o Instrukcje nr 1 -
Postepowanie w przypadku dziafania niepozadanego produktu leczniczego™.
Instrukcja wprowadzita m.in. definicje NDL, w brzmieniu zgodnym z przepisami Prawa
farmaceutycznego oraz enumeratywnie wymienita osoby wykonujace zawdd
medyczny, ktdre maja obowigzek zgtaszania NDL. Instrukcja, oprocz obowigzku
zgtoszenia NDL do URPL, nakazywata przestanie kopii zgtoszenia na adres skrzynki

14 Dalej: Apteka.
15§ 15-21, § 23, § 38-41 Regulaminu, zatacznik nr 2 do Regulaminu - Schemat organizacyjny Szpitala.
16 Zatacznik nr 2 do Regulaminu - Schemat organizacyjny Szpitala, § 11 pkt 8 Regulaminu.
17Dz. U. 2 2019 poz. 499, ze zm., dalej: Prawo farmaceutyczne.
'8 Dalej: Instrukcja nr 1.
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mailowej Apteki, a w przypadku NOP, takze do Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Wotominie;
(akta kontroli: tom 1, str. 257-267)

- 24 pazdziernika 2019 r. Procedura apteczna zostata uzupetniona o Instrukcje nr 2 -
Postepowanie ~ w  przypadku  stwierdzenia  niepoZadanych  odczyndw
poszczepiennych',  ktéra wprowadzita nowe wzory formularzy, zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczynow poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania, a takze
nakazywata, w ciggu 24 godzin od powziecia podejrzenia wystapienia NOP, dokonanie
zgtoszenia do PSSE w Wotominie, przestanie drogg elektroniczng kopii zgloszenia
na adres Apteki oraz poinformowanie o tym fakcie Dyrektora ds. Lecznictwa.
W dokumencie tym Kierownik Apteki zostat wskazany jako osoba odpowiedzialna
za prowadzenie ewidencji przypadkow NOP.

(akta kontroli: tom 1, str. 268-280)

Za realizacje obowigzkoéw okreslonych w Instrukcji nr 1 i 2 odpowiedzialne byty osoby
wykonujace zawdéd medyczny®, ktoére podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych
stwierdzity NDL. W oddziatach i komorkach organizacyjnych Szpitala, nadzér nad realizacjg
ww. instrukcji sprawowali ordynatorzy i kierownicy komdrek organizacyjnych. Nadzér nad
prawidtowym i skutecznym przestrzeganiem postanowien Procedury aptecznej nalezat
do zadan Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa.

(akta kontroli: tom 1, str. 236, 258, 269,323, 325-326 )

29 stycznia 2020 r. w Szpitalu wprowadzono zmiane Procedury QP- 1/APT — Produkty
lecznicze i wyroby medyczne, zasady obrotu?’ - w cze$ci - zasady postepowania
w przypadku stwierdzonego dziatania niepozadanego produktu leczniczego. Zmiana
ta polegata, na wykre$leniu postanowien zawartych w Procedurze aptecznej z 2015 r.,
dotyczacych wstrzymania i zabezpieczenia posiadanych zapaséw produktow leczniczych
oraz wprowadzeniu zapiséw, zawartych w Instrukcjach 1 i 2 - zasad postepowania
w przypadku stwierdzenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego i niepozadanego
odczynu poszczepiennego.

(akta kontroli: tom 2, str. 135-199)

W okresie objetym kontrolg Szpital nie sprawowat nadzoru nad farmakoterapig w zakresie
monitorowania NDL w tym NOP. W dniu 16 grudnia 2019 r. Dyrektor Szpitala powotat
Zesp&t ds. Analizy Zdarzen Niepozadanych2 oraz Komitet Terapeutyczny?.
Do obowigzkow Zespotu nalezy: identyfikowanie, gromadzenie i analizowanie danych
na temat zdarzen niepozadanych zwigzanych z opiekg nad pacjentem, do ktorych zaliczono
m.in. niewlasciwe podanie leku (nie ten lek, dawka, pacjent, czas podania, droga podania),
systematyczna analiza danych pochodzacych nie tylko z raportowania zdarzen
niepozadanych, lecz takze innych zrodet, takich jak: zgtoszenia pacjentow, skargi i wnioski,
a takze roszczenia. Wyniki analizy Zespdt przekazuje Komitetowi, w sktad ktérego wchodzg
m.in. zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa oraz farmaceuta. Do zadan Komitetu nalezy m.in.
gromadzenie i analizowanie zgloszen od Zespotu w zakresie polekowych dziatan
niepozadanych. Ponadto Komitet, nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy, dokonuje okresowej
analizy przypadkow NDL oraz uaktualnia procedury i instrukcje apteczne, a takze nadzoruje
ich stosowanie.

Do dnia zakonczenia kontroli nie odbyto sie spotkanie Komitetu Terapeutycznego.
(akta kontroli: tom 1, str. 188-192, tom 2 str. 127-128)

Dyrektor wyjasnit, ze: ,nie mam wiedzy dlaczego w latach 2017 — kwiecien 2019 nie
prowadzono kontroli i nadzoru nad bezpieczng farmakoterapig w zakresie monitorowania
NDL, w tym NOP. Nie byto odpowiednich procedur, nie bylo osoby ani zespotu

19 Dalej: Instrukcja nr 2.

20| ekarze, lekarze-dentysci, felczerzy, pielegniarki, potozne, farmaceuci, diagnosci laboratoryjni, ratownicy medyczni, technicy
farmacji.

2 System Zarzadzania Jakoscia, wydanie IV.

22 Zarzadzenie nr 25/2019, dalej: Zespot.

2 Zarzadzenie nr 26/2019, dalej: Komitet.



odpowiedzialnego za gromadzenie informacji i monitorowanie. Kiedy zdatem sobie sprawe,
ze nie funkcjonuje system kontroli i nadzoru w tym zakresie, podjatem decyzje o zmianie
procedur (pazdziernik 2019) oraz powotaniu Komitetu Terapeutycznego (grudzien 2019).
Powotany Komitet Terapeutyczny ma sie zaja¢ m.in. analizowaniem przypadkéw NDL,
wtym NOP, a takze rekomendacjami do podjecia okreslonych dziatan przez Szpital.
Aktualnie wyznaczane sg cele i sposoby realizacji zadan. Pierwsze spotkanie Zespotu oraz
Komitetu zaplanowano na marzec 2020 r.”.

(akta kontroli: tom 1, str. 480, tom 2, str. 118-119, 127-128)

W latach 2017-2019 (do 15 grudnia) obowigzujace w Szpitalu uregulowania wewnetrzne?
nie przewidywaty prowadzenia analiz dotyczacych oceny zidentyfikowanych NDL, w tym
NOP i nie wyznaczaly osob odpowiedzialnych za ich przeprowadzanie. W tym okresie
nie formutowano wnioskéw ani rekomendacji dotyczacych podjecia okreslonych dziatan
w celu zapewnienia bezpieczenstwa farmakoterapii.

