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Wykaz stosowanych skrotow, skrétowcow i pojed

cM]J
EMA

prezes urzedu
lub prezes URPL

URPL lub urzad

WHO
VigiBase

baza danych
EudraVigilance
lub EV

farmakoterapia

ndl /ub niepozZadane
dzialanie leku

lub niepozadane
reakcje polekowe
lub niekorzystna
reakcja polekowa

ciezkie niepozadane
dzialanie leku
lub ciezkie ndl

Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia w Krakowie;
Europejska Agencja Lekéw, ang. European Medicines Agency;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych;

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health Organization;

ogo6lnoswiatowa baza danych, zawierajaca informacje o zaobserwowanych
ndl prowadzona jest przez Miedzynarodowy O$rodek Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Lekéw przy WHO (z ang. Uppsala Monitoring Centre,
UMC, lub World Health Organization Collaborating Centre for International
Drug Monitoring, UMC WHO), mieszczacy sie od 1978 r. w Uppsali w Szwecji;

zawiera informacje o prawdopodobnych skutkach ubocznych wystepujacych
u ludzi, wynikajgcych ze stosowania produktu leczniczego w zakresie objetym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz ze stosowania produktu poza
warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak réwniez
o prawdopodobnych skutkach ubocznych stwierdzonych na etapie badan
produktu leczniczego prowadzonych po wydaniu pozwolenia lub zwigzanych
z narazeniem zawodowym - art. 24 ust. 1 zdanie drugie rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspo6lnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229). Zawiera m.in. zgtoszenia pojedynczych przypadkéw
niepozadanych dziatan lekéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Dane przechowywane w bazie danych Eudra Vigilance sa udostepniane
publicznie w formacie zbiorczym wraz z objasnieniami dotyczacymi ich
interpretacji;

leczenie chordéb przy uzyciu lekéw, stosowanie lekéw w celu zwalczania
choréb lub ich objawow;

jest to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
(dziatanie niepozadane produktu leczniczego) - definicja ustalona w art. 2
pkt 3a prawa farmaceutycznego;

jesttodziatanie, ktére bezwzgledunazastosowang dawke produktuleczniczego
powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji lub jej
przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktdére lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna
za ciezkie, lub jest chorobg, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu - definicja
ustalona w art. 2 pkt 3d prawa farmaceutycznego;
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niepozadany objaw chorobowy pozostajacy w zwigzku czasowym
z wykonanym szczepieniem ochronnym - definicja ustalona w art. 2 pkt 16
ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych;

lekarz, lekarz dentysta, farmaceuta, felczer (starszy felczer), pielegniarka,
potozna, diagnosta laboratoryjny, ratownik medyczny lub technik
farmaceutyczny, o ktorym mowa w art. 91 ust. 1 prawa farmaceutycznego
- definicja ustalona w art. 2a ust. 2 prawa farmaceutycznego;

system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

jest nim przedsiebiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
- Prawo przedsiebiorcéw lub podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry wnioskuje lub uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego - definicja
ustalona w art. 2 pkt 24 prawa farmaceutycznego;

stosowanie przez pacjentéw pieciu lub wiecej lekow dziennie w sposob
nieskoordynowany, moga wtedy zachodzi¢ niekorzystne dziatania lek-
-lek, lek-pozywienie lub jako celowy zabieg terapeutyczny, majacy
na celu wykorzystanie dziatania farmakologicznego réznych lekéw w celu
spotegowania ich efektéw;

zbior informacji o lekach dostepnych w danym podmiocie leczniczym;

system wymiany informacji o dziataniach niepozadanych (art. 2 pkt 40b
prawa farmaceutycznego), ustanowiony przez Europejska Agencje Lekow,
we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja. W systemie tym
przekazywane sg do bazy danych EudraVigilance zgtoszenia pojedynczych
przypadkoéw dziatan niepozadanych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

nagta, uogoélniona, szybko postepujaca, zagrazajaca zyciu reakcja, ktdra
pojawia sie po narazeniu na czynnik lub substancje uczulajaca;

kazde zdarzenie natury medycznej wywotujace negatywne skutki u pacjenta
lub uczestnika badania klinicznego, ktéremu podano produkt leczniczy lub
badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy weterynaryjny,
chociazby nie mialy one zwigzku przyczynowego ze stosowaniem tego
produktu - definicja ustalona w art. 2 pkt 16 prawa farmaceutycznego;

baza danych EudraVigilance (EV) oraz VigiBase;

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE =z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001,
str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69);

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia
15 grudnia 2010 r. zmieniajacej - w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii - dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L. 348 31.12.2010, str. 74);
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Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o
ochronie danych osobowych) - Dz. Urz. U.E. L. 119 z 4.05.2016 r,, str. 1;

ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1200);

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 .
poz. 944, ze zm.);

ustawa z dnia 27 wrze$nia 2013 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245);

ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836);

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zabieganiu i zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U.z 2019 r. poz. 1239 ze zm.);

ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia
(Dz.U.z 2016 1. poz. 2135);

ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U.z 2020 . poz. 514, ze zm.);

ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1419);

ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j
(Dz.U.z 2020 r. poz. 562, ze zm.);

ustawa z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panistwowym Ratownictwie Medycznym
(Dz.U.z 2020 r. poz. 882, ze zm.);

ustawa z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2018 r. poz. 2150);

ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2019 r.
poz. 849, ze zm.);

ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U.z 2020 r. poz. 849);

obwieszczenie Ministra Zdrowia z 18 stycznia 2010 r. w sprawie
standardéw akredytacyjnych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych
oraz funkcjonowania szpitali (Dz. Urz. MZ Nr 2 poz. 24);
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rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2295, ze zm.);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. poz. 2069);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 roku w sprawie
niepozadanych odczyndw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania
(Dz.U.z 2010 r. Nr 254 poz. 1711, ze zm.);

Komunikat Nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie
standardéw kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych
(Dz. Urz. MF Nr 15, poz. 84).



1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace
cel gtéwny kontroli

Czy system monitorowania
niepozadanych dziatan lekéw
funkcjonuje prawidtowo

i skutecznie?

Pytania definiujace cele
szczegoétowe kontroli

1. Czy przyjete rozwiazania
organizacyjne
pozwalaja na wiasciwe
monitorowanie
niepozadanych dziatan
lekow?

2. Czy URPL rzetelnie
i skutecznie realizuje
zadania dotyczace
niepozadanych dziatan
lekow?

3. Czy w szpitalach
nalezycie monitorowano
wystepowanie
niepozadanych dziatan
lekow i zapewniono ich
zglaszanie?

Jednostki kontrolowane
Urzad Rejestragji
Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych
20 podmiotéw leczniczych
funkcjonujacych

na terenie wojewodztw:
matopolskiego,
mazowieckiego,
pomorskiego,
wielkopolskiego

i zZachodniopomorskiego.

Okres objety kontrola
2017-2019

Monitorowanie bezpieczenistwa stosowania lekéw jest bardzo wazne, gdyz
ich dziataniom pozadanym towarzysza réznego rodzaju powiktania, czesto
grozne dla zdrowia lub zycia chorych®. Badania pokazuja, Ze nawet 44%
lekéw zarejestrowanych w Unii Europejskiej zostaje wycofanych z obrotu
z powodu obaw o bezpieczenistwo ich stosowania?.

Uzasadnieniem dla podjecia niniejszej kontroli, poza znaczeniem jakie
dla bezpieczenstwa pacjentow ma monitorowanie niepozadanych dziatan
lekdw (dalej: ndl), byty wyniki kontroli prowadzonych w latach 2016-2019
dotyczacych funkcjonowania aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej
oraz akredytacji podmiotéw leczniczych. W toku ww. kontroli NIK stwier-
dzita nieprawidtowosci w zakresie zgtaszania ndl przez osoby wykonu-
jace zawody medyczne w szpitalach. Zgtoszen ndl, ktére dotyczyty m.in.
powiktan po lekach stosowanych w leczeniu choréb nowotworowych
u dzieci oraz ciezkich ndl, nie przekazywano do urzedu lub podmiotu odpo-
wiedzialnego oraz do aptek szpitalnych lub przekazywano je ze znacznym
opO6Znieniem.

System nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii (z ang. pharmaco-
vigilance) to wedtug definicji WHO ,podejmowane aktywnosci obejmujgce
wykrywanie, monitorowanie, ocene i zapobieganie dziataniom niepoza-
danym zwigzanym ze stosowaniem produktéw leczniczych”. Kluczowym
elementem procesu monitorowania ndl jest zrozumienie faktu, ze bez prze-
kazania informacji o dziataniu niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem
produktu leczniczego, nie ma mozliwosci, aby system nadzoru spetnit swoje
zadanie®. Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest zatem waznym
elementem systemdw opieki zdrowotnej na catym $wiecie, majacym wptyw
na jego jakos¢.

Do ogo6lnoswiatowej bazy danych (VigiBase) przekazywane sa raporty
indywidualne dotyczace ndl z krajow, ktére przystapity do Miedzyna-
rodowego Programu Monitorowania Lekéw, od pracownikéw ochrony
zdrowia i pacjentdw, raporty firm farmaceutycznych, za posrednictwem
systemu Amerykanskiej Agencji Lekéw (FAER) oraz systemu EMA - Eudra-
Vigilance. Mechanizm zbierania danych o dziataniach niepozadanych, ich
analizowanie i wprowadzanie zmian do dokumentacji produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, dotyczy wszystkich krajow Unii Europejskiej.
Jesli w ktoryms$ z krajow wystepuja niepokojgce dziatania niepozadane leku,
to informacje o nich sg przekazywane do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, dziatajgcego
w ramach EMA, gdzie omo6wiony zostaje dany przypadek. Moze to skut-
kowa¢ miedzy innymi wprowadzeniem zmian w drukach informacyjnych
albo ograniczeniem dostepno$ci rynkowej leku.

Iris Hinneburg: ,Niepozadane dziatania lekow”, Wydanie I polskie z 2019 r., redakcja naukowa:
Anna Wiela-Hojenska, Ewa Jazwinska-Tarnawska, wstep do wydania polskiego.
Dr n. med. Daria Schetz: ,Analiza poréwnawcza funkcjonowania rozwigzan prawnych,
systemowych i organizacyjnych dotyczacych zgtaszania i monitorowania niepozadanych dziatan
lekéw oraz niepozadanych odczynéw poszczepiennych”, kwiecien 2020 r., str. 3.

http://ptbfarm.pl/pharmacovigilance/ [dostep: 19.09.2019 r.].



WPROWADZENIE

Wszystkie te dziatania majg na celu stworzenie jak najlepszego systemu
tak, aby otrzymywane informacje mogty sie przyczyni¢ do poprawy bez-
pieczenstwa farmakoterapii i poprawic¢ bezpieczenstwo pacjentéw. System
monitorowania ndl na poziomie krajowym opiera sie na spontanicznym*
zgtaszaniu niepozadanych reakcji u pojedynczego pacjenta przez osoby
wykonujace zawody medyczne, ktore uczestnicza w procesie planowania
i realizacji farmakoterapii.

Niepozadane dziatania polekowe mozna podzieli¢ na sze$¢ grup tj.:
= zwiekszenie reakcji zaleznej od leku (A),

= nieoczekiwane reakcje ze strony pacjenta (B),

= reakcje zwigzane z przewlektym stosowaniem lekéw (C),

= rekcje op6znione w czasie (D),

= reakcje wywotlane naglym odstawieniem leku (E),

* niepowodzenie/brak skuteczno$ci terapii (F)>.

Infografika nr 1
Sytuacje, w ktérych moze wystapic ndl

v

gdy stosuje sie lek gdy stosuje sie lek we wskazaniach gdy naduzywa sie leku
zgodnie ze wskazaniami innych od tych, ktére zawarte sg
i w zalecanej dawce w ulotce, czyli informacji

dla pacjenta - off-label use

@ =

gdy stosuje sie lek gdy przedawkuje sie lek gdy popetniony zostat btad
w celach pozamedycznych - Swiadomie lub nieswiadomie w stosowaniu leku

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie analizy prawnej oraz informacji prezentowanych na stronie
internetowej urzedu(’.

W Polsce zasady nadzoru nad bezpieczenistwem stosowania produktow
leczniczych okreslone sg w rozdziale 2! (art. 36b-36z) prawa farmaceutycz-
nego. Regulacje te zostaty wprowadzone nowelizacjg prawa farmaceuty-
cznego z 2013 r,, ktéra weszta w zycie 25 listopada 2013 .

Do zgtaszania ndl zobowigzane lub uprawnione sg osoby wykonujace
zawody medyczne oraz pacjenci i ich przedstawiciele ustawowi lub opieku-
nowie faktyczni. System nadzoru nad niepozadanymi odczynami poszcze-
piennymi (dalej: nop) - stanowiacymi szczegdlny rodzaj ndl - w Polsce
regulujg: ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaz-
nych oraz rozporzadzenie w sprawie nop. Lekarz, ktory stwierdzi nop
u pacjenta, ma obowigzek zgtosi¢ go, w ciggu 24 godzin, do wtasciwego
powiatowego inspektora sanitarnego oraz do urzedu.

Zgtoszenia reakcji na lek, ktére nie zostaty zebrane podczas badan lub zorganizowanych

programéw zbierania. http://www.adrreports.eu/pl/glossary.html [dostep: 22.07.2020 r.].

A Maciejczyk i M. Kruk (red. nauk.): ,Bezpieczenstwo farmakoterapii. Podrecznik

pharmacovigilance”, Warszawa 2017, str. 14-23.

http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-
lek%C3%B3w [dostep: 22.06.2020 r.].
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Zgtoszenia ndl, w tym ndl stanowigcych nop, maja by¢ przekazywane
do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego. Zaré6wno urzad, jak i pod-
mioty odpowiedzialne zobowigzane sa do dokonania analiz przyczynowo-
-skutkowych otrzymanych zgloszen i przekazania ich do zewnetrznych baz
danych. Jednocze$nie w Polsce dziatajag w Krakowie, Poznaniu, Wroctawiu,
Szczecinie i Gdansku, w ramach uczelni wyzszych, regionalne o$rodki moni-
torowania ndl. S one niezalezne od urzedu’ i nie sg formalnie wigczone
do systemu zgtaszania ndl. Gromadz3 one i analizuja dane o ndl, a takze
prowadzg dziatalno$¢ informacyjno-szkoleniowg dla pracownikéw ochrony
zdrowia w zakresie zgtaszania ndl

Infografika nr 2
Schemat zgtaszania niepozadanych dziatan lekéw

== Obowigzek zgtoszenia == Uprawnienie do zgioszenia
wynikajacy z przepiséw wynikajacy z przepiséw
powszechnie obowiazujacych powszechnie obowiazujacych

co0o00o

Technik farmaceuta

Prezes URPL
/ lub podmiot \

odpowiedzialny

Farmaceuta /| \ Diagnosta
(@\ laboratoryjny

FeIczer

-
Plelegnlarka Q
i potozna

Ratownik medyczny Pacjent

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie analizy stanu prawnego.

W ekspertyzie, sporzadzonej w zawigzku z niniejszg kontrola, biegty wska-
zat, iZ majac na uwadze, ze prawo wykonywania zawodu lekarza posia-
dato wg stanu na 20 kwietnia 2020 r. (z wytaczeniem lekarzy dentystow)
135 301 osob, to liczba zgtoszen przekazywanych rocznie do urzedu byta
razgco niska. Bowiem przekazanie cho¢by jednego zgtoszenia ndl przez
kazdego lekarza (pomijajac juz osoby wykonujace inne zawody medyczne)
spowodowatoby 32-krotny wzrost liczby zgtoszen ndl w 2019 r. z terenu
Polski. Przy czym w Polsce, gdzie uwzgledniajac liczbe ludnosci oraz liczbe
zarejestrowanych produktéw leczniczych oczekuje sie rocznego zgtasza-
nia ndl na poziomie okoto 45 000 raportéw, w rzeczywisto$ci wynosi ono
0d 19 996 do 21 696 rocznie (dane z lat 2017-2019)8%,

Daria Schaetz: ,Analiza bezpieczenstwa farmakoterapii na terenie wojewo6dztwa pomorskiego”
- http://pbc.gda.pl/Content/44181/doktorat%20SCHETZ%20Daria.pdf [dostep: 13.09.2019 r.].

®  Daria Schetz, dz. cyt., s. 46.
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Infografika nr 3
Liczba zgtoszen ndl z terenu Polski

tys.

22
20
21
20 20
|
0

2015 2016 2017 2018 2019

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie raportéw rocznych URPL®.

Na tle innych krajéw europejskich réwniez widoczna jest niska liczba zgta-
szanych w Polsce ndl. Liczba raportéw ndl naptywajacych do VigiBase kaz-
dego roku wzrosta z ponad 10 milionéw raportéw w 2014 r. do ponad
20 milioné6w w 2019 r. Udziat poszczegélnych krajow jest zréznicowany,
a najbardziej zaangazowane w zgtaszanie ndl sg kraje najbardziej rozwi-
niete np.: USA, Australia, Kanada, Niemcy, Francja, Wielka Brytania, Szwe-
cja, Holandia. Liczba raportéw z Polski wprowadzonych do bazy danych
WHO (VigiBase) wedtug stanu na styczen 2018 r. wyniosta zaledwie
17 345 zgtoszen ndl od pracownikéw ochrony zdrowia, pacjentéw i pod-
miotéw odpowiedzialnych, przy czym w przypadku az 3873 z nich, raport
nie byt petny. Wedtug stanu na kwiecien 2020 r., baza danych VigiBase
zawiera fgcznie 46 405 raportéw przekazanych z Polski - a taczna liczba
zgtoszen ndl w latach 2015-2019 wyniosta 98 067. Istniejace rozbiezno-
$ci pomiedzy liczba spontanicznych raportéw otrzymywanych rocznie
przez panstwowe organy wiasciwe w sprawie monitorowania ndl, a liczba
raportéw udostepnianych VigiBase moga $wiadczy¢ np. o niewydolnosci
krajowego systemu nadzorujacego bezpieczenstwo farmakoterapii'®.

9

http://urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/raport-roczny [dostep: 20.07.2020 r.]
Daria Schetz, dz. cyt.s. 5, 20-21.
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Infografika nr 4
Liczba zgtoszen ndl z terenu wybranych panstw europejskich od oséb wykonujacych
zawody medyczne oraz pacjentow

@Q§®

Polska Francja Szwecja Niemcy
Liczba mieszkancow 38 67 10 83
(mir) treteeieee  teeeeeeeeE  Reeeeeeeee

pittitee tittiieiie

.......

LARAARAL

Ogolna liczba

raportéw w VigiBase Q
(stan na 01.2018, tys.)

Liczba zgtoszen ndl
w latach 2017-2019 @ e (8] e
(tys.)

Liczba zgtoszen 55 9 8 7
na 10 tys. mieszkancow [LLLTT] [TTTRTTTT] [TTERITT] [TTRLIT
w latach 2017-2019

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie ekspertyzy biegtego.
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Najwyzsza Izba Kontroli krytycznie ocenia sposéb funkcjonowania systemu
monitorowania ndl, bedacego istotnym elementem nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania lekéw. Nieidentyfikowanie ndl w kontrolowanych szpita-
lach i zaniechanie ich zgtaszania przez osoby wykonujace zawody medyczne
do urzedu lub podmiotéw odpowiedzialnych, nie pozwala na doktadne pozna-
nie zagrozen towarzyszacych farmakoterapii, a w konsekwencji na ograniczenie
niekorzystnych nastepstw stosowania lekow.

Prawidtowa realizacja zadan zwiazanych z identyfikacja, zgtaszaniem nie-
korzystnych reakcji polekowych oraz prowadzeniem analiz ndl, nie byta
zapewniona w zadnym z kontrolowanych szpitali. Osoby wykonujace zawody
medyczne w kontrolowanych szpitalach nie wypetniaty cigzacych na nich
obowigzkdéw, okreslonych w art. 36d ust. 1 i art. 36e ust. 2 prawa farmaceu-
tycznego oraz nierzetelnie realizowaty zadania dotyczace zgtaszania ndl okre-
$lone w procedurach wewnetrznych szpitali. NIK ustalita, Ze liczba zgtoszen
ndl w kontrolowanych jednostkach powinna by¢ co najmniej dwukrotnie wyz-
sza niz to faktycznie miato miejsce. Wedtug danych kontrolowanych szpitali
na 10 tys. hospitalizacji wystapito w badanym okresie 2,2 ndl, podczas gdy
wskaznik ten powinien by¢ nie nizszy niz 4,6.

Osoby wykonujgce zawody medyczne, na skutek stosowania btednej inter-
pretacji definicji ndl, badz jej nieznajomosci, nie uznaty za ndl ponad
300 nastepstw stosowania lekéw, mimo Ze spetniaty one przestanki do takiej
kwalifikacji. U 26% pacjentéw, ktérych dokumentacja byta poddana analizie
przez NIK (tj. 306 przypadkow z 1190), odnotowane byty rozpoznania wska-
zujace na mozliwo$¢ wystgpienia ndl, objawy niekorzystnych reakcji poleko-
wych, ktore personel medyczny wigzat z uzyciem konkretnych produktow
leczniczych oraz zakres dziatan podjetych wobec ich wystapienia. Podkresli¢
nalezy, ze sposrod zakwestionowanych przez NIK przypadkow, az 85% (260
z 306) powinno, zgodnie z ustawowa definicjg, zosta¢ uznanych za ciezkie ndl,
poniewaz spowodowaty one konieczno$¢ hospitalizacji.

Funkcjonujace w kontrolowanych szpitalach rozwigzania organizacyjne nie
stwarzaty warunkéw do prawidtowej realizacji obowigzkéw przez osoby
wykonujace zawody medyczne, w zakresie zgtaszania ndl. W zadnym z nich nie
wprowadzono rozwigzan wewnetrznych majacych zapewnic identyfikowanie
i klasyfikowanie ndl zgodnie z wymogami ustawowymi oraz nie prowadzono
w wystarczajacym zakresie akcji informacyjno-edukacyjnych. W uregulowa-
niach wewnetrznych zawezano definicje ndl, wykluczajac z niej nastepstwa
stosowania lek6w poza szpitalem lub w dawkach innych niz terapeutyczne.
W kontrolowanych szpitalach nie wdrazano skutecznie nadzoru i kontroli
nad realizacjq przez personel medyczny obowigzkéw zwigzanych z przeka-
zywaniem zgtoszen ndl, a udziat aptek szpitalnych w monitorowaniu ndl byt
ograniczony. Skutkowato to z jednej strony nieprzekazaniem zgtoszen nie-
korzystnych reakcji polekowych nieuznanych za ndl i brakiem wiedzy o ich
wystapieniu wsréd os6b odpowiedzialnych za monitorowanie niekorzystnych
reakcji polekowych, z drugiej zas$ niezgtoszeniem do urzedu 39% ndl odno-
towanych w dokumentacji pacjentow kontrolowanych szpitali lub niedotrzy-
maniem obowigzujacych terminéw zgtaszania (8%), a takze nieprawidtowym
klasyfikowaniem ndl (11%). Przy czym, w zadnym z kontrolowanych szpitali
za ndl nie uznawano nop, pomimo istnienia takiego obowiazku ustawowego.
Urzad, otrzymywat jedynie kopie zgtoszen nop za posrednictwem stuzb inspekgji
sanitarnej.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobodjczych rzetelnie realizowat cze$¢ zadan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, m.in. wydajac komunikaty dotyczace bez-
pieczenstwa stosowania produktu leczniczego przeznaczone i skierowane

System monitorowania ndl
nie funkcjonuje prawidtowo
i skutecznie
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bezposrednio do 0os6b wykonujgcych zaw6d medyczny lub ogétu spoteczen-
stwa oraz podejmowat szereg dziatan zmierzajacych do aktywizacji os6b zobo-
wigzanych lub uprawnionych do informowania o wystapieniu niekorzystnych
reakcji polekowych.

W urzedzie nie zapewniono jednak skutecznej realizacji zadan w zakresie
monitorowania ndl, czego przejawem byty wieloletnie zalegto$ci w prowa-
dzeniu analiz przyczynowo-skutkowych ndl i przekazywaniu ich do zewnetrz-
nych baz danych, o czym stanowi art. 36b pkt 2 i 7 prawa farmaceutycznego
oraz dokonywania analizy przyczynowo-skutkowej, a takze przekazywania
zgtoszen do zewnetrznych baz danych w terminach wskazanych w art. 36i
ust. 1 2 prawa farmaceutycznego. Urzad ograniczyt stan zalegtosci w ana-
lizie wptywajacych do niego zgtoszen ndl siegajacych pierwotnie do czterech
lat. Jednak zalegtoS$ci w przekazywaniu zgtoszen do zewnetrznych baz danych
zwiekszyly sie w badanym okresie z prawie 7 tys. zgtoszen do niemal 19 tys.

Spetnianie wymogu terminowos$ci wykonania analiz zgtoszen ndl z teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej i przestania ich do zewnetrznych baz danych
jest niezwykle istotne z punktu widzenia dbatosci o zdrowie i zycie pacjen-
tow. Zapewnienie skutecznosci systemu monitorowania ndl uzaleznione jest
od wzmocnienia organizacyjnego urzedu. NIK wskazuje, ze wraz ze wzrostem
Swiadomosci 0s6b zobowigzanych i uprawnionych do zgtaszania ndl, moga
w URPL pogtebiac¢ sie problemy z realizacja zadan statutowych zwigzanych
z monitorowaniem niekorzystnych reakcji polekowych.



3. SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Nieidentyfikowanie ndl, a w konsekwencji niezgtaszanie przez osoby wyko-
nujace zawody medyczne w kontrolowanych szpitalach wystgpienia nieko-
rzystnych reakcji polekowych do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego,
nie pozwala na doktadne poznanie zagrozen towarzyszacych farmakote-
rapii, a w konsekwencji na ich ograniczenie. Raportowanie ndl jest istot-
nym elementem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
a 41% komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego wydanych w badanym okresie przez prezesa urzedu wynikato
ze zgromadzonych danych o ndl.

W Polsce system monitorowania ndl, bedacy istotnym elementem nadzoru

nad bezpieczenstwem stosowania lekow, nie funkcjonowat prawidtowo

Z uwagi na niezapewnienie prawidtowej realizacji zadan:

e zwigzanych z identyfikacja, zgtaszaniem niekorzystnych reakc;ji pole-
kowych oraz prowadzeniem analiz ndl w kontrolowanych szpitalach;

e w zakresie monitorowania ndl w urzedzie, czego przejawem byty wie-
loletnie zalegto$ci w prowadzeniu analiz przyczynowo-skutkowych
zgtoszen ndl i przekazywaniu ich do zewnetrznych baz danych.

Rozwigzania prawne odnoszace sie do problematyki wystepowania nieko-

rzystnych reakcji polekowych nie stwarzaty warunkéw do prawidtowego

przeptywu informacji o wystepowaniu ndl, poniewaz:

® obowiazek przekazywania zgtoszen ndl natozony jest bezposrednio
na osoby wykonujace zawody medyczne, a podmioty lecznicze, w kto-
rych udzielane sg §wiadczenia opieki zdrowotnej nie sg zobligowane
wprost do zapewnienia raportowania ndl do instytucji zewnetrznych;

® nie zostat zdefiniowany w prawie farmaceutycznym wymaég
uczestnictwa aptek szpitalnych/dziatéw farmacji szpitalnej w monito-
rowaniu ndI*%, [str. 32-40]

Infografika nr 5
Liczba zgtoszen ndl przekazanych do URPL w latach 2017-2019

Liczba (odsetek) zgtoszen ndl przekazanych do URPL przez:

N N A

osoby wykonujace pacjentéw iich podmioty
zawody medyczne  przedstawicieli ustawowych odpowiedzialne
lub opiekundw faktycznych

2017 2018 2019
6615 2924
(62%) (28%) 1473 3314 1 9?2 43 ?;2
(31%) (69%) (31%) (69%)
tacznie tacznie tacznie
10628 4787 6234

, 1089
(10%)

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie materiatéw kontrolnych.

11

Art. 86 ust. 3 pkt 7 iart. 87 ust. 4.

Luki i bariery
W otoczeniu prawnym

15



16

Urzad nie przekazywat
zgtoszen ndl do europejskiej
i $wiatowej bazy danych

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

W 2017 r. do urzedu wptyneto 10 628 zgtoszen ndl*?, w 2018 r. - 4787,
aw 2019 r. - 6234 zgloszen, a wiec w poréwnaniu do poprzedniego roku
liczba ta wzrosta o 23%. [str. 66]

W urzedzie nie zapewniono rzetelnej realizacji obowigzkéw zwiazanych z:
rejestrowaniem zgtoszen w wewnetrznej bazie, prowadzeniem analiz przy-
czynowo-skutkowych i ocena zgtoszen nd], tj. zdan okreslonych w art. 36b
pkt 2 i 7 prawa farmaceutycznego oraz dokonywaniem analizy przyczy-
nowo-skutkowej i przekazywaniem zgtoszen do zewnetrznych baz danych,
tj. EVi WHO, w terminach okreslonych w art. 36i ust. 1i 2 prawa farmaceu-
tycznego. Konieczne jest by analizy zgtoszen ndl byty dokonywane przed
uptywem terminéw ustawowych na przekazanie do bazy danych, tj. 15
i90 dni. [str. 56, 66-70]

Infografika nr 6
Zalegtosci urzedu w realizacji obowigzkéw zwigzanych z przekazywaniem zgtoszen ndl
do zewnetrznych baz danych (w tys.)
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Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie materiatéw kontrolnych.

Urzad istotnie ograniczyt stan zalegtos$ci w przeprowadzaniu analiz
przyczynowo-skutkowych wptywajacych do niego zgtoszen. Na koniec
2017 r. nie zostata przeprowadzona analiza 5,6 tys. przypadkow z czte-
rech lat, tj. od 2014 r. Natomiast wedtug stanu na koniec 2018 r. zalegto-
$ci wyniosty 2,9 tys. i obejmowaty przypadki od 2014 r. Na koniec 2019 r.
wyniosty 4,5 tys. przypadkéw nieobjetych analiza, ktére dotyczyty zgtoszen
z ww. roku. Zaznaczy¢ nalezy jednak, Ze jednocze$nie narastaty zalegtosci
w przekazywaniu ndl do zewnetrznych baz danych z 6908 na koniec 2017 r.
do 18 872 na koniec 2019 r.

Likwidowanie zalegtosci, gdyby pracownicy wykonywali zadania w zakre-
sie wprowadzania zgtoszen ndl do zewnetrznych baz danych wedtug
wewnetrznie okre$lonych norm, przy zatozeniu, ze nie podejmowaliby zad-
nych biezacych obowiazkéw, zajetoby okoto 94 miesiecy. W zakresie doko-

 Na podstawie art. 15 ust. 1 nowelizacji Prawa farmaceutycznego z 2013 r. podmioty

odpowiedzialne zobowigzane byty, do czasu ogtoszenia przez Europejska Agencje Lekéw
petnej funkcjonalnos$ci bazy EV, do zgtaszania prezesowi urzedu pojedynczych przypadkéw
niepozadanych dziatan produktéw leczniczych (ciezkich i innych). W zwigzku z osiggnieciem
przez system EudraVigilance peinej funkcjonalnosci od 22 listopada 2017 r., zasady przesytania
zgtoszen przez podmioty odpowiedzialne reguluje od tego dnia art. 36h prawa farmaceutycznego.



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

nywania analizy przyczynowo-skutkowej zalegtosci, ktére wystepowaty
na koniec 2019 r. powinny zosta¢ zlikwidowane w przeciggu 178 dni robo-
czych. [str. 66-70]

W okresie objetym kontrola znaczaco wzrosta liczba zgtoszen ndl, ktore
wptynety do urzedu od os6b wykonujacych zawody medyczne oraz pacjen-
tow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunoéw faktycznych, z 4 tys.
na koniec 2017 r. do 6,2 tys. na koniec 2019 r. Tymczasem z ustalen NIK
dokonanych w kontrolowanych szpitalach wynika, ze liczba zgtoszen ndl
byta zanizona w stosunku do rzeczywistej liczby niekorzystnych reak-
cji polekowych, ktére powinny by¢ zgtoszone do urzedu lub podmiotu
odpowiedzialnego przez osoby wykonujace zawody medyczne.

[str. 57-61, 66]

Zdaniem NIK, niewprowadzenie w urzedzie zmian organizacyjnych moze
stwarzac ryzyko, zZe stwierdzone w tym zakresie nieprawidtowosci beda
narasta¢. Przy czym istotny wptyw na niedochowanie terminowej realiza-
cji zadan zwigzanych z monitorowaniem ndl mogta mie¢ niewystarczajgca
obsada kadrowa w urzedzie.

W wyniku dziatan podjetych po kontroli NIK, prezes urzedu skierowat
do ministra zdrowia pismo w sprawie przyznania etatdw oraz poinformo-
wat o tymczasowym przesunieciu pracownikéw urzedu®>. [str. 51-55]

Osoby wykonujace zawody medyczne w kontrolowanych szpitalach
zidentyfikowaty ndl, ktére wigzaty sie z zaledwie 274* hospitalizacjami,
z tacznej liczby 1261 tys. hospitalizacji w tych podmiotach.  [str. 61-62]

Infografika nr 7
Skala identyfikowania ndl przez osoby wykonujace zawody medyczne w kontrolowanych
szpitalach w latach 2017-2019
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Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie materiatéw kontrolnych.

W badanym okresie w kontrolowanych szpitalach nie uznano za ndl 306 przy-
padkéw niekorzystnych reakcji polekowych, stwierdzonych u 26% pacjentdw,
ktérych dokumentacja byta poddana analizie przez NIK, pomimo Ze odnotowane
byty w niej rozpoznania wskazujace na mozliwo$¢ wystgpienia ndl, objawy nie-
korzystnych reakcji polekowych, ktére personel medyczny wigzat z uzyciem
produktéw leczniczych oraz zakres dziatan podjetych wobec ich wystgpienia.

3 Odpowiedz na wystapienie pokontrolne z 10 sierpnia 2020 r.

W obliczeniach nie uwzglednia sie ndl stwierdzonych w zwigzku ze §wiadczeniem ustug

w zdrowotnych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Zgtoszenia ndl
dotyczyly marginalnej
liczby hospitalizacji
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W szpitalach
nie zapewniono
prawidtowe;j
identyfikacji ndl

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

W kontrolowanych szpitalach liczba zgtoszen ndl na 10 tys. hospitalizacji
powinna by¢ nie mniejsza niz 4,6*°, podczas gdy wedtug danych tych pod-
miotéw na 10 tys. hospitalizacji przypadato w badanym okresie 2,2 ndl.
Liczba zgtoszen ndl w kontrolowanych jednostkach powinna by¢ zatem,
co najmniej dwukrotnie wyzsza niz to faktycznie miato miejsce.

[str. 55, 57-61]

W mysl znowelizowanej definicji (art. 2 pkt 3a prawa farmaceutycznego)
dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

W kazdym z kontrolowanych szpitali u pacjentéw miaty miejsce nieko-
rzystne reakcje polekowe, ktérych personel medyczny nie uznat za ndl.
Dotyczyty one 0,024% hospitalizacji (306 przypadkéw ndl). Przy czym 85%
z tych przypadkow (260 z 306), powinno zosta¢ zakwalifikowanych jako
ciezkie, poniewaz stanowity podstawe przyjecia do szpitali (art. 2 pkt 3d
prawa farmaceutycznego). [str. 55, 57-61]

Personel medyczny zobowigzany do zgtaszania niekorzystnych reakcji pole-
kowych, nie stosowat przy identyfikacji ndl definicji okreslonej art. 2 pkt 3a
prawa farmaceutycznego. Osoby wykonujace zawody medyczne dokony-
watly nieuprawnionych wytaczen z otwartego katalogu zdarzen, ktére
nalezy zakwalifikowac jako ndl. Nie uznawano za ndl przede wszystkim
skutkéw stosowania lekéw w dawce innej niz terapeutyczna (85% kon-
trolowanych szpitali, tj. 17 z 20), w tym przypadkéw podejrzenia samoza-
trucia (65% kontrolowanych szpitali, 11 z 17). W zadnym przypadku, gdy
lekarz stwierdzit wystapienie nop (25), nie zostat on uznany za ndl. Powy?z-
sze dziatania byty niezgodne z obowigzujacymi przepisami (art. 2 pkt 3a
i art. 36e ust. 2 prawa farmaceutycznego), a takze interpretacjg przedsta-
wiong zaréwno przez urzad, jak i przedstawicieli Srodowisk naukowych.
W Polsce przed nowelizacja prawa farmaceutycznego w 2013 r. ndl defi-
niowano jako kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego wystepujace tylko podczas stosowania dawek zalecanych
u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub
dla modyfikacji funkcji fizjologicznych. Swiadome przyjecie produktu lecz-
niczego w celu samobojczym, §wiadome (lub tez nieSwiadome) przekro-
czenie dawki zalecanej u ludzi, prowadzgce do wystapienia szkodliwych
i niekorzystnych efektéw zwigzanych z dziataniem leku, nie stanowito ndl.

W przypadku nop poprzestawano na przekazaniu zgtoszen do panstwo-
wego powiatowego inspektora sanitarnego (art. 21 ust. 1 ustawy o zapo-
bieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych). [str. 59-62]

Nieprzekazanie przez lekarzy do aptek szpitalnych kontrolowanych
podmiotéw leczniczych informacji o ndl stanowito takze naruszenie
standardu akredytacyjnego Niepozgdane dziatania stosowanych lekéw

™ Suma ilorazu liczby ndl stwierdzonych przez szpitale i liczby hospitalizacji przypadajacej

na 10 tys. pacjentéw oraz ilorazu liczby ndl zidentyfikowanych przez NIK i liczby hospitalizacji
przypadajgcej na 10 tys. pacjentow.