(akta kontroli: tom 1 str. 480, tom 2, str. 66- 67, 127-128)

Zdaniem NIK prowadzenie kompleksowych, udokumentowanych analiz dotyczacych oceny
zidentyfikowanych NDL, w tym NOP, z ktérych wynikajg wnioski i rekomendacje do podjecia
okre$lonych dziatan, moze byé pomocne w zapewnieniu bezpieczenstwa farmakoterapii
hospitalizowanych pacjentéw.

(akta kontroli: tom 1, str. 386-453 )

Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych, tj. do dnia 5 marca 2020 r., w ewidencji NDL
prowadzonej w Aptece odnotowano: osiem zgtoszen NDL, z czego cztery zostaly dokonane
w 2020 r. (w trakcie trwania kontroli NIK).

(akta kontroli: tom 2, str. 131)

2. W latach 2017-2019 w Szpitalu zatrudniano® odpowiednio: 225, 218 oraz 245 lekarzy?.
Szkolenie w zakresie procedury zgtaszania NDL zaplanowano i przeprowadzono jedynie
w2019 r. i objeto nim 10 lekarzy zajmujgcych stanowisko ordynatordw i kierownikow
oddziatow (z 11 zatrudnionych w Szpitalu).

W latach 2017-2019 w Szpitalu byto zatrudnionych odpowiednio: 325, 338 i 345
pielegniarek. W latach 2017-2018 szkolen w zakresie NDL, w tym NOP, nie planowano.
W2019r. w szkoleniu w zakresie postepowania w przypadku stwierdzenia NOP,
zorganizowanym przez Kierownika Apteki, uczestniczyto 14 pielegniarek z Oddziatu
Pediatrycznego (na 15 zatrudnionych).
W latach 2017-2019 Szpital zatrudniat dwoch farmaceutdw i czterech technikéw farmacii.
W 2017 r. udziat w szkoleniu dotyczacym dziatania niepozadanych lekdéw wzigt jeden
farmaceuta, a w 2019 r. - jeden farmaceuta i czterech technikéw farmacji. W 2018 r. zaden
farmaceuta ani technik farmaciji nie uczestniczyt w takim szkoleniu.
W okresie objetym kontrola, w kolejnych latach, w Szpitalu byto zatrudnionych odpowiednio:
20, 11 i 13 ratownikdw medycznych. Przeprowadzonymi w Szpitalu szkoleniami z zakresu
dziatan niepozadanych lekdw nie objeto ratownikéw medycznych.

(akta kontroli: tom 1, str. 359-362)

W ocenie NIK ujawnione w trakcie kontroli przypadki niepozadanego dziatania produktow
leczniczych, ktore nie zostaty zidentyfikowane i zgtoszone Prezesowi Urzedu, co zostato
omowione w pkt 2.2 niniejszego wystapienia, wskazujg na potrzebe objecia szkoleniem
podnoszacym kwalifikacje zawodowe w zakresie bezpieczenstwa farmakoterapii
jak najwiekszej liczby pracownikow wykonujgcych zawod medyczny, w tym takze
ratownikow medycznych.

NIK zwraca uwage, ze zgodnie ze standardami 2 i 16 kontroli zarzadczej nalezy zadbac,
aby osoby zarzadzajace oraz pracownicy posiadali wiedze, umiejetnosci i doswiadczenie
pozwalajgce skutecznie i efektywnie wypetniaC powierzone zadania, a takze zapewni¢ im

#Procedura Systemu Zarzadzania Jakoécig i Zarzadzania Srodowiskowego QP-1/APT Produkty Lecznicze i Wyroby
Medyczne Zasady Obrotu w Szpitalu.
25 Personel zatrudniony na podstawie umowy o prace oraz umowy cywilnoprawnych (umowa zlecenie lub kontrakt).
% Wg stanu na 31 grudnia.
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w odpowiedniej formie i czasie wlasciwe oraz rzetelne informacje potrzebne do realizacji
zadan?'.

Kierownik Apteki wyjasnita, Ze wielokrotnie zglaszata dyrekcji Szpitala potrzebe
przeprowadzenia szkoleri w zakresie bezpiecznej farmakoterapii, w tym procedur
zwigzanych ze zgtaszaniem NDL. Jednakze dopiero w listopadzie 2019 r. miata mozliwos¢
przeprowadzenia szkolenia dla ordynatorow i kierownikdw komérek i jednostek
organizacyjnych Szpitala. Na koniecznos¢ szkolen dotyczacych zgtaszania NDL, w tym
NOP, wskazywata rowniez kierownik Oddziatu Pediatrycznego.

(akta kontroli: tom 2, str. 129-130)

Jak wyjasnit Dyrektor Szpitala, po uzyskaniu informacji o niedokonywaniu zgtoszen przez
personel medyczny, zorganizowano w listopadzie 2019 r spotkanie z ordynatorami, podczas
ktérego zwrocono uwage na problematyke niepozadanych dziatan lekéw oraz cigzacy
na lekarzach ustawowy obowigzek zgtaszanie rozpoznanych przypadkow NDL. Poniewaz
spotkania z ordynatorami odbywajg sie cyklicznie, Dyrektor Szpitala zadeklarowat,
Ze sposob realizacji obowigzku zgtaszania NDL przez personel medyczny bedzie
monitorowany. Podjeto tez decyzje o organizacji wewnetrznych szkoleh dotyczacych
ww. problematyki, ktére odbyty sie w listopadzie 2019 r., a kolejne zaplanowane zostaty
na marzec br. Kazdy nowo przyjety pracownik ma réwniez obowigzek zapoznania sie
z procedurami Szpitala, w tym m.in. dotyczacymi obowigzku oraz sposobu zgtaszania NDL.

(akta kontroli: tom 2, str. 118-121, 127-128)

3. W Szpitalu nie wdrozono systemu kontroli i nadzoru nad monitorowaniem procesu
zgtaszania niepozadanych dziatan lekéw. W latach 2017-2019 w Szpitalu przeprowadzono
trzy audyty wewnetrzne i trzy zewnetrzne Systemu Zarzadzania System Zarzadzania
Jakoscig i Zarzadzania Srodowiskowego (po jednym w kazdym roku), ktérych celem bylo
stwierdzenie zgodno$ci z normg odniesienia (ISO 9001). Badaniami audytowymi nie objeto
procesu zgtaszania NDL.

(akta kontroli: tom 1, str. 363-386, tom 2, str. 113-117, 132-134)

Dyrektor Szpitala stwierdzit, ze ,wdrazany w placéwce program naprawczy polega m.in.
na sprawdzeniu zgodno$ci realizowanych dziatan z powszechnie obowigzujacymi
przepisami prawa oraz procedurami. Po przeprowadzeniu audytéw przez niezaleznych
audytorow okazato sig, ze procedury ISO, w tym dotyczace zgtaszania NDL, sg nieaktualne,
wymagaja zmian majacych réwniez na celu ich dostosowanie do obowigzujgcych
przepisbw. Dlatego w pazdzierniku 2019 r. zostata opracowana Instrukcja 1 i 2
do Procedury aptecznej, ktbra szczegbtowo opisuje sposdb postepowania w przypadku
stwierdzenia NDL”.

(akta kontroli: tom 2, str. 118-119, 127-128)

4. W okresie objetym kontrolg Szpital nie podejmowat inicjatyw na rzecz zwiekszenia
zgtaszalnosci NDL przez osoby ustawowo uprawnione (pacjent lub jego przedstawiciel
ustawowy, lub opiekun faktyczny), w tym nie prowadzit akcji informacyjnych w tym zakresie.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnita, ze nie ma wiedzy na temat ewentualnej
wspotpracy Szpitala z podmiotami zewnetrznymi zajmujacymi sie problematykaq NDL.
(akta kontroli: tom 2, str. 113-117)

Szpital nie dysponowat dokumentami Swiadczacymi o przeprowadzaniu przegladéw/analiz
dotyczacych identyfikacji probleméw zwigzanych z realizacjg zadan dotyczacych zgtaszania
wystapienia przypadkdw niepozadanych dziatan lekow.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze nie ma wiedzy, czy poprzednie kierownictwo Szpitala
identyfikowato problemy zwigzane z realizacjg zadan dotyczacych niepozadanych dziatan
lekow i czy podejmowane byly dziatania zmierzajace do ich eliminowania. Dyrektor wskazat
jednoczesnie na inne uwarunkowania w tym zakresie, takie jak: duza rotacja personelu,
btedna procedura, zla sytuacja finansowa Szpitala oraz brak szkoleri dotyczacych tej
problematyki.

21 Zatgcznik do komunikatu Nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardow kontroli zarzadczej dla
sektora finanséw publicznych (Dz. Urz. Min. Fin. poz.84).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

(akta kontroli: tom 2, str. 127-128)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. Przyjete w Szpitalu w latach 2017-2019 (do pazdziernika) rozwigzania organizacyjne nie

zapewnialy:

- prawidtowej realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem NDL, w tym udziatu Apteki
w tym procesie, wobec nieokre$lenia do pazdziemnika 2019 r. wewnetrznych zasad
realizacji przez osoby wykonujace zawdd medyczny obowigzku zgtaszania NDL
zaréwno do apteki szpitalnej, jak i do wtadciwych podmiotow,

- skutecznego nadzoru nad monitorowaniem niepozadanych dziatan lekdw.
(akta kontroli: tom 1, str. 188-192, 209-280)

2. W latach 2017-2018 w Szpitalu nie zapewniono osobom wykonujacym zawdd medyczny
szkolen dotyczacych problematyki zgtaszania niepozgdanych dziatan lekow, co mogtoby
wptynaé na skuteczng i efektywng realizacie obowigzkéw w zakresie monitorowania
i zgtaszania NDL.

(akta kontroli tom 1, str. 359-362)

NIK negatywnie ocenia niewprowadzenie do pazdziernika 2019 r. w Szpitalu rozwigzan
organizacyjnych i procedur wewnetrznych majacych na celu zapewnienie monitorowania
niepozadanych dziatan lekéw z udziatem apteki szpitalnej. W latach 2017 - 2019
(pazdziernik) w Szpitalu nie wprowadzono systemowych rozwigzan organizacyjnych,
w tym procedur okreslajacych zasady identyfikowania, ewidencjonowania
oraz monitorowania  stwierdzonych  przypadkéw  niepozadanego  dziatania  leku,
a w konsekwencji zapewniajacych realizacie przez personel medyczny ustawowego
obowigzku zgtaszania NDL. Dopiero w pazdzierniku 2019 r. natozono na Apteke obowigzek
prowadzenia ewidencji NDL, w tym NOP, okre$lono zakres zbieranych danych
oraz zobowigzano personel medyczny do przekazywania Aptece kopii zgtoszen wystanych
do URPL. Réwniez dopiero w grudniu 2019 r. powotano Komitet Terapeutyczny, do ktérego
zadan nalezy gromadzenie i analizowanie zgloszen w zakresie polekowych dziatan
niepozadanych. W Szpitalu nie podejmowano dziatan w celu przeszkolenia
jak najszerszego kregu osob wykonujgcych zawody medyczne w zakresie monitorowania
i zgtaszania NDL. W ocenie NIK rozwigzania organizacyjne przyjete w Szpitalu
nie zapewniaty skutecznego nadzoru nad prawidtowos$cig identyfikowania NDL przez osoby
wykonujgce zawdd medyczny oraz nad realizacjg obowigzku przekazywania zgtoszer NDL,
0 czym $wiadczg nieprawidtowos$ci ujawnione podczas kontroli NIK. Kierownictwo Szpitala
nie identyfikowato probleméw zwigzanych z realizacjg zadan dotyczacych monitorowania
NDL w celu poprawy zgtaszalnosci NDL, pomimo braku takich zgtoszen w okresie objetym
kontrola.

2. Monitorowanie wystepowania niekorzystnych dziatan
lekéw i zapewnienie ich zgtaszania

1. W latach 2017-2019 (pazdziernik) sposéb prowadzenia ewidencji NDL nie zostat
okreslony w aktach wewnetrznych Szpitala. Z inicjatywy Kierownika Apteki od stycznia 2017
r. zatozono ewidencje zgtoszen NDL w formie wykazdw sporzadzonych na podstawie
przekazanych do Apteki przez personel medyczny kserokopii zgtoszen wystanych do URPL.
W okresie objetym kontrolg w Szpitalu zaewidencjonowano cztery takie zgtoszenia, ktére
dotyczyty trzech oséb i byty wynikiem ambulatoryjnego podawania preparatéw, w ramach
programu lekowego. Wedtug wyjasnien Kierownika Apteki, przekazane zgtoszenia dotyczyty
programow lekowych.

W pazdzierniku 2019 r., w zwigzku z wprowadzeniem Instrukcji nr 2, w Aptece zatozono
ewidencie NOP w formie papierowej. Do dnia zakoriczenia kontroli nie odnotowano w niej
Zadnego zgloszenia.