' lloraz liczby ndl stwierdzonych przez szpitale i liczby hospitalizacji przypadajacej

na 10 tys. pacjentéw.
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i preparatéw krwiopochodnych sq dokumentowane'’, zgodnie z ktérym
informacje na temat niepozadanych dziatan stosowanych lekéw powinny
by¢ raportowane do apteki szpitalnej. Szczeg6lnej starannosci w zakresie
raportowania ndl powinno dochowac¢ siedem podmiotéw leczniczych, ktére
spelnialy w ocenie CM] ww. standard. [str. 31, 36-37]

Nieuznanie przez osoby wykonujace zawody medyczne objawéw nieko-
rzystnych reakcji polekowych za ndl skutkowato:

nieprzekazaniem do aptek szpitalnych, zobowigzanych do udziatu
w monitorowaniu ndl (art. 86 ust. 3 pkt 7 prawa farmaceutycznego)
informacji o wystgpieniu tych ndl;
niezgtoszeniem ndl do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego (art. 36d
ust. 1 prawa farmaceutycznego), pomimo ze w dokumentacji medycz-
nej pacjentéw kontrolowanych szpitali, u ktérych wystapity ndl, zawar-
te byty wszystkie informacje niezbedne do przekazania zgtoszen
do instytucji odpowiedzialnych za ich monitorowanie;
brakiem petnej wiedzy o wystepowaniu niepozadanych reakcji poleko-
wych u pacjentow wsrod kadry kierowniczej kontrolowanych szpitali
oraz cztonkéow zespotéw/komitetow odpowiedzialnych w tych szpita-
lach za nadzo6r nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

[str. 32-34, 36-39, 43-47, 62-63]

Infografika nr 8
Przyczyny niezgtaszania ndl wskazywane przez osoby wykonujace zawody medyczne

zaistniate objawy zostaty
I—é‘j juz opisane w charakterystyce

produktu leczniczego

T niekorzystna reakcja polekowa
» (000 byta zwigzana z przyjmowaniem
lekéw przed przyjeciem do szpitala

nie mozna w sposdb pewny powigzaé

@ = Q wystapienia niekorzystnych objawéw
zdrowotnych z przyjeciem konkretnego
produktu leczniczego

zgtoszenia powinna dokonac osoba
kierujgca pacjenta na leczenie

—— objawy sg nastepstwem dtugotrwatej
terapii lekami, ktorych dziatanie wynika

zich mechanizmu i jest spodziewane

niekorzystne reakcje polekowe
8 > % wywotane stosowaniem lekéw

w dawkach innych niz terapeutyczna

efekt toksyczny zastosowania lekow jest
zamierzony przez pacjenta przyjmujacego
)

zwiekszona dawke lekéw (np. w celu samozatrucia)

‘e . )
/g? nop nie stanowi ndl

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie materiatéw kontrolnych.
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Zgodnie ze standardem FA 11, informacje na temat niepozadanych dziatan lekéw powinny by¢
raportowane do apteki szpitalne;j.

19



W szpitalach

nie zapewniono
prawidiowego
kwalifikowania
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W szpitalach

nie zapewniono
prawidiowego
przekazywania zgltoszen
o zidentyfikowanych ndl
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W 43% kontrolowanych szpitali (sze$¢ z 14), w ktérych osoby wykonu-
jace zawody medyczne zidentyfikowaty ndl, nie zapewniono prawidlowego
kwalifikowania niekorzystnych reakcji polekowych przez te osoby. Zgodnie
z art. 2 pkt 3d prawa farmaceutycznego, ciezkim ndl jest dziatanie, ktére
bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje m.in.
konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, tymczasem 30 przypadkéw
ndl (11% ndl zidentyfikowanych przez personel medyczny kontrolowanych
szpitali) nie zostato zakwalifikowanych jako ciezkie, pomimo Ze:
e w 27 przypadkach ndl byto podstawg przyjecia do szpitala,
e w trzech przypadkach ndl spowodowato wydtuzenie hospitalizacji.
[str. 63-64]

Informacje o niekorzystnych reakcjach polekowych, ktédre wystapity
u pacjentéw kontrolowanych szpitali nie byty réwniez prawidtowo rapor-
towane, nawet w przypadkach uznania ich przez osoby wykonujace zawody
medyczne za ndl. Niemal potowa (47%, tj. 129 z 274) ndl stwierdzonych
przez osoby wykonujace zawody medyczne w kontrolowanych szpitalach
nie zostata prawidtowo zgtoszona do urzedu lub podmiotu odpowiedzial-
nego, tj.:

e 107 ndl (39% zidentyfikowanych przez personel szpitali) dotyczgcych
pacjentéw 25% kontrolowanych szpitali, nie zostato przekazanych
w ogole, przy czym w trzech szpitalach byty to przypadki jednostko-
we, a w dwoch byto to odpowiednio 45 i 58 ndl;

e 22 ciezkie ndl (34% z 65 ciezkich ndl zidentyfikowanych przez osoby
wykonujace zawody medyczne, 8% z 274) dotyczace pacjentow 25%
kontrolowanych szpitali (cztery z 20), nie zostaty przekazane w termi-
nie 15 dni wymaganym do zgtoszenie ciezkich ndl zgodnie z art. 36f
prawa farmaceutycznego. [str. 62-63]

Infografika nr 9
Nieprawidtowosci w przekazywaniu zgtoszen ndl zidentyfikowanych w kontrolowanych
szpitalac

w 45% kontrolowanych szpitali

osoby wykonujace zawody medyczne
nie przekazaty prawidtowo zgtoszen ndl
(z wylaczeniem nop) do urzedu

lub podmiotu odpowiedzialnego

|

47% ndl zidentyfikowanych przez osoby
wykonujace zawody medyczne
nie zostato prawidtowo zgtoszonych

107 ndl nie zgtoszono 22 ndl zgtoszono po terminie
+ + + + + + + + + +
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie materiatéw kontrolnych.
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W kontrolowanych szpitalach nie wypracowano i nie wdrozZono zasad pro-
wadzenia nadzoru nad prawidtowos$cig dokonywania przez osoby wyko-
nujace zawody medyczne identyfikacji ndl, jak réwniez nie wprowadzono
systemowych rozwigzan dotyczgcych monitorowania i dokonywania ana-
liz ndl. Wdrazane w czes$ci szpitali rozwigzania majace zapewnic¢ wtasciwe
kwalifikowanie zdarzen medycznych w konteks$cie wystgpienia niekorzyst-
nych reakcji polekowych, polegajace na ocenie wybranej dokumentacji
medycznej np. przez farmakologa klinicznego lub ankietowaniu pacjentow
w obszarze identyfikowania przez nich ndl, nie byty w pelni skuteczne,
gdyz we wszystkich szpitalach NIK stwierdzita nieprawidtowosci w zakre-
sie monitorowania ndl. W zadnym ze szpitali nie prowadzono analiz
w zakresie wystepowania ndl, mimo Ze w niemal kazdym kontrolowa-
nym szpitalu (19 z 20) hospitalizowano pacjentéw z rozpoznaniami
wskazujacymi bezposrednio na mozliwo$¢ wystapienia u nich ndl.

Byty to:

= rozpoznania polekowych zaburzen wydzielania wewnetrznego i stanu
odzywienia, niedokrwisto$ci, a takze polekowych choréb uktadu ner-
wowego, narzadu wzroku, uktadu oddechowego, choréb skoéry, tkanki
tacznej, uktadu moczowo-piciowego;

= rozpoznania polekowych powiktan opieki medycznej;

= rozpoznania nastepstw zatrucia lekami.

[str. 43-47, 64-65]

Rozwigzania organizacyjne, obowigzujace w poszczegdlnych kontrolowanych
szpitalach na mocy uregulowan wewnetrznych, nie pozwalaty na wta-
$ciwe monitorowanie ndl. W kontrolowanych szpitalach (18 z 20) obowia-
zywaty procedury wewnetrzne odnoszace sie do kwestii wystepowania
ndl. Jednak az w 83% kontrolowanych szpitali, w ktérych wprowadzono
procedury dotyczace ndl (tj. 15 z 18 szpitali) sposdb ujecia zagadnien
dotyczacych ndl méglt mie¢ negatywny wptyw na sposob realizacji zadan
zwiagzanych z monitorowaniem ndl tj.:

e wzadnym z kontrolowanych szpitali w uregulowaniach wewnetrznych
nie wskazano, ze ndl to rowniez nop, ktéry musi podlega¢ zgtoszeniu
zgodnie z art. 36e ust. 2 prawa farmaceutycznego;

e w 50% szpitali (dziewie¢ z 18) w uregulowaniach wewnetrznych nie
wskazano wszystkich grup zawodowych, ktére na mocy przepiséw
powszechnie obowigzujacych zostaty zobowigzane do zgtaszania ndl;

e w 39% szpitali (w siedmiu z 18) w uregulowaniach wewnetrznych
zawezono definicje ndl, do nastepstw stosowania lekow przyjmowa-
nych w celach terapeutycznych zgodnie z zaleceniami;

e w22% (w czterech z 18) szpitali regulacje dotyczace ndl ujete byty
w procedurach odnoszacych sie do zdarzen niepozadanych, co powo-
dowato wytaczenie nastepstw zastosowania lekdw poza szpitalem;

® wjednym przypadku pracownikow szpitala zobowigzano do przeka-
zywania zgtoszen ndl do regionalnego osrodka monitorowania zdarzen
niepozadanych zamiast do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego,
co stanowito naruszenie art. 36d ust. 1 prawa farmaceutycznego.

[str. 32-35]

Brak skutecznego nadzoru
nad prawidtowoscia
identyfikacji ndl

Wdrozone w szpitalach
rozwiazania organizacyjne
nie stwarzaty warunkow
do prawidiowe;j realizacji
obowiazkow
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W zwiazku z konieczno$cig zapewniania udziatu apteki w monitorowaniu
ndl (art. 86 ust. 3 pkt 7 prawa farmaceutycznego), wymog przekazania
do apteki szpitalnej informacji o wystapieniu ndl w kontrolowanym okresie
wyszczegdlniono w uregulowaniach wewnetrznych w zdecydowanej wiek-
szosci kontrolowanych szpitali*®. Apteki szpitalne niemal wszystkich kon-
trolowanych szpitali byty zobowigzane do ewidencjonowania przekazanych
im zgtoszen ndl. Ponadto farmaceuci szpitalni, w zwigzku z realizacja zadan
majacych zapewnic bezpieczenstwo farmakoterapii, monitorowali wyda-
wane przez urzad komunikaty o zmianie informacji o leku oraz ostrzeze-
nia na temat lekow skierowane do os6b wykonujacych zawody medyczne.
Powotywani byli rowniez w sktad funkcjonujacych w szpitalach komite-
tow terapeutycznych/zespotéw ds. farmakoterapii, ktérych przedmiotem
dziatania byty m.in. zagadnienia zwigzane z wystepowaniem ndl. Jednak
w potowie kontrolowanych szpitali realizacja przez apteke szpitalng zadan
zwigzanych wprost z monitorowaniem niekorzystnych reakcji polekowych
ograniczata sie do prowadzenia ewidencji zgtoszen ndl. [str. 38-40]

Sposréd osob wykonujacych zawody medyczne, ndl identyfikowali i zgta-
szali gtéwnie lekarze, a pielegniarki i ratownicy medyczni nie byli aktywni
w tej dziedzinie. W dwdch szpitalach zgtoszenia ndl byty przekazywane
do o$rodka monitorowania niepozadanych dziatan lekéw zamiast do pre-
zesa urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego. Zaznaczy¢ nalezy, ze regio-
nalne o$rodki monitorowania ndl nie zostaly w Polsce w spos6b formalny
wlaczone w proces nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

[str. 49-50, 61-62]

Konieczno$¢ ujmowania w uregulowaniach wewnetrznych szpitali prawi-
dtowo sformutowanych wytycznych dotyczacych identyfikowania ndl i ich
zglaszania potwierdzaja wyniki przeprowadzonego w 20 szpitalach przez NIK
badania ankietowego (840 respondentéw), ktoére Swiadczg o niedostatecznej
znajomosci przez ankietowane osoby wykonujace zawody medyczne obowig-
zujacej definicji ndl oraz zasad ich zgtaszania®®. [str. 35]

8 Procedury nie wprowadzono w dwéch szpitalach, a w innym obowiazywata ona od pazdziernika

2019r.

Dr n. med. Daria Schetz: Sprawozdanie z badania ankietowego przeprowadzonego przez NIK
w toku kontroli P/19/097: ,Monitorowanie niepozadanych dziatan lekéw”, kwiecien 2020 r.,
str. 1-49.
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Infografika nr 10
Wyniki badania ankietowego w zakresie znajomosci przez personel medyczny zasad
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Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie materiatéw wtasnych oraz ekspertyzy biegtego.

W 75% kontrolowanych szpitali (15 z 20) podejmowane byty dziatania
o charakterze informacyjno-edukacyjnym dotyczgce monitorowania i zgta-
szania ndl. Jednak nawet w tych podmiotach przeszkolony zostat ograni-
czony krag os6b wykonujacych zawody medyczne. Tylko w nieco ponad
potowie z tych szpitali (53%, osiem z 15 kontrolowanych szpitali) w szko-
leniach uczestniczyli ratownicy medyczni, a w dwoch z nich nie szkolono
lekarzy. Jednocze$nie w zadnym z tych szpitali nie przeszkolono catego per-
sonelu medycznego. Wyniki przeprowadzonego przez NIK badania ankieto-
wego wskazujg, ze aktualne szkolenia z systemu monitorowania ndl odbyta
jedynie wiekszos$¢ farmaceutéow. W przypadku pozostatych oséb wykonu-
jacych zawody medyczne (lekarzy, pielegniarek, ratownikéw medycznych)
zauwazalny jest brak uczestnictwa w szkoleniach. Zdaniem respondentow
ze wszystkich ww. grup zawodowych podnoszenie kwalifikacji w zakresie
zgtaszania i monitorowania ndl powinno zosta¢ zainicjowane przez szpi-
tal, w ktérym osoby te realizujg Swiadczenia opieki zdrowotnej. Regularne
uczestnictwo w szkoleniach z zakresu monitorowania ndl mogtoby istotnie
przyczynic sie do zwiekszenia raportowania niekorzystnych reakcji pole-
kowych. Odpowiedzi respondentéw potwierdzity rowniez potrzebe odby-
cia szkolenia przez lekarzy, z powodu m.in.: braku znajomo$ci aktualnej
definicja ndl, nieznajomo$ci zasad zgtaszania ndl. Zaobserwowany u nie-
mal potowy badanych pielegniarek i ratownikéw medycznych brak szko-
lent dotyczacych monitorowania ndl przektada sie na brak znajomo$ci zasad
zgtaszania ndl i rzadkie ich raportowanie. [str. 35, 40-43]

Dziatania o charakterze
informacyjno-
-edukacyjnym

w kontrolowanych
szpitalach
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Akcje edukacyjne, majace zwiekszy¢ zgtaszalnos$¢ ndl, kierowane byty
w potowie kontrolowanych szpitali rowniez do pacjentdéw. Polegaty one
na bezposrednim informowaniu pacjentéw (ich przedstawicieli ustawo-
wych lub opiekunéw faktycznych) o uprawnieniach okre$lonych w art. 36b
pkt 1 prawa farmaceutycznego. [str. 47-48]

W kontrolowanym oKkresie pacjenci, ich przedstawiciele ustawowi lub opie-
kunowie faktyczni, przekazali do urzedu tacznie 4464 zgtoszen. Liczba tych
zgtoszen wzrastata z roku na rok. W okresie objetym kontrolg od grupy tej
do urzedu wptynety réwniez tgcznie 824 zgtoszenia dotyczace nop, co z jed-
nej strony stanowito 8% zgtoszen nop, ktére otrzymat urzad od stuzb
inspekcji sanitarnej, z drugiej za$ strony stanowito ponad dwudziesto-
krotno$¢ zgtoszen nop przekazanych do urzedu bezposrednio przez osoby
wykonujace zawody medyczne. W toku kontroli nie odnotowano przypad-
kéw przekazywania zgtoszen ndl personelowi szpitala przez pacjentéw, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekundéw faktycznych, a wyniki badania
ankietowego wskazuja na niewtasciwe interpretowanie przez pacjentéw
informacji o posiadaniu prawa do zgtaszania nd1?°. [str. 47-48, 66, 70-71]

Infografika nr 11
Liczba zgtoszen ndl przekazanych do URPL przez pacjentéw (ich przedstawicieli ustawowych
lub opiekunoéw faktycznych)
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Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie materiatéw kontrolnych.

" Drn. med. Daria Schetz: Sprawozdanie z badania ankietowego przeprowadzonego przez NIK

w toku kontroli (...), kwiecien 2020 r., str. 49-66.
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Prezes urzedu realizujgc zadania statutowe zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych m.in.: prze-
kazywat informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produk-
téw leczniczych (art. 36b pkt 9 prawa farmaceutycznego), wydawat
komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa stosowania lekéw (art. 36b
pkt 4 i 5 prawa farmaceutycznego), udzielat na wniosek podmio-
tow zewnetrznych informacji o ndl (art. 36b pkt 11 prawa farmaceu-
tycznego). W urzedzie wykonany zostat rowniez w 2017 r. i 2019 r.
audyt systemu nadzoru nad bezpieczenistwem stosowanych produk-
tow leczniczych. W celu zapewnienia odpowiedniej wiedzy oraz zwiek-
szenia zgtaszalnos$ci wsrdd oséb zobowigzanych lub uprawnionych
do zgtaszania ndl, urzad prowadzit m.in. dziatalno$¢ wydawnicza odno-
szgcq sie do bezpieczenstwa farmakoterapii, zapewnit funkcjonowanie
na stronie internetowej urzedu zaktadki dedykowanej bezpieczenstwu
farmakoterapii oraz udostepnianie na stronie internetowej urzedu
i na urzedowym kanale YouTube animacji o ndl, jak rowniez prowadzit spo-
teczne kampanie edukacyjne: ,Lek bezpieczny” i ,Lek bezpieczny oczami
dziecka”, ktorej celem byto uswiadomienie spoteczenstwu zasad bezpiecz-
nego stosowania lekéw i zwrd6cenie uwagi na mozliwo$¢ wystepowania
ndl. Ponadto umozliwiono przekazywanie zgtoszen ndl droga telefoniczng
i przez aplikacje mobilne. [str. 53-55,70-71]

Zadania realizowane
przez urzad

w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii
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4.

Whioski de lege ferenda
do ministra zdrowia

WNIOSKI

Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie wynikéw kontroli, wnosi do mini-
stra zdrowia o:

1) rozwazenie wprowadzenia obowigzku odnotowywania w dokumentacji
medycznej wystapienia ndl ze wskazaniem kategorii, do ktérej ono nalezy;

Stuzy¢ temu moze dodanie w tresci rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania?! - do przepiséw reguluja-
cych zawarto$¢ dokumentacji indywidualnej pacjenta, w zakresie infor-
macji dotyczacych stanu zdrowia lub stanu funkcjonowania oraz procesu
diagnostycznego, leczniczego, pielegnacyjnego lub rehabilitacji, tj. w § 10
pkt 4 ww. rozporzadzenia - obowigzku odnotowywania informacji o wystg-
pieniu ndl??, przy jednoczesnym uwzglednieniu konsekwencji tej zmiany
dla tresci pozostatych przepisow ww. rozporzadzenia.