(akta kontroli: tom 1, str. 311- 322, tom 2, str. 129-130)
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Kierownika Apteki wyjasnita, ze w latach 2017-2019 Apteka nie byta informowana
0 przypadkach wystgpienia NOP na terenie Szpitala.
(akta kontroli tom 1 str. 311)
Oddziat Pediatryczny prowadzit ewidencie NOP zgtoszonych do PSSE w Wotominie.
W latach 2017-2019 zgloszono pie¢ przypadkéw i dotyczyly one dzieci przyjetych
do Szpitala na skutek podania obowigzkowych szczepionek, zapisanych w kalendarzu
szczepien dzieci?s,
(akta kontroli: tom 2, str. 5, 8, 122-126 )

Jak wyjasnita Kierownik Oddziatu Pediatrii, Oddziat prowadzit wtasng ewidencje zgtoszen
NOP wysytanych do PSSE w Wotominie. Wszystkie przypadki NOP dotyczyly dzieci, ktére
szczepione byly poza Szpitalem. Nie wysytano kopii tych zgtoszen do Apteki,
gdyz funkcjonujgca w latach 2017-2019 procedura nie przewidywata takiego dziatania.
Dla bezpieczenstwa pacjenta i wlasnego ewidencja taka zostata zaprowadzona, a kopie
zgtoszen byly zataczane do karty pacjenta.

(akta kontroli: tom 2, str.5,8,120-126)

W latach 2017-2019 Szpital nie gromadzit danych dotyczacych wystapienia NDL w trakcie
hospitalizacji, kosztébw leczenia oraz czasu pobytu pacjentow w szpitalu w zwigzku
z niepozadang reakcjg polekowa. W$rdd pacjentdw zaszczepionych w Szpitalu nie byto
przypadkéw NOP.

(akta kontroli: tom 2, str. 4-5)

2. W latach 2017-2019, wedtug danych z aplikacji rozliczeniowej z NFZ - Mediquc Gabos
oraz Medicus Atende?, do Szpitala przyjeto i hospitalizowano ogétem 49 651 pacjentow,
wtym w kolejnych latach: 16 271, 16 538, 16 842 osdb . W zwigzku z rozpoznaniem
wstepnym wskazujacym na prawdopodobienstwo wystapienia niepozadanych reakcji
po zazyciu lekow w tym NOP, hospitalizowano ogdtem 170 pacjentow®, tj.: 56 w 2017 r., 57
w 2018 r. w tym 2 w zwigzku z NOP oraz 57 w 2019 r. w tym 3 w z NOP.

(akta kontroli: tom 2, str. 1-3, 7-8)

Z aplikacji rozliczeniowej z NFZ wynika, ze w latach 2017-2019 w Szpitalu hospitalizowano
cztery osoby w zwigzku z wystapieniem ciezkiego NDL. Przyjecia nastgpity na Oddziat
Choréb Wewnetrznych z rozpoznaniem: D52.1 - niedokrwisto$¢ z niedoboru kwasu
foliowego wywotana lekami; T37.0 - zatrucie Sulfonamidami; T39.8 - zatrucie innymi
nieopioidowymi lekami przeciwbolowymi, przeciwgoraczkowymi i przeciwzapalnymi
niesklasyfikowanymi gdzie indziej; T42.6 — zatrucie innymi lekami przeciwpadaczkowymi
i uspokajajaco-nasennymi. Wszystkie cztery przypadki NDL nie zostaty zgtoszone do URPL
lub podmiotu odpowiedzialnego, a informacja o ich wystgpieniu nie zostata réwniez
przekazana do apteki szpitalne;j.

(akta kontroli: tom 1, str. 314, tom 2, str. 9-17)

Odsetek hospitalizacji zwigzanych z rozpoznaniem wskazujgcym na mozliwo$¢ wystapienia
NDL, w odniesieniu do ogdtu przyje¢ w danym roku, wyniost: w 2017 r. - 0,34%, w 2018 . -
0,33% oraz 0,32% w 2019 r. Liczba pacjentow, u ktérych wykonano szczepienia ochronne
wyniosta odpowiednio 1 744, 1 701, 1668.

Odsetek hospitalizacji zwigzanych z wystapieniem NOP, w poréwnaniu do ogétu przyje¢
w danym roku, wyniést odpowiednio: 0% w 2017 r., 0,02% w 2018 r. oraz 0,01% w 2019 .
Odsetek hospitalizacji zwigzanych z rozpoznaniem wskazujacym na mozliwo$¢ wystapienia
NDL, w odniesieniu do ogétu przyje¢ w danym roku, wyniost: w 2017 r. - 0,34%, w 2018 . -
0,33% oraz 0,32% w 2019 r. Liczba pacjentéw, u ktérych wykonano szczepienia ochronne

2 Szczepionki przeciwko pneumokokom, zapaleniu watroby typu B oraz blonicy, tezcowi, bonicy i krztuscowi (trzy w jednym)

2 Dane zostaly przygotowane poprzez wyszukanie kodéw chorobowych wg klasyfikacji ICD10, okreslonych jako dziatanie
produktow leczniczych.

% Pacjentéw przyjeto na oddzialty: Chordb Wewnetrznych (93 osoby), Pediatryczny (59 dzieci), Okulistyczny (14 osob),
Intensywnej Terapii (3 osoby) oraz Neurologiczny (1 osoba) z nastepujacymi rozpoznaniami: T45.5 - leki przeciwkrzepliwe
(antykoagulanty), T45.7 - antagoniéci antykoagulantéw, witamina K i inne koagulanty, E16.0 - polekowej hipoglikemii bez
$piaczki, T42.4 - tenzodwuazepiny, T88.7 - nieokreslony, niekorzystny skutek dziatania lekéw i srodkéw leczniczych, T43.2 -
inne i nieokreslone leki przeciwdepresyjne, T43.5 - inne i nieokreslone leki przeciwpsychotyczne i neuroleptyczne, T46.0 -
pobudzajace serce glikozydy i leki o podobnym dziataniu, T50.9 - inne i nieokreslone leki, substancje farmakologiczne
i substancje biologiczne, T88.1 - inne powiktania po immunizacji, niesklasyfikowane gdzie indziej, H26.3 - za¢ma polekowa,
(G21.1 - parkinsonizm wtérny wywotany innymi lekami.
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wyniosta odpowiednio 1744, 1701, 1668 osdb. Odsetek hospitalizacji zwigzanych
z rozpoznaniem wystgpienia NOP, w poréwnaniu do ogdtu przyje¢ w danym roku, wyniost
odpowiednio: 0% w 2017 r., 0,02% w 2018 r. oraz 0,01% w 2019 r. W 2017 r. czas
hospitalizacji pacjentow w zwigzku z rozpoznaniem wskazujgcym na mozliwo$¢ wystapienia
NDL wynosit od 1 do 15 dni3!, w 2018 r. od 1 do 13 dni2, natomiast w 2019 r. od 1 do 30
dni3. Sredni czas hospitalizacji pacjentow wyniést: 2,75 dnia w 2017 r., 3,19 dnia w 2018 r.,
6,43 dnia w 2019 r. Ltaczny koszt leczenia pacjentow w zwigzku z rozpoznaniem
wskazujacym na mozliwos¢ wystapienia NDL wynidst: w 2017 r. - 108 264,36 zt, w 2018 . -
121 304,51, w 2019 r. - 303084,24 zt., a w zwigzku z NOP kolejno: 0 zt, 6 304,68 zt
i15312,63 z. Koszty leczenia poszczegoinych chordb zwigzanych z NDL wahaly sie
0d 477,65 zt do 17 907,47 zt w 2017 r.34, od 530,47 zt do 8 656,56 zt w 2018 r.% oraz
0d 730,39 zt do 24 476,93 zt w 2019 r.38, Koszty leczenia w przypadku NOP wynosity
w przedziale: w 2018 r. od 1576,17% zt do 3152,34 zt, a w 2019 r. od 2125,05 z
do 3 187,58 zt.

(akta kontroli: tom 2, str. 7-40)

Na realizacje Swiadczen zwigzanych z leczeniem schorzen polekowych w latach 2017-2019
Szpital otrzymat z NFZ $rodki w tacznej wysokosci 494 162,73 zt (w 2017 r. — 122 562,68 =,
w 2018r. - 132 083,00 zt, w 2019 r. - 239 517,05 z).

(akta kontroli: tom 2, str. 7-40)

3. W trakcie kontroli szczegétowym sprawdzeniem objeto dokumentacje medyczng (historie
choréb) z lat 2018-2019 dotyczacq dziesieciu pacjentéw poddanych szczepieniu w trakcie
hospitalizacji oraz 50 pacjentow przyjetych do Szpitala i hospitalizowanych, u ktérych
odnotowano rozpoznanie wskazujace na mozliwos¢ wystapienia NDL, lub tez wobec
ktérych zastosowano leki podlegajace specjalnej $ciezce zamowienia®,
W  przypadku ww. dziesieciu pacjentdbw Oddzialu Neonatologicznego poddanych
szczepieniu®, w latach 2018-2019 w dokumentacji medycznej nie odnotowano tresci
wskazujgcych na mozliwos¢ wystapienia NOP.

(akta kontroli tom 2, str. 42-48)

W wyniku analizy ww. dokumentacji grupy 50 pacjentéw stwierdzono, ze: w odniesieniu
do 10 z nich w dokumentacji medycznej odnotowano objawy wskazujgce na niekorzystng
reakcje polekowg, jednak z uwagi na brak mozliwo$ci, nie powigzano ich z dziataniem
konkretnego produktu leczniczego (siedem przypadkéw zacmy polekowej, ktora wynikata
najprawdopodobniej z powodu dilugotrwatej sterydoterapii, dwa przypadki pacjentéw
z hipoglikemia wywotfang ograniczeniem przez pacjenta przyjmowaniem pokarmow

31 Najwiecej pacjentow przebywato w Szpitalu jeden dzien (24 pacjentéw), co stanowito 42,86% wszystkich hospitalizacji
zawigzanych z podejrzeniem NDL. Hospitalizacji dwudniowej poddanych zostato 13 pacjentow (23,21%), trzy dni
hospitalizowano trzech pacjentéw (5,36%), za$ cztery dni - o$miu pacjentow (14,29%). Dwdch pacjentéw poddano
hospitalizacji pieciodniowej (3,57%), a kolejnych dwoch — o$miodniowej (3,57%). Hospitalizacji 6, 7, 9 i 15 dniowej poddano
po jednym pacjencie (facznie 7,14%).

% Najwigcej pacjentow przebywato w Szpitalu jeden dzien (19 pacjentow), co stanowito 32,76% wszystkich hospitalizacji
zawigzanych z podejrzeniem NDL, w tym NOP. Hospitalizacji dwudniowej poddanych zostato 13 pacjentéw (22,41%), trzy
dni hospitalizowano siedmiu pacjentéw (12,07%), cztery dni pieciu pacjentow (8,62 %), pie¢ dni czterech pacjentéw (6,9%),
sze$¢ dni — pieciu pacjentow (8,62%). Dwéch pacjentéw poddano hospitalizacji oSmiodniowej (3,45%), a kolejnych dwoch 10
dniowej (tacznie 3,45%). Hospitalizacji 13 dniowej poddano jednego pacjenta (facznie 1,72%).

% Najwigcej pacjentow przebywato w Szpitalu jeden dzien (20 pacjentow), co stanowito 35,71% wszystkich hospitalizacji
zawigzanych z NDL, w tym NOP. Hospitalizacji dwudniowej poddanych zostalo trzech pacjentéw (5,36%), trzy dni
hospitalizowano siedmiu pacjentéw (12,5%). Czterech pacjentéw poddano szesciodniowej hospitalizacii (7,14%), a kolejnych
czterech - siedmiodniowej (7,14%). Osiem dni hospitalizowano trzech pacjentéw (5,36%). Po dwéch pacjentéw poddano
hospitalizacji 9, 10, 13, 20 i 23- dniowej (facznie 17,86%). Hospitalizacji 4, 12, 17, 24 i 30 dniowej poddano po jednym
pacjencie (facznie 8,93%).

3 W roku 2017 koszt leczenia 28 pacjentéw zamknat si¢ w kwocie do 1 ty$ zt kazdy, koszt leczenia 25 pacjentéw zamknaf sie
w przedziale od 1 do 5 ty$ zt, za$ 2 pacjentow w przedziale od 5 do 10 ty$ z. W przypadku 1 pacjenta koszt leczenia
zamknaf sie w przedziale pomiedzy 16 a 20 tys zt.

3 W roku 2018 koszt leczenia 19 pacjentéw zamknat si¢ w kwocie do 1 ty$ zt kazdy, koszt leczenia 33 pacjentéw zamknaf sie
w przedziale od 1 do 5 ty$ zt, za$ 4 pacjentéw w przedziale od 5 do 10 ty$ zt.

3% W roku 2019 koszt leczenia 2 pacjentow zamknat sig w kwocie do 1 ty$ zt kazdy, koszt leczenia 31 pacjentéw zamknat sie

w przedziale od 1 do 5 ty$, za$ 14 pacjentdw w przedziale od 5 do 10 ty$ zt. W przypadku 5 pacjentdéw koszt leczenia wyniést

pomiedzy 16 a 20 ty$ zt. Koszt leczenia 2 pacjentéw przekroczyt 20 ty$ kazdy.

37 Dwach pacjentow.

38 Leki zamawiane spoza Receptariusza szpitalnego.

3 Szczepieniom poddawano jedynie dzieci urodzone w Szpitalu (szczepionki obowigzkowe).
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bez jednoczesnego zredukowania lekow oraz jeden przypadek celowego przedawkowania
kilkoma substancjami czynnymi).