Dokumentowanie wystgpienia ndl i odnotowywanie faktu jego wystapie-
nia przez osoby wykonujace zawody medyczne jest niezbedne dla prawi-
dtowego monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii. Podkresli¢ nalezy,
ze rowniez jeden ze standardow akredytacyjnych, tj. FA 11 Niepozqdane
dziatania stosowanych lekéw i preparatéw krwiopochodnych sq dokumento-
wane, okreslony w obwieszczeniu w sprawie standardéw akredytacyjnych
wskazuje m.in. Ze informacje na temat niepozadanych dziatan stosowanych
lekéw i preparatéw krwiopochodnych powinny by¢ zamieszczane w indy-
widualnej dokumentacji medycznej pacjentéw. Dokonanie wnioskowanej
przez NIK zmiany ujednolicitoby obowigzujace w tym zakresie zasady.

Obecnie monitorowanie oraz nadzdr nad realizacja obowigzkow zwig-
zanych z raportowaniem ndl mozliwe jest w podmiotach leczniczych
przez dokonanie analizy zapiséw prowadzonej dokumentacji medyczne;.
Wprowadzona zmiana pozwoli na:

e prowadzenie nadzoru nad realizacja przez osoby wykonujace zawo-
dy medyczne obowiazkdéw wynikajacych z przepiséw szczegdlnych,
co do zgtaszania takich dziatan;

e okreslenie czy wybrany proces leczniczy wigzac sie moze z wystapie-
niem u pacjenta ndl;

e optymalizacje decyzji podejmowanych przez osoby wykonujace zawo-
dy medyczne, ktore posiadajac szersze spektrum informacji o stanie
zdrowia lub sposobie funkcjonowania pacjenta, beda mogty w sposéb
kompleksowy rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia proponowa-
nych rozwigzan terapeutycznych.

NIK wskazuje, ze w zadnym z kontrolowanych szpitali nie wprowadzono
rozwiazan systemowych majacych zapewnic¢ nadzér nad identyfikowa-
niem i zglaszaniem nd], a instytucje zewnetrzne, w tym Narodowy Fundusz

21

Dz.U. poz. 666.

Z podaniem nazwy produktu leczniczego, ktéry byt (lub nie mozna wykluczy¢, ze byt)
przyczyna niekorzystnej reakcji polekowej oraz jej skutkéw okreslonych w art. 2 pkt 3d
prawa farmaceutycznego (zgonu pacjenta, zagrozenia zycia, koniecznosci hospitalizacji lub
jej przedtuzenia, wystapienia trwatego lub znacznego uszczerbku na zdrowiu lub innego
dziatania produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie,
lub jest choroba, wadg wrodzong lub uszkodzeniem ptodu) i w art. 36d ust. 1 pkt 6 prawa
farmaceutycznego (zastosowania innego produktu leczniczego, procedury medycznej lub
sposobu leczenia stosowanego u pacjenta).
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WNIOSKI

Zdrowia oraz organy prowadzace nie przeprowadzaty kontroli dotyczg-
cych prawidtowos$ci monitorowania ndl. W latach 2015-2019 sposrdd
14 wyzszych uczelni medycznych tylko jedna z nich skontrolowata moni-
torowanie ndl w uniwersyteckim szpitalu klinicznym. Na potrzebe wpro-
wadzenia w opisanej zmiany przepisow wskazujg rowniez wyniki kontroli
prowadzonych w latach 2016-2019 dotyczacych funkcjonowania aptek
szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej oraz akredytacji podmiotéw lecz-
niczych. W toku ww. kontroli NIK stwierdzita nieprawidtowos$ci w zakresie
zgtaszania ndl przez osoby wykonujace zawody medyczne w szpitalach.

2) rozwazenie podjecia dziatan legislacyjnych majacych na celu wprowa-
dzenie w prawie farmaceutycznym definicji pojecia ,monitorowanie
niepozadanych dziatan lekéw”.

Postulowane uzupetnienie tresci art. 2 prawa farmaceutycznego wynika
ze stwierdzenia przez NIK, iz wskazany w art. 86 ust. 3 pkt 7 ww. ustawy
udzial w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekdw interpretowany jest
niejednolicie przez osoby odpowiedzialne za funkcjonowanie szpitali. Reali-
zacja tej ustugi farmaceutycznej polega niekiedy na ograniczeniu zadan kie-
rownika apteki szpitalnej do ewidencjonowania i przekazywania zgtoszen
ndl do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego. Nalezatoby zatem wskazac,
Ze obejmuje on prowadzenie w sposob ciagty nadzoru nad identyfikowa-
niem i zgtaszaniem ndl. W obecnym stanie prawnym, wobec niewprowa-
dzenia przez ustawodawce definicji monitorowania ndl nie ma mozliwosci
egzekwowania spetnienia tego wymogu w szpitalach.

Skala stwierdzonych w toku kontroli nieprawidtowos$ci oraz wyniki badan
ankietowych wskazujg na konieczno$¢:

1) przeprowadzenia rzetelnej analizy potrzeb finansowych urzedu niezbed-
nych dla zapewnienia prawidtowej realizacji obowigzkéw zwigzanych
z analiza i przekazywaniem zgtoszen ndl;

Skala i zakres nieprawidtowosci stwierdzonych w toku kontroli systemu
monitorowania ndl §wiadczg o konieczno$ci intensyfikacji dziatan zwigza-
nych z analizg i przekazywaniem zgtoszen ndl do zewnetrznych baz danych.
Zlikwidowanie zalegto$ci w tym zakresie oraz zapewnienie biezacej oceny
i przekazywania zgtoszen do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej
bazy danych WHO wymaga, szczegélnie w sytuacji rosngcej liczby otrzymy-
wanych zgtoszen, zdecydowanego wzmocnienia. Wobec ilo$ci zadan urzedu
wynikajacych z powszechnie obowiazujacych przepiséw, zasadne jest doko-
nanie analizy jego potrzeb osobowych i rzeczowych oraz wsparcie w zakre-
sie wdrazania rozwigzan informatycznych majacych poprawié¢ przeptyw
informacji o ndl.

2) podjecia dziatan w celu zwiekszenia udziatu w procesie nauczania
przysztych lekarzy i innych osé6b wykonujacych zawody medyczne
zagadnien zwigzanych z ndl oraz statego podnoszenia kwalifikacji
w tym zakresie. W uczelniach medycznych i na kierunkach lekarskich
i pielegniarskich, studenci poznajg zasady monitorowania ndl gtéwnie
w ramach nauczania zintegrowanego w ramach innych przedmiotéw;

Whioski generalne
do ministra zdrowia
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Whioski systemowe
do dyrektoroéw szpitali

WNIOSKI

W szkoleniach w zakresie monitorowania ndl w skontrolowanych szpita-
lach nie uczestniczyli przedstawiciele wszystkich grup zawodowych zobo-
wigzanych do zgtaszania ndl. Podnoszenie kwalifikacji w zakresie ndl
w ciggu ostatnich pieciu lat zadeklarowat nieznaczny odsetek lekarzy, pie-
legniarek i ratownikéw medycznych, a czes¢ z nich podata, ze zakonczyta
szkolenia sie z tego zakresu po ukonczeniu studiéw. Wyniki badan ankie-
towych maja szczegdblne znaczenie w sytuacji, gdy zaobserwowany brak
szkolen dotyczacych monitorowania ndl przektada sie na brak znajomosci
ich definicji, zasad ich zgtaszania oraz niska czestotliwo$¢ raportowania
niekorzystnych reakcji polekowych. Nauczanie o ndl w ramach ksztatcenia
przeddyplomowego nie jest prowadzone w formie kurséw czy przedmio-
tow poswieconych tylko zagadnieniom niekorzystnych reakcji polekowych.
Prezentowanie tematyki ndl na zajeciach z farmakologii i farmakologii kli-
nicznej oraz organizowanie szkolen podyplomowych dla farmaceutow,
kurséw specjalizacyjnych w zakresie farmacji klinicznej, farmacji aptecz-
nej i szpitalnej wydaje sie niewystarczajace w kontekscie stwierdzonych
przez NIK nieprawidtowosci w zakresie identyfikowania i zgtaszania ndl.

3) zapewnienia intensyfikacji dziatan informacyjno-edukacyjnych
w zakresie ndl.

State podnoszenie $wiadomo$ci os6b zobowigzanych i uprawnionych
do zgtaszania ndl w zakresie prawidtowego ich identyfikowania powinno
przyczynic sie do poprawy monitorowania niekorzystnych reakcji pole-
kowych. Problem niezadawalajacego odsetka identyfikowanych i zgta-
szanych ndl w odniesieniu do faktycznie wystepujgcych niekorzystnych
reakcji polekowych podnoszony byt przez przedstawicieli srodowisk
lekarskich oraz ekspertow w dziedzinie pharmacovigilance zaréwno w ich
publikacjach oraz w informacjach przekazywanych NIK w toku niniej-
szej kontroli, w tym rowniez w trakcie panelu ekspertéw, poswieconego
problematyce monitorowania ndl.

W zwigzku z ustaleniami kontroli przeprowadzonej w szpitalach NIK wnosi o:

1) zapewnienie skutecznego nadzoru nad monitorowaniem ndl, w tym
nad identyfikowaniem i klasyfikowaniem przez osoby wykonujace
zawody medyczne niekorzystnych reakcji polekowych i ich terminowym
zgtaszaniem, a takze nad prawidtowa i rzetelna realizacja obowigzkéw
wynikajacych z procedur wewnetrznych dotyczacych ndl;

2) zapewnienie zgtaszania ndl stwierdzonych u pacjentéw szpitala, do pre-
zesa urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego oraz apteki szpitalnej
z zachowaniem obowigzujacych termindéw oraz ich ewidencjonowanie;

3) zapewnienie aptekom szpitalnym udziatu w monitorowaniu ndl;

4) podjecie lub zintensyfikowanie dziatan informacyjno-edukacyjnych
skierowanych do os6b wykonujgcych zawody medyczne, obejmujacych
zagadnienia monitorowania i zgtaszania ndl.

Whnioski pokontrolne skierowane do prezesa urzedu oraz pozostate
whnioski skierowane do dyrektoréw kontrolowanych szpitali zostaty
zaprezentowane w zatgczniku 6 punkt 6.1.



5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Organizacja wykonywania zadan monitorowania
niepozadanego dziatania lekéw

Obowiazek przekazywania zgtoszen ndl natozony jest bezposrednio
na osoby wykonujace zawody medyczne, a podmioty lecznicze, w ktorych
udzielane sg $wiadczenia opieki zdrowotnej nie sa zobligowane do zapew-
nienia raportowania ndl do instytucji zewnetrznych.

Do zadan URPL nalezato m.in.:

= zbieranie pojedynczych zgtoszen ndl (art. 36b pkt 1 prawa farmaceu-
tycznego);

= prowadzenie bazy danych obejmujacych zgtoszenia ndl, ktére wysta-
pity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 36b pkt 6 prawa
farmaceutycznego);

= analizowanie i opracowywanie zgtoszen, w tym dokonywanie oceny
przyczynowo-skutkowej wszystkich zgloszen pojedynczych przypad-
kéw ndl (art. 36b pkt 2 prawa farmaceutycznego);

= przekazywanie w systemie EudraVigilance zgtoszenia pojedynczych
przypadkoéw ndl z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych
EV oraz centralnej bazy danych WHO (art. 36b pkt 7 prawa farmaceu-
tycznego);

= przekazywanie drogg elektroniczng do Europejskiej Agencji Lekow:
zgloszenia pojedynczych przypadkéw ndl (art. 36i ust. 111 2 prawa
farmaceutycznego).

W okresie objetym kontrolg zgtoszenie dziatania niepozgdanego prezesowi

urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu byto obowigzkiem:

» lekarza - zgodnie z art. 45a ust. 1 ustawy o lekarzach?3;

= farmaceuty - zgodnie z art. 5b ust. 1 ustawy o izbach aptekarskich. Udziat
w monitorowaniu niepozadanych dziatan lekéw jest ustuga farmaceu-
tyczna realizowana przez apteke szpitalng (art. 86 ust. 3 pkt 7 prawa
farmaceutycznego);

= pielegniarki i potoznej - zgodnie z art. 16 pkt 3 ustawy o zawodach
pielegniarki i potoznej;

= ratownika medycznego - od 26 czerwca 2018 r., gdy obowigzek ten zostat
natozony na podstawie z art. 11 ust. 9 pkt 2a ustawy o PRM.

Do zgtaszania niepozadanego dziatania leku prezesowi urzedu lub podmio-

towi odpowiedzialnemu byli uprawnieni:

= felczerzy - zgodnie z art. 7a ustawy o zawodzie felczera;

= diagnoscilaboratoryjni - zgodnie z art. 27a ustawy o diagnostyce labo-
ratoryjnej;

= technicy farmaceuci - zgodnie z art. 91 ust. 2a prawa farmaceutycznego;

® pacjenci, ich przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni
- zgodnie z art. 36b pkt 1 prawa farmaceutycznego i art. 12a ustawy
o prawach pacjenta.

Udzial w monitorowaniu niepozadanych dziatan lekéw jest ustugg farma-
ceutyczng realizowang przez apteke szpitalng (art. 86 ust. 3 pkt 7 prawa
farmaceutycznego). Przy czym sformutowany w prawie farmaceutycznym

# Lekarze jako jedyni sg zobowiazani przekazywac zgtoszenia zaréwno do urzedu, jak i podmiotu

odpowiedzialnego.
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WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

wymog uczestnictwa aptek szpitalnych/dziatéw farmacji szpitalnej w moni-
torowaniu ndl nie zostat w przepisach powszechnie obowigzujacych precy-
zyjnie zdefiniowany.

System nadzoru nad nop w Polsce regulujg, poza prawem farmaceutycz-
nym: ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
oraz rozporzadzenie w sprawie nop. Lekarz, ktory stwierdzi u pacjenta nd],
stanowiacy nop, ma obowiazek zgtosi¢ go, w ciagu 24 godzin, do wtasci-
wego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego oraz do urzedu
(art. 36e ust. 2 prawa farmaceutycznego).

Infografika nr 12
Schemat zgtaszania niepozadanych dziatan lekéw, stanowigcych nop

== obowigzek zgtoszenia === Uprawnienie do zgtoszenia
wynikajacy z przepiséw wynikajacy z przepiséw
powszechnie obowigzujgcych powszechnie obowiazujacych

Panstwowy powiatowy
inspektor sanitarny

o 8

0000

Lekarz oraz felczer Technik farmaceuta

Prezes urzedu
/ lub podmiot \

odpowiedzialny
A /
Farmaceuta

Diagnosta
laboratoryjny

(X
Plelegnlarka g
i potozna

Ratownik medyczny Pacjent

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie analizy stanu prawnego.

Konieczno$¢ prawidtowego okreslenia w uregulowaniach wewnetrznych

katalogu zdarzen stanowiacych ndl oraz okreslenia Sciezki postepowa-

nia w przypadku wystapienia niekorzystnej reakcji polekowej u pacjenta

ma szczegblne znaczenia z uwagi na:

® nieznajomos$¢ definicji ndl przez osoby wykonujace zawody medyczne
i ograniczone dziatania szkoleniowe w zakresie monitorowania ndl;

e daleko idace skutki nieidentyfikowania ndl przez osoby wykonujace
zawody medyczne, prowadzace do nieprzekazania do zewnetrznych
baz danych informacji o ndl wystepujacych na terenie Polski.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Przeprowadzone przez NIK badanie ankietowe** potwierdzito, zidentyfiko-
wang w toku kontroli, potrzebe odbycia szkolenia przez lekarzy, z powodu
m.in.: braku znajomosci aktualnej definicji ndl, nieznajomosci zasad zgta-
szania ndl. Regularne uczestnictwo w szkoleniach z zakresu monitoro-
wania ndl mogtoby istotnie przyczyni¢ sie do zwiekszenia raportowania
niekorzystnych reakcji polekowych.

Zaobserwowany u niemal potowy badanych pielegniarek i ratownikéw
medycznych brak udziatu w szkoleniach dotyczacych monitorowania ndl
przektada sie na brak znajomosci zasad zgtaszania ndl i rzadkie ich rapor-
towanie.

Wyniki badania ujawnity, Ze:

= w przypadku wiekszoS$ci lekarzy zauwazalny jest brak uczestnictwa
w aktualnych szkoleniach z zakresu monitorowania ndl;

= liczba pielegniarek i ratownikéw medycznych, ktérzy odbyli aktual-
ne szkolenie jest niewielka, a duza czes¢ badanych nie potrafi okresli¢
czasu, w ktorym miato ono miejsce.

W przeciwienistwie do ww. grup zawodowych zdecydowana wiekszo$¢ far-

maceutéw brata udziat w aktualnym szkoleniu dotyczacym monitorowania

ndl. Jednoczesnie szpitale rzadko wychodzity z inicjatywa zorganizowania

takich szkolen.

Szczegblne znaczenie ma wprowadzenie uregulowan wewnetrznych zawie-
rajacych prawidtowo sformutowang definicje ndl oraz obowigzek ich zgta-
szania w szpitalach posiadajacych akredytacje, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2
ustawy o akredytacji. Wedtug definicji standardu FA 11 NiepozZgdane dzia-
tania stosowanych lekow i preparatéw krwiopochodnych sq dokumento-
wane, zawartej w obwieszczeniu w sprawie standardéw akredytacyjnych,
informacje na temat niepozadanych dziatan stosowanych lekéw i prepara-
tow krwiopochodnych powinny by¢ zamieszczane w indywidualnej doku-
mentacji medycznej pacjentow, a takze raportowane do apteki szpitalnej
i punktow krwiodawstwa. Informacja dotyczaca raportowania dziatan nie-
pozadanych lekow oraz preparatow krwiopochodnych powinna by¢ tatwo
dostepna w oddziatach.

Ujawnione w trakcie kontroli NIK nieprawidtowosci wskazuja, ze wpro-
wadzone zasady monitorowania ndl i podejmowane dziatania nadzorcze
dotyczace ich monitorowania nie dostarczaty kadrze kierowniczej szpitali
w pelni rzetelnych informacji o liczbie i rodzajach niepozadanych reakcji
polekowych u pacjentéw, a takze nie zapewniaty pelnej zgtaszalnosci ndl.

W urzedzie wypracowane zostaly rozwigzania organizacyjne zwiazane
z realizacja zadan monitorowania ndl, odnoszace sie kompleksowo do prze-
biegu procedury oceniajgcej ndl, w tym nop. Jednak podejmowane dziata-
nia zarzadcze nie byty skuteczne, poniewaz nie zapewniaty prawidtowej
realizacji zadan w zakresie zbierania i prowadzenia analiz przyczynowo-
-skutkowych.