U pigciorga dzieci* przyjetych na Oddziat Pediatryczny w zwigzku z NOP wystapity objawy:
rumieniowego zaczerwienienia od stop do ud, przechodzacego w wybroczyny, epizody
zsinienia konczyn dolnych od kolan w dot, zbladniecia, zwiotczenia z krétkotrwatg utratg
przytomno$ci i bezdechem oraz zmianami o charakterze atopowym, zaczerwienienie
twarzy, goraczka, katar i brak apetytu — niepozadany odczyn poszczepienny wywotaty
obowigzkowe szczepionki. Jeden przypadek*' zakwalifikowano jako powazny. Wszystkie
ww. przypadki NOP zgtoszono do PSSE w Wotominie, zgodnie z art. 21 ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi®?,
jednakze nie zostaty one zgtoszone do URPL, co byto niezgodne z art. 36e ust. 2 w zw.
z art. 36d ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

(akta kontroli: tom 2, str. 42-46

Kierownik Oddziatu Pediatrycznego podata, ze zgtoszenia NOP nie byty wysytane do URPL
i do Apteki, gdyz obowigzujaca w szpitalu w latach 2017-2019 procedura nie przewidywata
takiego dziatania.

(akta kontroli: tom 2, str. 120-121)

Dyrektor wyjasnit, ze ,nie wie dlaczego w latach 2018-2019 lekarze nie zgtaszali NOP
do URPL, pomimo zgtoszenia do PSSE w Wotominie, najprawdopodobniej byta to wina
obowigzujacej w 6wczesnych latach procedury, ktora nie przewidywata takiego obowiazku.
Wprowadzona przeze mnie od grudnia 2019 r procedura naktada taki obowigzek”.

(akta kontroli: tom 2, str. 120-121, 127-128,)

Przyjecie pieciorga dzieci do Szpitala z powodu niekorzystnej reakcji polekowej
po szczepieniu nalezy zakwalifikowaé jako ciezki NDL. Zgodnie z art. 2 pkt 3d Prawa
farmaceutycznego, ciezkim NDL jest dziatanie, ktére powoduje m.in. koniecznos¢
hospitalizacji pacjenta lub jej przedtuzenie.

Jak wyjasnita Kierownik Oddziatu Pediatrycznego oceny stanu klinicznego dziecka
dokonywano na podstawie badania podmiotowego (wywiad) i badania przedmiotowego
(bezposrednie badanie pacjenta oraz oceny w skali Glasgow*3).

(akta kontroli: tom 2, str. 120-121)

W przypadku pozostatych 35 pacjentdw przyjetych i hospitalizowanych w Szpitalu
stwierdzono, ze w dokumentacji medycznej odnotowano rozpoznania i objawy wskazujace
na wystapienie niekorzystnej reakcji polekowej, m.in.:

- u 19 pacjentow* przyjetych do Szpitala wystapity objawy: zaburzenia krzepniecia,
krwawienie z dolnego odcinka przewodu pokarmowego, krwiste wymioty, glteboka
niedokrwisto§¢ normocytarna prawdopodobnie zwigzana z krwawieniem z gérnego
odcinka przewodu pokarmowego, wysokie wartoSci INR, podbiegniecia krwawe
na koAnczynach, krwawienie z miejsca wkucia, wylewy podskoérne na catym ciele.
W kartach  informacyjnych  pacjentéw  zapisano o przedawkowaniu leku
przeciwkrzepliwego, antagonisty witaminy K — T45.5% oraz podano nazwe substancji
czynnej, ktéra wywotata objawy. W dwoch przypadkach nastapit zgon pacjentdw, a jako
przyczyne wyjsciowg (pierwotna), wskazano zaburzenia krzepniecia w przedawkowaniu
$rodkow przeciwkrzepliwych (T45.5);

- U 2 pacjentow* przyjetych z objawami nudnosci, wymiotow, bolesnosci brzucha,
biegunka, odwodnieniem. W dokumentacji medycznej stwierdzono zatrucie dioksynami

40 Nr ksiegi gtownej: Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z
2019 1. poz. 1429, ze zm. ) NIK wytaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatnos¢ osoby fizycznej.

4 Nr ksiegi gtéwnej. NIK wylaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.

42Dz.U.z2019r. poz. 1239.

43 Skala Glasgow, GCS jest uzywana w medycynie w celu oceny poziomu przytomnosci.

4 Nr ksiegi gtéwnej. NIK wylaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.

45 Zatrucie lekami przeciwkrzepliwymi.

4 Nr ksiegi gtownej. NIK wytaczyta jawno$¢ informaciji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
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(T46.0 pobudzajace serce glikozydy i leki o podobnym dziataniu) i powigzano je
ze stosowaniem leku w warunkach domowych;

- u 3 pacjentdw* przyjetych do Szpitala z objawami: m.in. sennosci, omdlenia, bladosci
skory, przelewania sie przez rece - w kartach informacyjnych zapisano o przypadkowym
przedawkowaniu*®, podano nazwe produktu oraz wskazano, ze objawy wynikaty z dawki
przyjetego leku;

- u 4 pacjentow przyjetych na Oddziat Wewnetrzny*® (dwie osoby) i Oddziat
Pediatryczny® (dwoje dzieci) - ktdrzy doprowadzili do zatrucia lekami w sposéb
zamierzony i celowy, stwierdzono m.in objawy: utrudniony kontakt stowno-logiczny,
senno$¢, nudnosci, ostabienie, nasilony bdl brzucha. W kartach informacyjnych zawarto
wpis 0 naduzyciu lekéw: u dorostych pacjentéw T.43.5 - inne i nieokreslone leki
przeciwpsychotyczne i neuroleptyczne, a w przypadku dzieci: T43.6 - leki pobudzajace
uktad nerwowy mogace powodowa¢ naduzycia oraz T426 - inne leki
przeciwpadaczkowe i uspokajajaco-nasenne;

- u 2 pacjentows! przyjetych na Oddziat Neurologii oraz Oddziat Choréb Wewnetrznych
stwierdzono zmiany alergiczne, krostkowe, gojace sie na skorze przedramion i brzucha,
wysypke pokrzywkowa, plamice alergologiczng, neurologiczny obrzek twarzy. Pomimo
odnotowania w epikryzie wystapienie skornej reakcii alergicznej i ztej tolerancji na skutek
ambulatoryjnego leczenia lekiem, a takze wystapieniem z wnioskami o zakup leku spoza
Receptariusza, uzasadniajac, ze dotychczas stosowany lek powoduje uczulenie - to nie
uwzgledniono w rozpoznaniu klinicznym NDL i nie dokonano jego zgloszenia.
W przypadku drugiego pacjenta w karcie zawarto informacje, iz pacjent wigze
dolegliwo$ci z wykonanym zabiegiem ESWL52 i wdrozeniem leku stymulujacym dziatanie
uktadu moczowego. Pomimo zakwalifikowania objawdw jako nieokreslony, niekorzystny
skutek dziatania lekdw i $rodkéw leczniczych - (T88.7), przekazana przez pacjenta
informacja o NDL nie zostata zgtoszona;

- u 3 pacjentdw przyjetych na Oddziat Choréb Wewnetrznych z objawami: braku
przytomno$ci, przykurczu zgieciowego konczyn dolnych i gérnych®- w epikryzie
stwierdzono: przedawkowanie diazepamu (T42.4); podwyzszong temperature ciata,
nudnosci, wymioty, zawroty gtowy, agranulocytoze polekowa®, w epikryzie okreslono
nazwe leku, ktdry wywotat ww. objawy, odstawiono lek i podano inng substancje czynng
oraz odnotowano T43.5 — inne nieokreslone leki przeciwpsychotyczne i neuroleptyczne;
utrzymujacego sie od trzech miesiecy biatka w moczu®® (pacjent leczony
dermatologicznie ambulatoryjnie, przyjety do Szpitala w zwigzku z ww. objawami),
w epikryzie wskazano na niepozgdane dziatanie leku i podano nazwe substancji czynnej
- zapisano T50.9 inne i nieokre$lone leki, substancje farmakologiczne i substancije
biologiczne.

Ponadto w przypadku 2 pacjentéw przyjetych do Szpitala z innych powoddw niz NDL,
w trakcie hospitalizacji stwierdzono, ze po podaniu w Szpitalu dawki leku, wystapita
goraczka z dreszczami, bdl glowy, brzucha, konczyn dolnych i jamy ustnej, co opisano
w karcie informacyjnej leczenia szpitalnego jako ,odczyn niepozadany po podaniu leku”
i informacje o zmianie leku® oraz u drugiego pacjenta®” wdrozono antybiotykoterapie,
jednakze ze wzgledu na nietolerancje na lek, wystgpiono o zakup produktu leczniczego
spoza receptariusza z uwagi na niepozadang reakcje.

47 Nr karty gtéwnej. NIK wytaczyta jawnosé informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
4 T40.2 inne opioidy, T43.5 — inne i nieokreslone leki przeciwpsychotyczne i neuroleptyczne, T42.6 - inne leki
przeciwpadaczkowe i uspokajajace.
49 Nr ksiegi gtowne. NIK wytgczyta jawno$¢ informaciji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
50 Nr ksiegi gtéwnej. NIK wylaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
51 Nr ksiggi gtéwnej. NIK wylaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
52 | eczenie kamicy nerkowej falg uderzeniowa.
58 Nr ksiegi gtéwnej. NIK wylaczyta jawno$¢ informacii ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
5 Nr ksiegi gtéwnej. NIK wylaczyta jawno$¢ informacii ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
5 Nr ksiegi gtéwnej. NIK wylaczyta jawno$¢ informacii ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
5 Nr ksiggi gtéwnej. NIK wylaczyta jawnos¢ informacii ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
57 Nr ksiegi gtéwnej. NIK wylaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
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W ww. 35 przypadkach, wobec nieuznania przez osoby wykonujgce zawdd medyczny
niekorzystnych reakcji polekowych za NDL, zdefiniowane w art. 2 pkt 3a Prawa
farmaceutycznego, nie dokonaty zgtoszenia do URPL lub podmiotu odpowiedzialnego.
W historiach chordb wszystkich ww. pacjentow podano nazwy lekéw przez nich zazytych.
Dokumentacja zawierata réwniez pozostate informacje niezbedne do wystania zgtoszenia,
takie jak: inicjaty, pte¢ oraz wiek pacjenta, ktére stosownie do art. 36e ust. 1 Prawa
farmaceutycznego, powinny sie znajdowaé w zgtoszeniu.

(akta kontroli: tom 2, str. 42-46, 83-108)

Obowigzek zgtaszania NDL do URPL lub podmiotu odpowiedzialnego przez osoby
wykonujace zawod medyczny okreslony zostat w art. 45a ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty®, w art. 16 pkt 3 ustawy z dnia 15 lipca 2011
r. 0 zawodach pielegniarki i potoznej®, w art. 11 ust. 9 pkt 2a ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006
r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym® oraz w art. 36f Prawa farmaceutycznego,
dotyczacym zgtaszania ciezkich niepozadanych dziatan produktu leczniczego w terminie
15 dni od dnia powziecia informacji o ich wystapieniu.
Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze latach 2018-2019 najprawdopodobniej procedura zgtoszenia
dziatan niepozadanych nie byta stosowana w przypadkach: przedawkowania leku
w warunkach domowych; dtugotrwatej terapii, np. lekami przeciwzakrzepowymi, ktdrych
dziatanie wynika z ich mechanizmu i jest spodziewane; celowego lub przypadkowego
spozycia leku poza Szpitalem, a takze nieprawidtowego dawkowania przez pacjenta.
Ponadto personel medyczny nie zgtaszat NDL w przypadku braku podstaw do powigzania
objawow chorobowych z lekami podawanymi na oddziatach. Do tego dochodzita niejasna
procedura wewnetrzna zgtaszania NDL, a takze brak szkolen personelu medycznego w tym
zakresie. Dyrektor ds. Lecznictwa®' wyjasnit, ze nie posiada wiedzy, na jakiej podstawie
personel medyczny dokonywat kwallifikaciji zidentyfikowanych przypadkéw NDL jako ciezkie.
(akta kontroli: tom 2, str. 113-117)

Zgodnie z art. 2 pkt 3a Prawa farmaceutycznego, dziataniem niepozadanym produktu
leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego,
dlatego bez znaczenia jest, czy lek byt stosowany w szpitalu, czy w warunkach
ambulatoryjnych lub domowych, czy byta to osobnicza reakcja po jednorazowym zazyciu
leku, czy tez byta wynikiem dtugofalowej terapii. Istotny jest niekorzystny efekt jaki wywotat
dany produkt leczniczy.

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 3d ww. ustawy ciezkim NDL jest dziatanie, ktore bez
wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje m.in. koniecznosé
hospitalizacji pacjenta lub jej przediuzenie. W zwigzku z tym w ww. 33 przypadkach,
w ktorych przyjecie pacjentéw do Szpitala zwigzane byto z wystapieniem NDL, zdarzenia te,
w Swietle przywotanego wyzej przepisu, powinny by¢ zakwalifikowane jako ciezkie
niepozadane dziatanie produktu leczniczego.