** Drn.med. Daria Schetz: Sprawozdanie z badania ankietowego (...), kwiecien 2020 r., str. 1-49.
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Wdrozone w szpitalach
rozwiazania organizacyjne
nie stwarzaty warunkéw
do prawidiowe;j

realizacji obowiazkéw

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1.1. Rozwiazania organizacyjne majace zapewnic w szpitalach
wlasciwe monitorowanie niepozadanego dziatania lekow

W kontrolowanych szpitalach (18%° z 20) obowigzywaty procedury
wewnetrzne, ktore okreslaty sposéb postepowania w przypadku podej-
rzenia ndl lub jego stwierdzenia. Sposéb ujecia zagadnien dotyczacych ndl
w uregulowaniach wewnetrznych szpitali mégt mie¢ negatywny wptyw
na sposo6b realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem ndl w 15 jednost-
kach (z 18, w ktoérych wprowadzono uregulowania wewnetrzne). Budzit on
bowiem zastrzezenia NIK w kontekscie okreslenia adresata zgltoszen ndl,
definiowania ndl, okre$lenia kregu oséb zobowigzanych do przekazywa-
nia zgtoszen ndl czy termin6w realizacji zadan na poszczego6lnych etapach
procesu monitorowania ndl

Rozwiazania organizacyjne wprowadzone w szpitalach majace zapewnic

wtasciwe monitorowanie ndl nie stwarzaty warunkéw do prawidtowej

realizacji obowigzkoéw natozonych na osoby wykonujgce zawody medyczne,

poniewaz np.:

e zawieraty nieprawidtowg definicje ndl, ktéra ograniczata zakres zda-
rzen podlegajgcych raportowaniu;

® do zgtaszania ndl byt procedurami wewnetrznymi zobowiazany wez-
szy krag oséb, niz to wynika z przepiséw powszechnie obowigzuja-
cych;

e jako adresata zgtoszen ndl nie wskazywano w uregulowaniach
wewnetrznych urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego;

Przykilad

W Samodzielnym Publicznym Wojewo6dzkim Szpitalu Zespolonym
w Szczecinie pracownikéw zobowigzano do przekazywania zgtoszen ndl
do regionalnego osrodka monitorowania zdarzen niepozadanych zamiast
do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego, co byto sprzeczne z art. 36d
ust. 1 prawa farmaceutycznego. W procedurze obowiazujacej od 16 lipca
2019 r. do 19 stycznia 2020 r. wskazano, ze wypetnione formularze zgtoszen
nalezato przekazac do kierownika apteki szpitalnej bezzwtocznie, ktéry zobo-
wigzany byt przesytaé zgtoszenia do ww. o$rodka. Zatozono, Ze to regio-
nalny o$rodek monitorowania ndl w Szczecinie przesytat bedzie otrzymane
zgloszenia do urzedu.

® regulacje nie odnosity sie do zasad identyfikowania ndl, prowadzenia
analiz niekorzystnych reakcji polekowych oraz monitorowania pra-
widtowosci przekazywania zgtoszen oraz nadzoru nad realizacja tych
zadan;

e w szpitalach nie wprowadzano rozwigzan wewnetrznych odnosza-
cych sie do weryfikowania, na podstawie dokumentacji medycznej, czy
u pacjenta wystapita niekorzystna reakcja polekowa, podlegajaca zgto-
szeniu do apteki szpitalnej oraz odpowiednich podmiotéw zewnetrz-
nych;

® nie wprowadzano mechanizméw pozwalajacych na rzeczywisty udziat
aptek szpitalnych w monitorowaniu ndl (art. 86 ust. 3 pkt 7 prawa
farmaceutycznego).

25 W jednym Szpitalu omawiane uregulowania wprowadzono dopiero w pazdzierniku 2019 r.
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W siedmiu kontrolowanych szpitalach (tj. 39% szpitali posiadajacych pro-
cedure wewnetrzng dotyczaca ndl) w uregulowaniach wewnetrznych, zapi-
sano definicje ndl w sposéb niezgodny z brzmieniem okre$§lonym w art. 2
pkt 3a prawa farmaceutycznego. Dokonano bowiem jej zawezenia, gdyz
ndl to nie tylko dziatanie, ktére nalezy utozsamiac z niekorzystnym i nie-
zamierzonym skutkiem stosowania tego produktu w sposéb dozwolony,
jak wskazano w uregulowaniach wewnetrznych tych szpitali, ale takze sku-
tek niewtasciwego stosowania, 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.

Przyklady

W Szpitalu Powiatowym im. Tadeusza Malinskiego w Sremie sp. z o.0.

w okresie objetym kontrola w szpitalu wprowadzone byty nastepujace zasady

zglaszania niepozadanych dziatan lekéw okreslone w procedurze wewnetrznej:

= do 22 kwietnia 2019 r. lekarz byt zobowiazany do zgtoszenia kazdego nie-
zamierzonego dziatania leku wystepujacego podczas stosowania dawek
zalecanych w celach profilaktycznych, leczniczych w chwili jego zaobser-
wowania;

= od 23 kwietnia 2019 r. zgtoszeniu do apteki szpitalnej przez lekarza lub
inng osobe wykonujaca zawéd medyczny podlegato podejrzenie zaistnie-
nia niepozadanego dziatania leku, tzn. kazdego niezamierzonego dzia-
tania leku wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych w celach
profilaktycznych, leczniczych.

W Szpitalu Powiatowym w Kartuzach im. dr. A. Majkowskiego rozwigzania

dotyczace ndl odnosity sie wytacznie do niekorzystnego i niezamierzonego

dziatania produktu leczniczego, wystepujacego u ludzi podczas zaleconych

dawek w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla

modyfikacji funkcji fizjologicznych, ktérego charakter lub stopien nasilenia

nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o leku, czyli

w Karcie Charakterystyki Produktu Leczniczego. W ,,Procedurze postepowa-

nia w przypadku stwierdzenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego”

wskazano, ze zgtoszenie nalezy przekaza¢ w szczegolnosci w przypadkach:

= produktow leczniczych, zawierajacych nowg substancje czynng, czyli
dopuszczong do obrotu w dowolnym panstwie, w okresie nie dtuzszym
niz piec lat;

= produktéw leczniczych ztozonych, zawierajacych nowe potaczenie
substancji czynnych;

= produktéw leczniczych, zawierajacych znang substancje czynna, ale poda-
wanych nowga droga;

= produktéw leczniczych, ktére zyskaty nowe wskazanie;

= gdy niepozadane dziatanie wystapito w trakcie lub bezposrednio po roz-
wigzaniu cigzy;

= gdy niepozadane dziatanie stato sie powodem zmiany leczenia;

= gdy wystagpito w wyniku podania nowych postaci produktéw leczniczych.

Zdaniem NIK niewprowadzenie w procedurach dotyczacych monitoro-
wania ndl zaktualizowanej definicji ndl obejmujgcej istotng zmiane wpro-
wadzong nowelizacja prawa farmaceutycznego z 2013 ., a w konsekwen-
cji przyjecie w ww. uregulowaniach definicji ndl, niezgodnej z brzmieniem
okreslonym w art. 2 pkt 3a ustawy farmaceutyczne, mogto mie¢ wptyw
na wystgpienie nieprawidtowosci dotyczacych identyfikowania i zgtaszania
niekorzystnych reakcji polekowych.
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W art. 2 pkt 3a prawa farmaceutycznego, w brzmieniu obowigzujacym
od 25 listopada 2013 r., okresSlone zostato, ze ndl to kazde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego?®, a nie wylgcznie dzia-
tanie bedace nastepstwem stosowania dawek zalecanych w celach profi-
laktycznych i leczniczych. W uzasadnieniu do nowelizacji, wprowadzajacej
m.in. zmiane definicji ndl, wskazano, Ze celem przepisu art. 1 pkt 2 lit. b
projektu ustawy?’ jest stworzenie takiej definicji dziatania niepozadanego
produktu leczniczego, ktéra w sposéb jednoznaczny i precyzyjny obejmie
tym pojeciem nie tylko dziatanie, ktore nalezy utozsamiac z niekorzystnym
i niezamierzonym skutkiem stosowania tego produktu w sposéb dozwo-
lony, ale takze ze skutkiem niewtasciwego stosowania, stosowania poza
warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym
stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym z przedawkowa-
nia produktu leczniczego albo btedu medycznego w stosowaniu produktu
leczniczego. Zmiana ta byta wprowadzona w zwigzku z implementacjg
Dyrektywy 2010/84 /UE.

W czterech szpitalach (z 18, w ktérych wprowadzono uregulowania doty-
czace ndl, tj. 22%) regulacje dotyczace ndl ujete byty posrednio w proce-
durach odnoszacych sie do zdarzen niepozadanych lub uregulowan doty-
czacych sposobu postepowania z lekami, w stosunku do ktérych wystapito
podejrzenie istnienia wady jako$ciowej. Powodowato to wytaczenie z sys-
temu monitorowania ndl w szpitalu skutkdw zastosowania przez pacjentow
lekéw poza tym podmiotem leczniczym.

Przyklady

W Szpitalu Matki Bozej Nieustajacej Pomocy w Wotominie w okresie obje-
tym kontrola funkcjonowat System Zarzadzania Jakoscia i Zarzadzania Sro-
dowiskowego ISO 9001:2000. W ramach tego systemu wdrozono Procedure
,Produkty Lecznicze i Wyroby Medyczne - Zasady Obrotu w Szpitalu”, w kto-
rej okreslono m.in. ,zasady postepowania w przypadku stwierdzenia dziata-
nia 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 obowigzkow kierownika apteki nalezy przekazanie informa-
cji o wstrzymaniu stosowania przedmiotu procedury wszystkim odbiorcom
oraz zabezpieczenie jego zapasu w aptece. Obiorcy zas przekazuja przedmiot
procedury do apteki”. Ponadto ,lekarz, farmaceuta lub inna osoba stwierdza-
jaca, zgtasza podejrzenie ndl do URPL w ciggu 15 dni kalendarzowych od daty
powziecia informacji”. Procedura nie zawierata definicji ndl.

W Szpitalu w Puszczykowie im. prof. S.T. Dagbrowskiego Spétka Akcyjna
w okresie objetym kontrolg obowiazywata ,Procedura zgtaszania zdarzen nie-
pozadanych w trakcie realizacji ustug medycznych”, ktérej celem byto ujed-
nolicenie zasad zgtaszania tych zdarzen przez pracownikéw medycznych
oraz przygotowanie dziatan naprawczych, ktére miaty zapobiec ich przysztemu

%% Do 24 listopada 2013 r. definicja ta byta nastepujaca: dziataniem niepozadanym produktu

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

4 Zmieniajacego art. 2 pkt 3a prawa farmaceutycznego.
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wystapieniu. Wedtug tej procedury, zdarzeniem niepozadanym byto nieza-
mierzone, nieoczekiwane lub niezwigzane z naturalnym przebiegiem choroby
zdarzenie, ktére mogto spowodowac lub spowodowato uszczerbek na zdro-
wiu pacjenta korzystajacego z ustugi medycznej. Jedynym rodzajem zdarzenia
niepozadanego, ktdry powigzany byt z produktem leczniczym wykorzystywa-
nym w farmakoterapii byto zgodnie z ww. procedurg - niewtasciwe podanie
leku. Zastepca dyrektora ds. medycznych wyjasnita, ze procedura ta dotyczyta
réwniez ndl

Ponadto na konieczno$¢ ujmowania w uregulowaniach wewnetrznych szpi-

tali prawidtowo sformutowanych wytycznych dotyczacych identyfikowania

ndl i ich zgtaszania, wskazujg wyniki badania ankietowego przeprowadzonego

przez NIK?®, Swiadcza one o nieznajomoséci przez ankietowane osoby wyko-

nujace zawody medyczne (840 wypelnionych ankiet w 20 szpitalach) obowig-

zujgcej definicji ndl, gdyz np.:

= 72% lekarzy, 71% pielegniarek, 53% ratownikéw medycznych i 27%
farmaceutéw, btednie wskazato, ze brak dziatania terapeutycznego leku
nie stanowi ndl;

= 75% ratownikow medycznych, 53% pielegniarek, 49% lekarzy, 30% far-
maceutéw btednie uwaza, ze zgtaszac nalezy wytacznie przypadki, w kto-
rych ma sie pewnos¢, ze niepozadana reakcja byta wywotana lekiem;

= 34% lekarzy, 21% pielegniarek, 13% ratownikéw medycznych i 12%
farmaceutéw btednie uwaza, ze raportowaniu nie podlegajg objawy
przedawkowania lekéw;

= 24% lekarzy, 22% pielegniarek, 12% farmaceutéw i 9% ratownikéw
medycznych btednie wskazato, Ze raportowaniu nie podlegaja interakcje
lekéw z pozywieniem lub alkoholem.

Jednoczesnie az 32% lekarzy, 29% ratownikéw medycznych, 23% pie-
legniarek, 9% farmaceutow podato, Ze nie wie gdzie nalezy przekaza¢
wypetniony raport dokumentujacy zaobserwowanie ndl.

W dziewieciu szpitalach (50%) w uregulowaniach wewnetrznych doty-

czacych ndl obowigzek raportowania ndl nie zostal natoZzony na wszystkie

osoby wykonujace zawody medyczne gdyz:

e do przekazywania zgtoszen zobowigzani byli jedynie lekarze (dwa
szpitale),

® wjednym szpitalu obowigzek zgtaszania ndl natozono tylko na leka-
rzy i farmaceutow,

® obowigzku nie natozono na ratownikdéw medycznych (sze$¢ szpitali)
i farmaceutéw (dwa szpitale).

W Zadnym z kontrolowanych szpitali w uregulowaniach wewnetrznych nie
wskazano, ze zgodnie z art. 36e ust. 2 prawa farmaceutycznego w przy-
padku gdy zgtoszenie ndl stanowi nop, to zgtoszenia do urzedu lub podmiotu
odpowiedzialnego dokonuje sie jednocze$nie ze zgtoszeniem do wtasciwego
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego w ciggu 24 (art. 21 ust. 8
ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych).

*®  Drn.med. Daria Schetz: Sprawozdanie z badania ankietowego przeprowadzonego (...), kwiecien

2020 r., str. 1-49.

Nieznajomos¢ definicji ndl
przez osoby wykonujace
zawody medyczne
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Spetnianie standardu
akredytacyjnego FA 11

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Szczegblne znaczenie ma wprowadzenie uregulowan wewnetrznych zawie-
rajacych prawidtowo sformutowang definicje ndl oraz obowigzek ich
zgltaszania w szpitalach legitymujacych sie certyfikatem akredytacyjnym.

Sposrod kontrolowanych szpitali, w badanym okresie 11 podmiotow
posiadato akredytacje, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2 ustawy o akredytacji.
W raportach akredytacyjnych czterech z nich CM] wskazato niespeinienie
standardu FA 11 NiepozZqgdane dziatania stosowanych lekéw i preparatéw
krwiopochodnych sq dokumentowane.

Ponadto cztery podmioty lecznicze na przestrzeni lat ubiegaty sie o akredy-
tacje. W raportach z wizyt akredytacyjnych dwoch z nich wskazano niespet-
nienie omawianego standardu, a dwa szpitale informacje o niespetnieniu
wymogow standardu FA 11 otrzymaty w toku konsultacji w trakcie przy-
gotowywania sie do wizyty akredytacyjnej. Tym samym kadra kierowni-
cza szpitali niespeiniajacych w ocenie CM] standardu FA 11 otrzymywata
od instytucji certyfikujacej jasny komunikat o niskiej zgtaszalnosci ndl.

Przyklady

Niespetnienie standardu FA 11 CM] uzasadnito, w odniesieniu do:

- Szpitala Powiatowego im. Tadeusza Malinskiego w Sremie sp. z 0.0. ,zbyt
matg rejestrowang liczbe zdarzen niepozadanych zwigzanych z podawaniem
lekow”;

- Regionalnego Szpitala w Kotobrzegu tym, ze szpital nie zgtaszat niepozqda-
nych dziatan lekoéw, co w przypadku duzej liczby hospitalizacji i licznych uwag,
Jjakie byty do listy lekow w szczegélnosci lekow recepturowych, byto niemozliwe;

- Szpitala Specjalistycznego w KoScierzynie sp. z 0.0. tym, ze ndl s3 rejestro-
wane w oddziatach, ale nie sg zgtaszane;

- Szpitala w Puszczykowie im. prof. S.T. Dgbrowskiego Sp6tka Akcyjna
brakiem zgtoszen ndl.

Racjonalnym jest oczekiwanie, Ze szczegdlnej staranno$ci w zakresie rapor-
towania dochowaja podmioty lecznicze, ktdre spetniaja, w ocenie osrodka
a preparatéw krwiopochodnych sq dokumentowane. Tymczasem NIK
stwierdzita nieprawidtowo$ci w zakresie identyfikowania i zgtaszania ndl
do apteki szpitalnej rowniez w siedmiu szpitalach, ktére otrzymaty raport
CM] bez wskazania, ze standard FA 11 nie zostat spetniony.

Przyklady

W Wojewo6dzkim Szpitalu Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego

w Koninie:

- nie zapewniono przekazania, do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego
oraz do apteki szpitalnej, przez osoby wykonujace zawody medyczne reali-
zujace $wiadczenia w szpitalu, 32 zgtoszen, o ktérych mowa w art. 36d prawa
farmaceutycznego, w tym 20 zgtoszen o niekorzystnych reakcjach poleko-
wych, ktére stanowily podstawe przyjecia do szpitala i w mys$l art. 2 pkt 3d
ww. ustawy powinny by¢ zakwalifikowane jako ciezkie ndl oraz jednego zgto-
szenia stanowigcego nop;

- nie przestrzegano, w sze$ciu przypadkach, procedury odnoszacej sie do obo-
wiagzku zgtaszania ndl (w tym ndl stanowigcych nop) do apteki szpitalnej,
pomimo ich zidentyfikowania i zgtoszenia do panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego (w pieciu przypadkach) oraz urzedu (w jednym
przypadku).
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W Szpitalu Specjalistycznym im. F. Ceynowy w Wejherowie:

- nie wprowadzono rozwigzan organizacyjnych zapewniajacych prawidtowa
realizacje zadan zwigzanych z monitorowaniem nop - brak obowigzku rapor-
towania przez personel medyczny do apteki szpitalnej dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych, stanowigcych niepozadany odczyn poszczepienny;

- nie zapewniono przekazania przez osoby wykonujace zawody medyczne,
ktore realizowaty Swiadczenia medyczne w szpitalu, 33 zgtoszen o niepoza-
danym dziataniu leku, do czego te osoby byty zobowigzane na art. 36d prawa
farmaceutycznego, przy czym w tych przypadkach wystapienie ndl stanowito
podstawe przyjecia do szpitala, a wiec zgodnie z art. 2 pkt 3d ww. ustawy
powinny one zosta¢ zakwalifikowane jako ciezkie.

Stosowane w Zakladzie Opieki Zdrowotnej Sucha Beskidzka rozwigzania

organizacyjne nie zapewniaty prawidtowej realizacji zadan zwigzanych z moni-

torowaniem ndl, wobec nieokreslenia w uregulowaniach wewnetrznych zasad

realizacji przez osoby wykonujgce zawody medyczne obowigzku zgtaszania ndl

zaréwno do apteki szpitalnej, jak i do urzedu/podmiotu odpowiedzialnego;

skutecznego nadzoru nad monitorowaniem niepozadanych dziatan lekow.

Ponadto:

- nie zapewniono rzetelnego identyfikowania trzech przypadkéw reakcji pole-
kowych stwierdzonych przez NIK;

- nie uznano czterech ndl za ciezkie - pomimo tego, ze byly one przyczyna
hospitalizacji;

- pomimo zidentyfikowania jednego przypadku ndl, nie dokonano zgtoszenia
do Zespotu ds. Zdarzen Niepozadanych, ani do apteki szpitalnej, a tym samym
nie zgtoszono jego wystapienia do urzedu.

Stosowane w Szpitalu Praskim p.w. Przemienienia Panskiego sp. z o.o.
regulacje nie zapewniaty prawidtowej realizacji zadan zwigzanych z moni-
torowaniem ndl, poniewaz w Procedurze FA 11A zawezono rozumienie ndl
w stosunku do obowigzujacej definicji ustawowej, a w przypadku ndl, stano-
wigcych nop, okreslono obowiagzek zgtaszania jedynie do powiatowej stacji
sanitarno-epidemiologicznej z pominieciem takiego obowigzku wobec pre-
zesa urzedu, wynikajacego z art. 36e ust. 2 prawa farmaceutycznego. Ponadto
na skutek stosowania btednej definicji ndl nie zapewniono rzetelnego zidenty-
fikowania, zaewidencjonowania i przekazania przez osoby wykonujace zawody
medyczne do apteki szpitalnej oraz prezesowi urzedu lub podmiotowi odpo-
wiedzialnemu zgtoszen o o$miu przypadkach niepozadanego dziatania leku,
do czego byty zobowigzane na podstawie art. 36d ust. 1 prawa farmaceutycz-
nego. W tych przypadkach wystapienie niepozadanego dziatania lekéw sta-
nowito podstawe przyjecia i hospitalizacji w szpitalu i zgodnie z art. 2 pkt 3d
ww. ustawy powinno zosta¢ zakwalifikowane jako ciezkie ndl.

W Samodzielnym Publicznym Wojew6dzkim Szpitalu Zespolonym
w Szczecinie nie przekazano do apteki szpitalnej 27 zgtoszen ndl, ktére odno-
towane zostaty w dokumentacji medycznej pacjentéw, pomimo takiego obo-
wigzku wynikajacego z procedury ndl i w konsekwencji nie zostaty one zaewi-
dencjonowane.

Stosowanie wynikajacych z uregulowan wewnetrznych definicji ndl, ktore
nie uwzgledniaty zmian wprowadzonych nowelizacjg prawa farmaceutycz-
nego z 2013 r. wigzato sie z nieidentyfikowaniem przez osoby wykonu-
jace zawody medyczne, niekorzystnych reakcji polekowych podlegajacych
obowiazkowi zgtoszenia. Ponadto w szpitalach wystgpienie u pacjentow:
objawo6w niekorzystnej reakcji polekowej na skutek zastosowania lekow
poza szpitalem, w dawce innej niz terapeutyczna oraz nop, nie byto klasy-
fikowane jako ndl. W konsekwencji zdarzenia takie nie byty zgtaszane ani
do apteki szpitalnej, ani do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego, a kadra

Skutki stosowania
uregulowan wewnetrznych
nieregulujacych w sposéb
prawidtowy kwestii ndl
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kierownicza kontrolowanych szpitali oraz zespoty os6b odpowiedzialnych
za monitorowanie ndl, nie mieli pelnej wiedzy o wystepowaniu niekorzyst-
nych reakcji polekowych u pacjentéw. Osoby wykonujace zawody medyczne
nie realizowaty natozonych na nich przepisami powszechnie obowigzuja-
cymi obowigzkdw, wynikajgcych z art. 36d ust. 1 prawa farmaceutycznego.
W przypadku nop poprzestawano na przekazaniu zgtoszen do panstwo-
wego powiatowego inspektora sanitarnego (art. 21 ust. 1 ustawy o zapo-
bieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych).

Apteki szpitalne w 19 skontrolowanych podmiotach leczniczych byty
zobowigzane do ewidencjonowania przekazanych im zgltoszen ndl. Jed-
nakze wymogu przekazania do apteki szpitalnej informacji o wystapie-
niu ndl w kontrolowanym okresie nie wyszczego6lniono w uregulowaniach
wewnetrznych 20% kontrolowanych szpitali (cztery szpitale)?®.

Farmaceuci szpitalni, w zwiagzku z realizacja zadan majacych zapewnic¢ bez-
pieczenstwo farmakoterapii, monitorowali wydawane przez urzad komuni-
katy o zmianie informacji o leku oraz ostrzezenia na temat lekéw dla os6b
wykonujacych zawody medyczne. Byli réwniez powotywani w sktad funk-
cjonujacych w szpitalach komitetéw terapeutycznych/zespotéw ds. farma-
koterapii, ktérych przedmiotem dziatania byty m.in. zagadnienia zwigzane
z wystepowaniem ndl.

Jednym z zadan kierownika apteki szpitalnej jest realizacja ustugi far-
maceutycznej, o ktérej mowa w art. 86 ust. 3 pkt 7 prawa farmaceutycz-
nego, tj. udzial w monitorowaniu ndl. W siedmiu szpitalach realizacja
przez apteke szpitalng zadan zwigzanych wprost z monitorowaniem nie-
korzystnych reakcji polekowych ograniczata sie do prowadzenia ewiden-
cji zgtoszen ndl. W pozostatych szpitalach farmaceuci szpitalni uczestni-
czyli w pracach zespotéw/komitetéw dedykowanych m.in. do zapewnienia
bezpieczenstwa farmakoterapii.

Przyklady

Kierownik apteki szpitalnej w Samodzielnym Publicznym Wojewdédzkim
Szpitalu Zespolonym w Szczecinie ustugi farmaceutyczne realizowat przez:
przekazywanie jednostkom organizacyjnym szpitala informacji o komunikatach
bezpieczenstwa wydanych przez urzad; sporzadzanie pism skierowa-
nych do pracownikéw wszystkich oddziatéw szpitalnych przypominajacych
o koniecznosci zgtaszania wszystkich ndl; przeprowadzanie szkolen wewnetrz-
nych skierowanych do pracownikow szpitala.

W Szpitalu im. §w. Anny w Miechowie w aptece, w celu ewidencjonowania
zgtoszen ndl, zatozony byt specjalny, osobny, opisany segregator przezna-
czony do ewidencjonowania takich zgtoszen, a pracownicy apteki przypomi-
nali o koniecznosci i sposobie zgtaszania, kazdorazowo przy przekazywaniu
do wiadomosci wszystkim lekarzom komunikatéw i notatek bezpieczenstwa
dotyczacych lekow w szpitalu, publikowanych na stronie urzedu.

W Wojewo6dzkim Szpitalu Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego
w Koninie udziat w monitorowaniu ndl byt szerszy. Polegat on na zbiera-
niu i archiwizowaniu formularzy zgtoszen ndl, ich analizie, przekazywaniu

29 Procedury nie wprowadzono w dwdch szpitalach, a innym obowiazywata ona od pazdziernika

2019 r., w kolejnym szpitalu procedury dotyczace zdarzen niepozadanych posrednio ndl
nie obejmowaty apteki szpitalne;j.
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zastepcy dyrektora ds. lecznictwa informacji na temat ciezkich ndl, wycofy-
waniu i wstrzymywaniu produktéw leczniczych, sledzeniu i przekazywaniu
komunikatéw bezpieczenstwa produktéw leczniczych oraz prowadzeniu szko-
len w zakresie zgtaszania ndl. Analiza zgtoszen ndl, polegata na sprawdzeniu
m.in.: klasyfikacji ndl (ciezkie/inne), skutkéw ndl (np. zgon lub zagrozenie
zycia pacjenta, hospitalizacje lub jej przedtuzenie), ujeciu mozliwosci wysta-
pienia ndl w charakterystyce produktu leczniczego, prawidtowosci podania
leku. W toku kontroli NIK nie przedtozono jednak dokumentacji potwierdza-
jacej przeprowadzanie ww. analiz.

W Szpitalu Miejskim im. Franciszka Raszei w Poznaniu udziat apteki szpital-
nej w monitorowaniu ndl polegat na przejmowaniu od personelu medycznego
szpitala zgtoszen ndl i przekazywaniu ich do urzedu, ciagtlym monitorowaniu
strony internetowej urzedu pod katem publikacji nowych komunikatéw bez-
pieczenstwa dotyczacych lekéw, rejestrowaniu komunikatéw i sprawdzaniu,
czy lek ktérego komunikat dotyczy jest w szpitalu, uaktualnianiu listy lekéw
dodatkowo monitorowanych.

W Szpitalu Powiatowym im. Tadeusza Malinskiego w Sremie sp. z 0.0.
udziatl apteki szpitalnej w monitorowaniu ndl obejmowat ewidencjonowa-
nie zgtoszen ndl i przekazywanie ich do urzedu, opracowanie projektow
uregulowan wewnetrznych dotyczacych ndl, monitowaniu pracownikow szpi-
tala o koniecznosci zgtaszania ndl (dwukrotnie w 2019 r.), prezentowaniu
zagadnien zwigzanych z ndl, w tym wynikow kontroli dokumentacji medycz-
nej pacjentéw na posiedzeniach komitetu terapeutycznego, dokonywanie
sprawdzen, archiwizowanie i przekazywanie pracownikom szpitala komuni-
katéow o wprowadzeniu zmiany informacji o leku, ostrzezen na temat lekow
oraz informacji podanych do publicznej wiadomosci.

W Szpitalu w Puszczykowie im. prof. S.T. Dabrowskiego Spétka Akcyjna
w ,Procedurze zgtaszania zdarzen niepozadanych w trakcie realizacji ustug
medycznych”, dotyczacej np. niewtasciwego podania leku (wczesniej obowiazy-
wata procedura ,Zdarzenia niepozadane w trakcie realizacji ustug medycznych”)
nie zapewniono udziatu apteki szpitalnej w monitorowaniu niepozadanych
dziatan lekéw. Uregulowania odnoszace sie wprost do monitorowania ndl
wprowadzono Zarzadzeniem nr 9/2020 z 25 lutego 2020 r. Kierownik apteki
szpitalnej miat jedynie zapewniony udziat w incydentalnie organizowanych
spotkaniach komitetu terapeutycznego, ktéry dwukrotnie analizowat przy-
padek ndl oraz przez jego uczestnictwo w spotkaniach zespotu ds. zdarzen
medycznych, na ktérych zgtoszone przypadki ndl podlegaja analizie. W aptece
nie byly rejestrowane ndl, poniewaz zgodnie z przepisami apteka bierze udziat
w monitorowaniu ndl, co zdaniem kierownika apteki nie oznacza, ze wyma-
gane jest w aptece prowadzenie rejestru takowych zdarzen.

Dobra praktyka

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zakladéw Opieki Zdrowotnej
w Gryficach, zgodnie z trescig regulaminu organizacyjnego szpitala, zada-
nia zwigzane z udziatem w monitorowaniu ndl powierzono do realizacji
aptece szpitalnej. Wsréd zadan apteki wskazano ponadto m.in. uczestnic-
two w pracach komitetu terapeutycznego, uczestniczenie w pracach komitetu
ds. antybiotykoterapii oraz udziat w racjonalizacji farmakoterapii. Zadaniem
kierownika apteki szpitalnej okreslonym w regulaminie organizacyjnym
oraz w zakresie czynnos$ci byto m.in. przekazywanie do urzedu informacji
o niepozadanym dziataniu produktu leczniczego. Wedtug zarzadzenia w spra-
wie monitorowania ndl, podczas przyjecia do szpitala pacjenci otrzymy-
wac¢ mieli druk ankiety wstepnej w celu ustalenia czy u pacjenta wystapito
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wcze$niej ndl. Lekarze i pielegniarki, ktérzy zauwazyli niepozadane dziatanie
leku zostali zobowiazani do zgtoszenia tego faktu farmaceucie klinicznemu
i wypetienia ankiety koricowej. Ankiety koricowe wypetniane byty przez leka-
rzy w uzywanym systemie komputerowym. Farmaceuta kliniczny zobowia-
zany byt do weryfikacji informacji gromadzonych w ankietach, skontaktowania
sie z lekarzem prowadzacym pacjenta i podjecia dziatan majacych na celu iden-
tyfikacje leku, ktéry wywotat ndl oraz zaproponowania stosowania bezpiecznej
terapii. Farmaceuta kliniczny i lekarz prowadzacy mieli wspo6lnie analizowaé
zgloszenie i w razie uzasadnionego podejrzenia wystapienia ndl wypetniajg
,201ta karte”°. Farmaceuta kliniczny po otrzymaniu informacji o wystapieniu
ndl, zobowigzany byt do zwotania posiedzenia zespotu ds. monitorowania dzia-
tan niepozadanych lekéw i produktéw medycznych w celu oceny zgtoszenia.

W kontrolowanym okresie szkolenia dotyczace problematyki ndl byty orga-
nizowane w 15 kontrolowanych szpitalach, a w pieciu szpitalach kontrolo-
wanych (25%) nie zapewniono zadnych szkolenn w tym zakresie. Szkolenia
podnoszace kwalifikacje zawodowe w zakresie ndl byty corocznie organi-
zowane w o$miu szpitalach (40% kontrolowanych podmiotéw), dwukrot-
nie w okresie kontrolowanym w jednym szpitalu oraz tylko raz w 30% szpi-
tali (sze$¢ szpitali kontrolowanych). Udziat w szkoleniach dotyczacych ndl
zapewniony zostat we wszystkich szpitalach pielegniarkom, w 14 farma-
ceutom, w 13 podmiotach lekarzom, a w o$miu ratownikom medycznym.
Jednak w zadnym ze szpitali nie przeszkolono catego personelu medycz-
nego. Tylko w o$miu szpitalach udziat w szkoleniach zapewniono przed-
stawicielom wszystkich zawodéw medycznych, ktére sg zobowigzane
do przekazywania zgtoszen ndl

Przyklady

W Regionalnym Szpitalu w Kotobrzegu w 2018 r. jednorazowo szkoleniem
wewnetrznym z zakresu nd1** objeto sze$¢ pielegniarek z 300 zatrudnionych
(2%) i dwoch (wszystkich) farmaceutéw.

W Szpitalu Specjalistycznym im. F. Ceynowy w Wejherowie problematyka
szkolen dotyczacych monitorowania niepozadanych dziatan lekéw byta realizo-
wana w ramach szkolen ,Jako$¢ i bezpieczenstwo opieki”. Udziat w nich odpo-
wiednio w latach 2017-2019 wzieto: 100% farmaceutéw, od 93% do 96%
ratownikéw medycznych oraz okoto 90% lekarzy i pielegniarek. Szkolenia
te byty szkoleniami obligatoryjnymi, realizowanymi w trybie ogélnoszpital-
nym. Ponadto farmakolog kliniczny prowadzit wyktady dotyczace ndl, w tym
postepowania w przypadku dziatan niepozadanych po stosowaniu antybioty-
kéw penicylinowych u dzieci, wptywu lekédw przeciwgruzliczych i rozpozna-
wanie ndl z nimi zwigzanych, rozpoznawania ndl jako przyczyny hospitalizacji.

W Samodzielnym Publicznym Wojewd6dzkim Szpital Zespolonym w Szcze-
cinie personel medyczny brat udziat w szkoleniach wewnetrznych dotyczacych
nd1% W szkoleniach tych udziat wzieto, wedtug stanu na 31 grudnia danego
roku: w 2017 r. - 47,5% zatrudnionych lekarzy, 41% pielegniarek i ratowni-
kéw medycznych oraz 100% farmaceutéw, w 2018 r. - 6,2% zatrudnionych

%% Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego.

3 Dziatania niepozadane lekdw cytostatycznych.

%2 Ich tematem byto m.in.: dziatanie niepozadane lekéw stosowanych przy alergicznym niezycie nosa,

problemy farmakoterapii u 0sob starszych, dziatania niepozadane lekéw stosowanych w leczeniu
astmy, dziatania niepozadane u pacjentéw pediatrycznych.
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lekarzy, 71% pielegniarek i ratownikéw medycznych oraz 100% farmaceu-
tow, aw 2019 r. - 21% zatrudnionych lekarzy, 42% pielegniarek i ratownikow
medycznych oraz 100% farmaceutéw.

W Szpitalu Powiatowy im. Tadeusza Malinskiego w Sremie sp. z o.0.
we wrzes$niu 2019 r. zorganizowano szkolenie wewnetrzne pn. ,Szkolenie
przypominajace standardy akredytacyjne CM] z dziatu Farmakoterapii”, jednym
Z jego tematéw byto ,F.11. Niepozadane dziatanie lekéw i preparatéw krwiopo-
dobnych”. W szkoleniu - na ogélng liczbe 363 zatrudnionych w 2019 r.,, w tym:
146 lekarzy, 176 0s6b z personelu pielegniarskiego i 41 ratownikéw medycz-
nych - wzieto udziat 16 lekarzy i jeden magister farmacji (tj. 4,7%).

W Wojewddzkim Szpitalu Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego
w Koninie w 2018 r. przeprowadzono szeS¢ szkolen z zakresu spelniania
wymogow okreslonych w standardach akredytacyjnych, na ktérych poruszano
tematyke zwigzang z monitorowaniem ndl. W szkoleniach tych brato udziat
42% lekarzy szpitala, 68,2% personelu pielegniarskiego oraz wszyscy farma-
ceuci.

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zakladow Opieki Zdrowotnej
w Gryficach wlatach 2017-2019 nie planowano i nie organizowano odrebnych
szkolen wewnetrznych dla personelu medycznego dotyczacych monitorowa-
nia ndl, zasady zgtaszania zdarzen niepozadanych zwigzanych z farmakotera-
pia byty przypominane w trakcie innych szkolenn wewnetrznych. W corocznych
szkoleniach dla personelu, w zakresie standardéw i bezpieczenstwa terapii
zywieniowej>? udziat wzieto: w 2017 r. - 8% lekarzy i 24,5% personelu
pielegniarskiego, w 2018 r. odpowiednio 7,2% i 44,7% a w 2019 r. odpowied-
nio 3,2% i 60,8%. W kazdym roku szkolit sie jeden z dwdch zatrudnionych
w szpitalu farmaceutéw. W szkoleniach nie uczestniczyli ratownicy medyczni.