4, W latach 2018-2019 Zadna z kopii pieciu zgtoszen NOP do PSSE w Wotominie
nie zostata przekazana do Apteki, dotaczono je do dokumentacji medycznej pacjentow.
W dwoch przypadkach na kopiach formularzy zgtoszens? widniejg pieczecie z datg wptywu
do PSSE w Wotominie, w pozostatych przypadkachS3 brak daty.
Tylko w jednym przypadku® fakt zgtoszenia NOP do PSSE zostat odnotowany w karcie
choroby pacjenta w ciggu 24 godzin od przyjecia do Szpitala.

(akta kontroli: tom 1, str. 313, tom 2, str. 68-82)

Kierownik Oddziatu Pediatrycznego wyjasnita, ze zawsze bardzo rygorystycznie
przestrzegata terminu zgtoszen NOP. Praktykq byto, ze w ciggu 24 godzin
od zdiagnozowania NOP na Oddziale, telefonicznie powiadamiano o tym fakcie PSSE

% Dz. U.z2020, poz. 514 ze zm.

% Dz. U. 22020 r. poz. 562 ze zm.

60 Dz. U.z2019r. poz. 993, ze zm.

61 Zatrudniona w Szpitalu od 15 maja 2019 .

62 Nr ksiggi gtéwnej. NIK wylaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
8 Nr ksiggi gtéwnej. NIK wylaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
& Nr ksiegi gtéwnej. NIK wylaczyta jawno$¢ informaciji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

w Wotominie, nastepnie lekarz wypetniat zgtoszenie w formie papierowej i przekazywat je
do kancelarii Szpitala celem wystania drogg pocztowa. Takg praktyke potwierdzita réwniez
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa.

(akta kontroli: tom 2, str. 118-121)

5. Wszystkie wystane do PSSE w Wotominie zgtoszenia NOP zawieraty nastepujace dane:
inicjaty, pte¢, wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgtoszenie, imie i nazwisko osoby dokonujgcej
zgtoszenia, podpis i pieczatke imienng osoby dokonujacej zgtoszenia, nazwe produktu,
ktérego stosowanie podejrzewa sie 0 spowodowanie dziatania niepozadanego oraz opis
wywotanego dziatania niepozadanego.
Cztery sposréd pieciu ww. zgtoszenh NOP nie zawieraty pieczeci placdwki opieki zdrowotnej
Szpitala (adresu miejsca wykonywania zawodu medycznego), o czym stanowi art. 36e
ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego.

(akta kontroli: tom 2 str. 68-82)

Kierownik Oddziatu Pediatrycznego wyjasnita, ze lekarze nie dysponujg pieczecig Szpitala,
a Kancelaria, ktdra wysytata papierowe wnioski, nie przystawita pieczeci Szpitala.
W zwigzku z zaistniatg sytuacjg Kierownik Oddzialu Pediatrycznego wskazata
na konieczno$¢ dochowania wiekszej starannosci w tym zakresie przez personel
administracyjny Szpitala.

(akta kontroli: tom 2, str. 120-121)

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

1. Nie zapewniono rzetelnego identyfikowania przez personel medyczny Szpitala
wystepujacych niekorzystnych reakcji polekowych.
(akta kontroli tom 2, str. 42-46, 83-108)

2. Nie zapewniono przekazania przez osoby wykonujgce zawod medyczny, ktére
realizowaly $wiadczenia zdrowotne w Szpitalu, 40 zgloszen do URPL lub podmiotu
odpowiedzialnego o niepozadanym dziataniu leku® (w tym 5 NOP®), do czego osoby te
byly zobowigzane na podstawie art. 36d Prawa farmaceutycznego, w tym 38 przypadkdwe”
wystapienia NDL, ktére stanowity podstawe przyjecia do szpitala i zgodnie z art. 2 pkt 3d
ww. ustawy powinny one zosta¢ zakwalifikowane jako cigzkie NDL.

(akta kontroli tom 2, str. 42-46, 83-108)

NIK negatywnie ocenia dziatania Szpitala w zakresie monitorowania wystepowania
niepozadanych dziatan lekdw i zapewnienia ich zgtaszania. Obowigzujace w latach 2017-
2019 (pazdziernik) procedury wewnetrzne nie zapewniaty prawidtowej realizacji
ustawowego obowigzku zgtaszania NDL w tym NOP. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu
nie podejmowano skutecznych dziatan w zakresie identyfikowania, ewidencjonowania
i zgtaszania wystgpienia u pacjentéw niekorzystnych reakcji polekowych. W latach 2017-
2019 zostato zidentyfikowane i przekazane do URPL 5 zgloszen wystgpienia NDL
u pacjentéw objetych programem lekowym. Zidentyfikowane w trakcie kontroli przypadki
wystapienia niekorzystnej reakcji polekowej u 35 pacjentéw nie zostaty uznane przez osoby
odpowiedzialne jako zdarzenia majgce charakter niekorzystnej reakcji polekowej,
kwalifikujgce sie do zgtoszenia do URPL lub podmiotu odpowiedzialnego. Stwierdzone
i zgtoszone do PSSE 5 przypadkéw NOP nie zostaty zgtoszone do URPL lub podmiotu
odpowiedzialnego. Nie zapewniono réwniez prawidtowej klasyfikacji stwierdzonych
38 przypadkdw dziatania niekorzystnego lekdw jako cigzkich NDL. Powyzsze $wiadczy o braku
skuteczno$ci systemu monitorowania niepozadanych dziatan lekow w kontrolowane;
jednostce.

8 Pacjenci nr ksiegi gtownej. NIK wytaczyta jawnos¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
8 Pacjenci nr ksiegi gtownej. NIK wytaczyta jawnos¢ informaciji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
67 Pacjenci nr ksiegi gtéwnej. NIK wytaczyta jawno$¢ informacji ze wzgledu na prywatno$¢ osoby fizycznej na podstawie j.w.
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Whioski

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

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

1. Zapewnienie skutecznego nadzoru nad identyfikowaniem, klasyfikowaniem
i ewidencjonowaniem niekorzystnych reakcji polekowych przez osoby wykonujace
zawdd medyczny oraz zgtaszaniem NDL do uprawnionych podmiotow.

2. Zapewnienie realizacji przez Apteke ustugi farmaceutycznej, polegajacej na udziale
w monitorowaniu NDL.

3. Podjecie dziatan informacyjno-edukacyjnych skierowanych do os6b wykonujgcych
zawody medyczne, obejmujacych zagadnienia monitorowania i zgtaszania NDL.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden
dla Dyrektora Szpitala, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Warszawie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbg Kontroli, w terminie
21dni od ofrzymania wystapienia 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 uchwaly o oddaleniu zastrzezen w catosci
lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 21 kwietnia 2020 r.

Kontroler Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura w Warszawie

Elzbieta Grzedzinska
Gtéwny specjalista kontroli parstwowe;