W Szpitalu Praskim p.w. Przemienienia Panskiego sp. z 0.0. w organizo-
wanych szkoleniach obejmujacych zagadnienia monitorowania ndl uczestni-
czyto w 2017 r. 1,7% lekarzy swiadczacych prace w szpitalu, w 2018 r. 5,9%,
w 2019 1. 0,4%, sposrod pielegniarek i potoznych swiadczacych prace w szpi-
talu przeszkolonych zostato w 2017 r. 4,3%, w 2018 r. 9,1%, w 2019 r. 37,2%,
a z grupy farmaceutéw i technikéw farmacji udziat w szkoleniach wzieto
w2017 1.71,4%, w 2018 1. 85,7%, w 2019 1. 75,0%.

W Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Dabrowie Tarnowskiej w okresie obje-
tym Kontrolg przeprowadzano szkolenia wewnetrzne z zakresu monitorowa-
nia ndl. W 2017 r. byto to szkolenie dotyczace zadan pielegniarek i potoznych
wynikajacych z procesu leczenia, ktéorym objeto 87% pielegniarek, w 2018 r.
zgtaszanie ndl, ktérym objeto: 38% lekarzy, 74% pielegniarek, kierownika
apteki oraz 31% ratownikéw medycznych, a w 2019 r. szkolenie o ndl, ktérym
objeto 2,6% lekarzy, 6,4% pielegniarek oraz kierownika apteki.

NIK zwraca uwage, ze zgodnie ze standardami nr 2 i nr 16 kontroli zarzad-
czej** nalezy zadba¢, aby w samodzielnych publicznych zaktadach opieki
zdrowotnej, ktore sg, zgodnie z art. 9 pkt 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych®®, jednostkami sektora finanséw publicznych,
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Tematyka szkolen obejmowataw 2017 r. zasady podazy lekéw przez sztuczny dostep do przewodu
pokarmowego, w tym interakcje lekowe, w 2018 r. role probiotykdw, prebiotykéw i symbiotykéw
w procesie leczenia oraz inhibitory pompy protonowej - korzy$ci i zagrozenia, w 2019 r. role
prokinetykéw w leczeniu zywieniowym i zasady podazy lekow.

Ogtoszonych komunikatem Nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie
standardow kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych.

Dz.U.z 2019 r. poz. 869, ze zm.
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osoby zarzadzajace oraz pracownicy posiadali wiedze, umiejetnos$ci
i doswiadczenie pozwalajgce skutecznie i efektywnie wypetnia¢ powie-
rzone zadania, nalezy zapewni¢ rozwdj kompetencji zawodowych
pracownikéw jednostki i 0séb zarzadzajacych, a takze zapewni¢ im w odpo-
wiedniej formie i czasie wtasciwe oraz rzetelne informacje potrzebne
do realizacji zadan.

Zdaniem NIK, niezapewnienie osobom wykonujgcym zaw6d medyczny
szkolen w zakresie bezpieczenstwa farmakoterapii obejmujacego ndl
oraz waski krag os6b przeszkolonych mogty mie¢ wptyw na niezgtasza-
nie ndl np. z uwagi na przyjmowanie przez personel medyczny btednej
interpretacji definicji ndl. Niezakwalifikowanie przez osoby wykonujace
zawody medyczne przypadkéw zidentyfikowanych przez NIK ndl wynikato
m.in. z btednego rozumienia obowiazujacej definicji ndl lub jej niestoso-
wania. Pracownicy szpitali podnosili w wyjasnieniach m.in. argumentacje,
wskazujgca na brak koniecznosci kwalifikowania jako ndl zatruc¢ lekami,
fakt, ze niekorzystna reakcja polekowa jest objawem znanym i opisanym
w charakterystyce produktu leczniczego lub nie miata istotnego znaczenia
dla zdrowia pacjenta.

Wyniki przeprowadzonego przez NIK badania ankietowego®® wskazuja,
ze wiekszos¢ lekarzy (57%) nigdy nie brata udziatu w szkoleniu na temat
monitorowania niepozadanych dziatan lekéw. Brak szkolen na temat moni-
torowania ndl moze bezposrednio przyczyniac sie do nieznajomosci defi-
nicji ndl i wiedzy na temat tego, jakie ndl lekarz powinien zgtaszac. Dla-
tego przeszkolenie personelu medycznego z monitorowania i zgtaszania ndl
moze prowadzi¢ do istotnego zwiekszenia liczby przekazanych przez nich
zgloszen ndl. Wyniki badania wskazujg, Ze 46% lekarzy nie pamieta kiedy
uczestniczyto w ostatnim szkoleniu dotyczacym monitorowania ndl, a zale-
dwie 26% os6b potwierdzito jego odbycie w ciggu ostatniego roku kalen-
darzowego. Wedtug 19% lekarzy, ostatnie szkolenie odbyto sie w trakcje
studiéw, a 9% badanych uczestniczyto w nim pie¢ lat wczesniej.

Zdecydowana wiekszos$¢ (70%) farmaceutéow zadeklarowata, ze brata
udziatl w szKoleniu na temat monitorowania ndl, ponadto wiekszo$¢ z nich
odbyta je w ciggu ostatniego roku kalendarzowego (aktualne szkolenie
odbyto 62% ogdlnej populacji farmaceutdéw biorgcych udziat w bada-
niu oraz 69% farmaceutéw, ktérzy uczestniczyli w szkoleniu z monitoro-
wania ndl). Z kolei 12% badanych ostatni raz szkolito sie w tej dziedzinie
w trakcie studidow, a az 19% nie potrafita wskaza¢ kiedy miato to miejsce.

Mniej wiecej potowa pielegniarek (51%) i 66% ratownikéw medycznych
brata udziat w szkoleniach dotyczacych monitorowania ndl. Tylko 38%
pielegniarek, ktore deklarowaty udziat w szkoleniu, uczestniczyto w nim
w ciggu ostatniego roku. Niemal tyle samo (37%) nie pamietato kiedy
ostatnio wziety udziat w takim szkoleniu, a 16% szkolito sie w zakresie
ndl w trakcie studiéw. W przypadku ratownikéw medycznych, najwiecej
0s6b brato w nim udziat pie¢ lat wczesniej (35%), Zaledwie 22% badanych

*¢ Drn. med. Daria Schetz: Sprawozdanie z badania ankietowego przeprowadzonego przez NIK

(...), kwiecien 2020 r,, str. 1-49.
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odbyto aktualne szkolenie (w ciaggu roku), a pozostate osoby najczesciej
nie pamietaty kiedy miato ono miejsce, albo uczestniczyty w nim w czasie
studidow.

Zdaniem zdecydowanej wiekszosci lekarzy i pielegniarek (po 81% kazdej
z tych grup) oraz 30% ankietowanych farmaceutéw i wszystkich odpowia-
dajacych na to pytanie ratownikoéw medycznych, przyczyng braku udziatu
w szkoleniu dotyczacym systemu monitorowania ndl jest brak jego orga-
nizacji przez szpital. Podkresli¢ nalezy, ze niemal wszyscy ankietowani far-
maceuci (94%) uczestniczyli w szkoleniu z monitorowania ndl dzieki jego
zorganizowaniu przez szpital.

W kontrolowanych szpitalach nie wprowadzono uregulowan dotyczacych
sposobu monitorowania i dokonywania analiz ndl, jak réwniez nie wypra-
cowano systemowych rozwigzan dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii w obszarze identyfikowania i monitorowania ndl.

Dobra praktyka

Wyjatek stanowit Samodzielny Publiczny Zespo6t Zaktadow Opieki Zdro-
wotnej w Gryficach, w ktérym w zarzadzeniu w sprawie monitorowania ndl,
okreslono zasady postepowania z informacjami o ndl pozyskanymi od pacjenta
(w formie ankiet wstepnej i koncowej — w przypadku wystapienia ndl w czasie
hospitalizacji®*”) przy przyjeciu, wypisie pacjenta lub wystapieniu zdarzenia.

Lekarze prowadzacy zobowiazani byli do sprawdzenia, czy w dokumentacji
pacjenta znajduja sie ankieta wstepna i ankieta koricowa oraz do uzupetnie-
nia dokumentacji medycznej o wtasciwg ankiete przed przyjeciem i w trakcie
pobytu pacjenta w szpitalu. Farmaceuta kliniczny zobowiazany byt do wery-
fikacji informacji gromadzonych w ankietach, skontaktowania sie z lekarzem
prowadzacym pacjenta i podjecia dziatan majacych na celu identyfikacje leku,
ktéry wywotat dziatanie niepozadane oraz zaproponowania stosowania bez-
piecznej terapii. Zesp6t ds. monitorowania dziatan niepozadanych lekéw
i produktéw medycznych miat dokonywac¢ oceny zgtoszenia oraz okresowo
analizowac zgtoszenia, ankiety i wyniki badan pacjentéw. Po udokumentowa-
niu wystapienia ndl, w systemie informatycznym szpitala przyjeto oznaczanie
pacjenta kodem alarmowym (kolorem czerwonym), widocznym dla personelu
medycznego po kazdym jego ponownym wprowadzeniu do systemu.

Funkcjonujace w szpitalach zespoty ds. farmakoterapii/komitety tera-
peutyczne, odpowiedzialne za bezpieczenistwo prowadzonej w szpitalach
farmakoterapii, miaty za zadanie m.in. monitorowanie ndl.

Jednak problematyka wystepowania niekorzystnych reakcji polekowych
u pacjentéw nie byta przedmiotem analiz prowadzonych przez te gremia.
Dziatalno$¢ ww. zespotdw/komitetow w zakresie monitorowania nie-
korzystnych reakcji polekowych ograniczata sie do gromadzenia danych
o zgtoszonych ndl (trzy szpitale), analizy zgtoszonych ndl i omoéwienia
interakcji lekowych (cztery szpitale), zmiany szpitalnej listy lekéw z uwzgled-
nieniem mozliwo$ci wystapienia ndl przy nich stosowaniu (jeden szpi-
tal), omawiania kwestii zwigzanych z procedurami dotyczacymi ndl (szes¢

37 Miedzy innymi na podstawie wywiadu z pacjentem na temat ndl zadeklarowanego w ankiecie

wstepnej.

Brak skutecznego
nadzoru nad prawidiowoscia
identyfikacji ndl
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szpitali). W jednym szpitalu problematyka ndl nie byta omawiana na zad-
nym z posiedzen komitetu terapeutycznego, a w innym komitet terapeu-
tyczny powotany zostat dopiero pod koniec 2019 r.

Przyklady

W Regionalnym Szpitalu w Kotobrzegu nieprowadzenie analiz dotyczacych
mozliwoSci wystapienia niekorzystnych reakcji polekowych uzasadniano bra-
kiem zgtoszen ndl

W Szpitalu Specjalistycznym im. F. Ceynowy w Wejherowie zagadnienia
dotyczace ndl omawiano na jednym z 12 posiedzen komitetu terapeutycznego,
ktore miaty miejsce w badanym okresie.

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zakladéw Opieki Zdrowotnej
w Gryficach zespot ds. farmakoterapii, oceniat losowo wybrang dokumenta-
cje medyczna®® pod katem stosowania lekéw, preparatéw krwiopochodnych,
czestosci przypadkow polipragmazji oraz kombinacji terapeutycznych obar-
czonych duzym ryzykiem niekorzystnych interakgcji. Nie sformutowano wnio-
skow wskazujacych na wystapienie ndl. Zespét w dwadch przypadkach ze 100
historii choréb przeanalizowanych przez cztonkéw Zespotu, stwierdzit niewy-
pelnienie przez lekarzy ankiety koricowej wymaganej zarzadzeniem dyrektora
w sprawie monitorowania ndl.

W Szpitalu Powiatowym im. Tadeusza Malinskiego w Sremie sp. z o.0.
na czterech posiedzeniach komitetu terapeutycznego w 2019 r. omawiano m.in.
kwestie konieczno$ci aktualizacji procedury dotyczacej ndl, przypominano
rowniez o obowigzku dokonywania przez ordynatoréw poszczegélnych oddzia-
téw oceny losowo wybranej dokumentacji medycznej® (po trzy z kazdego
oddziatu). W trakcie jednego z posiedzen komitet - w ramach ubiegania
sie o uzyskanie certyfikatu akredytacyjnego dotyczacy procedury zgtaszania
ndl - ocenit, ze standard FA 11 Niepozqdane dziatania stosowanych lekéw i pre-
paratéow krwiopochodnych sq dokumentowane nie zostat jeszcze wdrozony, uza-
sadniajac to stanowisko ,zbyt mata rejestrowang liczbg zdarzen niepozadanych
zwigzanych z podawaniem lekéw”. Na innym posiedzeniu przypomniano
ponownie o konieczno$ci zgtaszania ndl.

W Szpitalu Miejskim im Franciszka Raszei w Poznaniu ndl zgtoszone
przez lekarzy byly analizowane przez zespdt terapeutyczny. W protokole
z posiedzenia z lutego 2018 r. przy omawianiu liczby zgtoszen ndl w 2017 r,,
zauwazono jej wzrost, zaznaczono jednak, ze nadal jest ona niewystarczajaca.
W zwiazku z tym, ze 2/3 zgtoszen z tego roku dotyczyto jednego produktu lecz-
niczego, zesp6t w celu zniwelowania wystepowania ndl po zastosowaniu leku,
opublikowat materiat szkoleniowy dotyczacy sposobu jego podania.

W Wojewo6dzkim Szpitalu Zespolonym im. dr. Romana Ostrzyckiego
w Koninie komitet terapeutyczny zwracat uwage na niska zgtaszalno$¢ ndl
przez personel medyczny. Wskazywat on, Ze jedna z przyczyn takiego stanu
moze by¢ brak stosownego formularza dotyczacego ndl w systemie elektro-
nicznym funkcjonujacym w szpitalu (w zaktadce ,Historia choroby”). W 2017 r.
podjeto pierwsze starania w celu wprowadzenia takiej funkcjonalnosci, ktére
okazaty sie bezskuteczne z uwagi na brak mozliwosci ztozenia podpisu elek-
tronicznego pod takim zgtoszeniem. Kolejne préby wprowadzenia formularza
elektronicznego podjeto dopiero na poczatku 2020 r.

%% W 2017 r. 20 dokumentacji, w 2019 r. 100 dokumentacji.

39 Wprowadzonego przez Rade Ordynatordéw 25 lipca 2019 r.
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Problematyka monitorowania ndl w kontrolowanych szpitalach byta,

w czes$ci z nich, przedmiotem analiz prowadzonych réwniez przez inne niz

wymienione wyzej zespoty/komitety/pracownikéw, tj. przez:

= pelnomocnika ds. zarzadzania jako$cig (trzy szpitale),

= zespot ds. zdarzen niepozadanych (cztery szpitale),

= osoby odpowiedzialne za dokonanie oceny prowadzenia i kompletnosci
dokumentacji medycznej (dwa szpitale),

= audytoréw wewnetrznych (dwa szpitale),

= farmakologa klinicznego (dwa szpitale).

Przyktady

W Szpitalu Praskim p.w. Przemienienia Panskiego sp. z 0.0. w ramach Sys-
temu Zarzadzania JakoSciag w opracowywanym co roku programie poprawy
jako$ci wskazywano, ze jednym z dziatan doskonalacych jest ocena tera-
pii lekami (...). Komitet terapeutyczny raz na pét roku dokonywat okresowej
oceny farmakoterapii stosowanej w szpitalu, uwzgledniajac: zasadno$¢ stoso-
wania lekéw, czestotliwos$¢ polipragmazji i kombinacji terapeutycznych obar-
czonych duzym ryzykiem niekorzystnych interakcji. Ocenie podlegata losowo
wybrana dokumentacja medyczna. Wyniki analiz uyymowano w raportach
z oceny terapii lekami, w ktoérych stwierdzano przypadki wystapienia bardzo
istotnego lub istotnego ryzyka interakcji polekowych. Raporty te stanowity
retrospektywna ocene prawidtowosci, skutecznosci i bezpieczenstwa terapii,
a takze kombinacji terapeutycznych, ktdre hipotetycznie moga by¢ przyczyna
zaistnienia interakcji lekowych. Analiza ta nie pozwalata na rozpoznanie wysta-
pienia ndl. Wskazywano jedynie, iz poszczegdlne produkty lecznicze moga
wchodzi¢ w interakcje, zwiekszajac ryzyko wystgpienia ndl. W analizowanych
przypadkach nie stwierdzono ndl.

W Samodzielnym Publicznym Wojewdédzkim Szpitalu Zespolonym
w Szczecinie zespo6t ds. zdarzen niepozadanych, wspierajacy petnomocnika
ds. zarzadzania jakosScig, w ramach nadzorowania rejestru zdarzen niepoza-
danych, opracowywat charakterystyki oraz analizy zgtoszen takich zdarzen.
Wyniki analizy omawiano m.in. na podstawie sprawozdania kierownika apteki
szpitalnej, w ktérym skupiano uwage na wzroscie zgtaszalnosci ndl w 2017 r.
- do pieciu zgtoszen w stosunku do roku 2016, kiedy nie wptyneto zadne zgto-
szenie. Nastepny znaczny wzrost odnotowano w 2019 r. - do 40 zgtoszen
w poréwnaniu z latami 2017-2018, kiedy ztozono w aptece szpitalnej po piec¢
zgloszen rocznie.

W 107 Szpitalu Wojskowym z Przychodnia - SP ZOZ w Walczu powotano:

= komisje ds. skuteczno$ci leczenia i przyczyn zgonéw oraz analizy zdarzen
niepozadanych, ktérej przypisano m.in. dokonywanie regularnej anali-
zy istotnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z hospitalizacjg, analize
przypadkow podejrzenia ciezkiego ndl; analize i ocene przyczyn zaistnia-
tego ciezkiego ndl;

= zespo6t ds. analizy zdarzen niepozadanych, a do zdarzen niepozadanych
zaliczono m.in.: niewtasciwe podanie leku; podanie niewtasciwego leku
lub leku wtasciwego w nieodpowiedniej dawce; pominiecie dawki leku;
nieprawidtowy czas podania leku; zbyt duze, zbyt mate dawki oraz nie-
wtasciwa droge podania leku; kontynuacje leczenia pomimo nieskuteczno-
$ci terapii; podanie wtasciwego leku, ktéry z innym lekiem lub zywno$cia
wszedl w niekorzystne interakcje; podanie leku wywotujacego wczesniej
reakcje alergiczne.

Wobec nieodnotowania w rejestrze zdarzen niepozadanych ndl, obszar wystepo-

wania niekorzystnych reakcji polekowych nie podlegat analizie przez ww. gremia.
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W Szpitalu w Puszczykowie im. prof. S.T. Dagbrowskiego Sp6tka Akcyjna
w Puszczykowie w trakcie kontroli dokumentacji medycznej, ktéra odbywata
sie co roku, w liczbie odpowiadajacej co najmniej 1% pacjentow hospitalizowa-
nych w danym roku, nie zidentyfikowano przypadkéw z rozpoznaniem wska-
zujacym na ndl.

W Szpitalu Specjalistycznym im. F. Ceynowy w Wejherowie kontrolg
dziatan ubocznych i mozliwosci interakeji lekow zajmowat sie farmakolog kli-
niczny, zatrudniony od 2017 r,, bedacy jednoczesnie cztonkiem Komitetu Tera-
peutycznego. Przeprowadzit on: wizytacje w oddziatach szpitala*®, dokonat
kontroli dokumentacji medycznej pacjentéw**. W 2017 r.i w 2019 r. w zad-
nym przypadku nie stwierdzit istotnych reakcji lekowych oraz przypadkéw ndl,
w 2018 . w zaleceniach ujeto m.in. konieczno$¢ zgtaszania ndl do apteki szpi-
talnej jak i wyznaczenia przez ordynatora osoby z personelu odpowiedzialnej
za wypetnienie i przestanie zgtoszenia ndl do apteki.

W Samodzielnym Publicznym Specjalistyczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
w Leborku zadania zwigzane z monitorowaniem ndl przypisano m.in. far-
makologowi szpitala oraz petnomocnikowi zintegrowanego systemu zarza-
dzania. W szpitalu prowadzono przeglady farmakologiczne przeprowadzane
przez specjaliste farmakologa klinicznego i kierownika apteki*?, obejmujace
ocene dokumentacji medycznej w aspekcie np. prawidtowosci jej prowadzenia,
wtasciwej ordynacji lekow, oceny interakcji lekowych.

Nieprowadzenie przez pracownikow szpitala analiz wystepowania ndl
oraz czynnosci nadzorczych nad identyfikowaniem ndl przez osoby wyko-
nujgce zawody medyczne uzasadniano brakiem informacji od personelu
medycznego o wystepowaniu niekorzystnych reakcji polekowych, brakami
kadrowymi.

Prawidtowo$¢ identyfikowania przez osoby wykonujace zawody medyczne
zdarzen/objawow u pacjentow, ktére nalezy zaklasyfikowac¢ jako ndl nie
byta przedmiotem kontroli wewnetrznej w zadnym ze szpitali. W 15% szpi-
tali (trzy szpitale) kwestia monitorowania zgtaszalnosci ndl byta przed-
miotem badan audytowych. W wyniki badan audytowych tylko w jednym
szpitalu odnosity sie do nieprawidtowosci w realizacji zadan z zakresu ndl.

Przyklad

W Szpitalu w Puszczykowie im. prof. S.T. Dagbrowskiego Sp6tka Akcyjna
w trakcie dwéch audytéw dotyczacych gospodarki lekami przeprowadzonych
w roku 2017 i 2019 ograniczono sie tylko do zadania pytania ,Czy prowadzony
jest rejestr zdarzen niepozadanych?” W raporcie z audytu z 2017 r. zapisano,
Ze rejestr zdarzen niepozadanych jest prowadzony, ale brak jest w nim wpi-
séw z powodu braku zgtoszen, a w raporcie z audytu z 2019 r. zapisano, Ze brak
raportéw ze zdarzen niepozadanych jest wynikiem nieprzekazywania zgtoszen
z oddziatéw szpitalnych - wyrazono w tym raporcie rowniez potrzebe zwiek-
szenia Swiadomosci pracownikéw szpitala przez przeprowadzenie szkolen.

0 w2017t siedem, w 2018 r. osiem, w 2019 r. sze$¢.

W 2017 r.136, w 2019 r. 161 dokumentacji.
*20d2018r.
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Wdrozone w szpitalach mechanizmy nadzoru nie obejmowaty czynno-
$ci kontrolnych i nadzorczych w zakresie prawidtowosci identyfikowania
ndl przez osoby wykonujace w kontrolowanych podmiotach leczniczych
zawody medyczne. Wyjatek stanowity rozwigzania przyjete w Szpitalu
Powiatowym w Sremie oraz (w toku kontroli) w Szpitalu Miejskim im. Fran-
ciszka Raszei w Poznaniu.

Dobra praktyka

W Szpitalu Powiatowym im. Tadeusza Malinskiego w Sremie sp. z o.o.
od 25 lipca 2019 r,, wdrozono system kontroli i nadzoru nad monitorowa-
niem ndl przez comiesieczng ocene prowadzenia dokumentacji medycznej

pacjentéw*® dokonywang wzajemnie przez kierownikéw oddziatéw szpital-
nych. Do konica 2019 r. oceniono w ten sposéb dokumentacje 40 pacjentow
i w wyniku tej oceny w jednym przypadku stwierdzono, a nastepnie zgtoszono
do urzedu wystapienie ndl.

W Szpitalu Miejskim im Franciszka Raszei w Poznaniu wdrozono mecha-
nizm zapewniajacy regularng ocene zawartosci, kompletnosci oraz autoryzacji
dokumentacji medycznej (prowadzony przez zespdét kontroli dokumenta-
cji medycznej zgodnie z opracowanym formularzem F-054). Nie uwzgledniat
on jednak zagadnien zwigzanych ze zgtaszaniem ndl. W toku kontroli NIK
- w marcu 2020 r. skorygowano formularz F-054 , Karty kontroli historii cho-
roby” o dodatkowa rubryke odnoszaca sie do zgtoszenia ndl/nop. Dziatania
te miaty na celu, zwrécenie uwagi farmaceuty analizujacego dokumentacje
medyczng na zamieszczenie w niej zapiséw wskazujacych na wystapienie ndl.

Prawo pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycz-
nych do zgtoszenia ndl osobom wykonujacym zawo6d medyczny, prezesowi
urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu w ramach tzw. pojedynczego zgtoszenia, okre-
$lone w art. 36b pkt 1 prawa farmaceutycznego, zostato zagwarantowane
réwniez w art. 12a ustawy o prawach pacjenta. W momencie przekaza-
nia takiego zgtoszenia osobom wykonujgcym zaw6d medyczny, po stronie
takiej osoby powstaje obowiagzek przekazania zgtoszenia prezesowi urzedu
lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

Obowiazujace w szpitalach procedury nie definiowaty sposobu postepo-
wania personelu medycznego w przypadku zgtoszenia ndl przez pacjen-
tow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych. Wyjatek
stanowit model zbierania danych o niekorzystnych reakcjach polekowych
funkcjonujacych w Samodzielnym Publicznym Zespole Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej w Gryficach.

Przykilad

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zakltadéw Opieki Zdrowotnej
w Gryficach dyrektor szpitala wprowadzit zarzadzeniem w sprawie monito-
rowania ndl, ze podczas przyjecia do Szpitala pacjenci otrzymywac mieli druk
ankiety wstepnej. Jej celem byto uzyskanie informacji, czy u pacjenta wystgpito
wczesniej ndl. Niezaleznie od udzielonych odpowiedzi ankieta wstepna miata
by¢ dotaczona do historii choroby pacjenta. W razie pozytywnej odpowiedzi

3 Dwie-trzy losowo wybrane historie choroby hospitalizowanego pacjenta.

Zgtaszanie ndl
przez pacjentéw,
ich przedstawicieli
ustawowych

lub opiekunow
faktycznych
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pacjenta w ankiecie, a takze w przypadku wystapienia ndl w czasie hospitali-
zacji, lekarze prowadzacy pacjentéw zobowiazani byli do wypetnienia ankiety
koncowej** przy przyjeciu, wypisie pacjenta lub wystapieniu zdarzenia. Leka-
rze i pielegniarki, ktdrzy zauwazyli ndl zostali zobowigzani do zgtoszenia tego
faktu farmaceucie klinicznemu i wypetnienia ankiety konicowej, a pacjent miat
zosta¢ poinformowany o problemach z farmakoterapiag®®.

W toku kontroli nie odnotowano przypadkéw przekazywania zgtoszen
ndl personelowi szpitala przez pacjentéw, ich przedstawicieli ustawo-
wych lub opiekundw faktycznych. W 10 szpitalach prowadzone byty
dziatania na rzecz zwiekszenia zgtaszalnosci ndl poprzez informowa-
nie pacjentéw o uprawnieniach pacjentéw (ich przedstawicieli ustawo-
wych lub opiekunéw faktycznych) wynikajacych z art. 36b pkt 1 prawa
farmaceutycznego.

Infografika nr 13
Wyniki badania ankietowego dotyczace znajomosci przez pacjentéw ich uprawnien
w zakresie zgtaszania nd

[

10% pacjentéw zgtosito podejrzenie wystapienia ndl

w trakcie pobytu w szpitalu

Osoby, ktorym pacjenci najczesciej zgtaszali ndl

(@ 57%

pielegniarki lekarze farmaceuci ratownicy
medyczni

pacjentéw wskazato, ze byli informowani, iz zgtaszanie
73% dziatan niepozadanych jest istotne dla poprawy
bezpieczenstwa w procesie leczenia

pacjentéw ma swiadomos¢,
Ze sg uprawnieni do zgtaszania ndl

r@ <) r@ - I R
g 0
49% -~ 36% < 8% 5% 2%

uwaza, ze zgtoszenie uwaza, ze zgtoszenie uwaza, ze zgtoszenie  zdaje sobie sprawe, uwaza, ze zgtoszenie

64%

Q)

powinna przekaza¢  powinna przekaza¢  powinna przekazac ze zgtoszenie powinno przekazac
lekarzowi pielegniarce farmaceucie moga przekazac podmiotowi
bezposrednio odpowiedzialnemu
do urzedu

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie materiatéw wtasnych i ekspertyzy biegtego.

** M.in.na podstawie wywiadu z pacjentem na temat ndl zadeklarowanego w ankiecie wstepne;j.

**> Lekarze prowadzacy zobowiazani byli réwniez do wpisania do dokumentacji medycznej

wnioskéw wynikajacych z dziatan podjetych w ramach monitorowania ndl oraz poinformowania
pacjenta o problemach z farmakoterapia jego choroby, a takze o bezpiecznych dla niego lekach.
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Wyniki badania ankietowego przeprowadzonego przez NIK*® wéréd

pacjentow kontrolowanych szpitali (1424 wypetnione ankiety) wskazuja

m.in., ze:

= 10% pacjentow zglosito podejrzenie wystapienia ndl w trakcie poby-
tu w szpitalu. Osobami, ktérym pacjenci najczesciej zgtaszali ndl byty
pielegniarki (57%) lub lekarze (38%), a najrzadziej farmaceuci (8%)
i ratownicy medyczni (1%);

= 64% pacjentow ma $§wiadomos¢ posiadania uprawnien do zgtaszania
ndl, ale tylko 5% z nich zdaje sobie sprawe, Ze zgtoszenie mogg przeka-
zac bezposrednio do urzedu, 49% uwaza, Ze zgtoszenie powinno prze-
kazac lekarzowi, a 36% wskazato, ze pielegniarce, 2% wskazato podmiot
odpowiedziany, a 8% farmaceutow.

Wobec niewtasciwego interpretowania przez pacjentéw informacji o posia-
daniu prawa do zgtaszania ndl, prowadzenie w szpitalach akcji informacyj-
nych w tym zakresie moze przyczynic¢ sie do wzrostu liczby zgtoszen ndl
przez nich przekazywanych.

Wspétprace z urzedem w zakresie zgtaszania ndl podjeto zaledwie 10%
szpitali objetych kontrolg (dwa szpitale). Polegata ona na sporadycznym
kontakcie telefonicznym z urzedem w sprawach dotyczacych potencjalnych
ndl, a uzyskiwane informacje stuzyty do wtasciwego postepowania w kon-
kretnym przypadku (np. zabezpieczenie sprzetu jednorazowego wykorzy-
stywanego podczas podawania leku).

Wspotpraca z regionalnymi oSrodkami monitorowania ndl prowadzona
byta przez personel 75% kontrolowanych szpitali z wojewddztwa zachod-
niopomorskiego (trzy szpitale) i polegata na przekazywaniu osrodkowi
w Szczecinie zgtoszen ndl oraz na nawigzywaniu kontaktu telefonicznego.

Przyklady

W kontrolowanym okresie Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital
Zespolony w Szczecinie wspotpracowat z regionalnym osrodkiem monitoro-
wania ndl. Kierownik apteki szpitalnej przekazat 45 zgtoszen ndl do osrodka,
nie przekazujac ich jednoczesnie do urzedu. Osrodek w lipcu 2019 r. zobowig-
zat sie do przesytania do urzedu otrzymanych zgtoszen ndl.

W receptariuszu obowiazujacym w Samodzielnym Publicznym Zespole
Zakladow Opieki Zdrowotnej w Gryficach wskazano, ze, w przypadku
potwierdzenia sie dziatania niepozadanego leku, farmaceuta kliniczny podej-
muje decyzje o wystaniu informacji do regionalnego osrodka monitorujacego
ndl w Szczecinie i do urzedu. Farmaceuta kliniczny wszystkie sporzadzone
zgtoszenia ndl (30) przekazat do o$rodka dziatajacego w ramach Katedry Far-
makoterapii Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie. Kierownik
osrodka w informacji zasiegnietej w trakcie kontroli na podstawie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. f ustawy o NIK podata, ze formularze zgtoszen otrzymane od farma-
ceuty klinicznego szpitala zostaty wysytane do urzedu.

*¢ Drn. med. Daria Schetz: Sprawozdanie z badania ankietowego przeprowadzonego przez NIK

(...), kwiecien 2020 r., str. 49-66.

Wspotpraca z urzedem
oraz regionalnymi osrodkami
monitorowania nd|
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NIK podkresla, ze regionalne o$rodki monitorowania ndl sg jednostkami
organizacyjnymi uczelni medycznych, niezaleznymi od urzedu. W mys$l
obecnie obowigzujacych przepiséw, regionalne osrodki monitorowania
ndl nie sa wskazane, jako podmioty monitorujgce, do ktérych nalezy zgta-
sza¢ ndl, ani jako jednostki posredniczace w przekazywaniu zgloszen ndl
do urzedu. Prezes urzedu nie posiada wobec nich kompetencji nadzorczych.
Ponadto przekazywanie zgltoszen za posrednictwem o$rodkéw skutkowac
moze przekazaniem do urzedu zgtoszen o ciezkim ndl po uptywie dopusz-
czalnego, pietnastodniowego terminu oraz wydtuzeniem czasu otrzymania
zgltoszen o innych ndl

Przykiad

W regulacjach wewnetrznych Samodzielnego Publicznego Zespotu Zakla-
dow Opieki Zdrowotnej w Gryficach nie okreslono terminéw przekazywania
zgtoszen ndl podmiotom monitorujacym. Sposrod 13 zgtoszen ndl wysta-
nych do regionalnego osrodka monitorowania ndl, ktére zostaty zakwalifiko-
wane przez farmaceute klinicznego jako ciezkie lub spowodowaty koniecznos¢
hospitalizacji pacjentéw w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz oddziale
pediatrycznym, dziewie¢ (69,2%) przekazano do regionalnego osSrodka
do 14 dni od dnia powziecia informacji o ich wystgpieniu*’. Zgtoszenia czte-
rech (30,8%) dokonano po uptywie od 25 dni do 69 dni od wystapienia ndl
iod 24 dni do 27 dni od otrzymania przez farmaceute od lekarzy zgtoszen ndl
w formie ankiet konicowych.

Przedstawiciel regionalnego osrodka monitorowania dziatan niepoza-

danych we Wroctawiu, w imieniu pracownikéw regionalnych osrodkéw

monitorowania niepozadanych dziatan lekdw dziatajacych w Poznaniu,

Krakowie, Wroctawiu, Szczecinie i Gdansku (dalej osrodki regionalne

lub o$rodki), pismem z 18 listopada 2016 r. wystapit do prezesa urzedu

z prosba o mozliwo$¢ spotkania ,w sprawach dotyczacych réznych aspek-

tow zgtaszania niepozadanych dziatan produktéw leczniczych, a takze

optymalizacji wspétpracy z urzedem”. W trakcie dwdch spotkan maja-

cych miejsce w 2017 r. przedstawicieli urzedu z przedstawicielami osrod-

koéw regionalnych prébowano wypracowac zasady i zakres wspotpracy.

Zgtoszono wowczas m.in. postulaty dotyczace:

= zwiekszenia wspétpracy pomiedzy urzedem a osSrodkami w zakresie
wymiany informacji na temat zgtoszen ndl;

= promowania zgtaszania ndl wsréd przedstawicieli zawod6éw medycz-
nych i pacjentéw;

= edukacji srodowisk medycznych i pacjentéw, organizacji cyklicznych
spotkan;

= wypracowania jednolitego sposobu przekazywania pojedynczych zgto-
szen z regionalnych o$rodkéw do urzedu;

* wymiany do$wiadczen pomiedzy regionalnymi o§rodkami na temat
sposobu ich funkcjonowania.

W wyniku prowadzonych rozméw prezes urzedu zaproponowat podpisanie
porozumien pomiedzy urzedem i poszczegdlnymi osrodkami regionalnymi.
Miaty one stanowi¢ podstawe do prowadzenia dalszej wspotpracy i szukania
nowych rozwigzan majacych na celu poprawe bezpieczenstwa farmakoterapii.
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Projekt porozumienia, w ktéorym wskazano, Ze jego przedmiotem jest
m.in. wymiana doswiadczen i rozwijanie wspoétpracy w zakresie bezpie-
czenstwa stosowania produktéw leczniczych, rozwdéj wiedzy w spote-
czenstwie w zakresie bezpieczenistwa stosowania produktéw leczniczych,
w tym w szczego6lnosci wiedzy o ndl oraz ich zgtaszaniu, zostat przestany
do regionalnych osrodkéw 24 sierpnia 2017 r. Z informacji otrzymanych
od prezesa urzedu wynika, zZe nie doszto do podpisania przedmiotowego
porozumienia, poniewaz wiekszo$¢ osrodkéw regionalnych nie odpowie-
dziata na przestang wiadomos$¢. W czasie kontroli NIK, w marcu 2020 r.
urzad skierowat ponowne zapytanie do osrodkéw regionalnych z propo-
zycja podpisania porozumienia. W ocenie urzedu porozumienie z 2017 r.
jest nadal aktualne i taki wtasnie projekt zostat obecnie ponownie prze-
kazany do o$rodkéw z propozycjg kontynuowania podjetej w 2017 roku
dyskusji na temat wspétpracy. Do dnia zakonczenia kontroli w urzedzie*?,
porozumienie nie zostato podpisane.

5.1.2. Rozwiazania organizacyjne majace zapewnic¢ w urzedzie
wla$ciwe monitorowanie niepozadanego dziatania lekow

Zgodnie z regulaminem organizacyjnym nadanym przez prezesa urzedu
zarzadzeniem nr 14 z dnia 18 lipca 2011 r.*° zadania, o ktérych mowa
w art. 36b prawa farmaceutycznego, polegajace miedzy innymi na zbiera-
niu zgtoszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych produk-
tow leczniczych, ktére wystapity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ich analizowaniu, w tym dokonywaniu analizy przyczynowo-skutkowej,
a nastepnie przekazywaniu pojedynczych przypadkéw dziatan niepozada-
nych do bazy danych EV oraz centralnej bazy danych WHO, realizowane
byly przez Wydziat Pojedynczych Przypadkéw Dziatan Niepozadanych
(wydziat) - wyodrebniony w statucie®® urzedu.

Zgodnie z uzasadnieniem do nowelizacji prawa farmaceutycznego z 2013 r,,
liczba pracownikéw zajmujgcych sie bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych powinna wynosi¢ 1,2 osoby w przeliczeniu na popu-
lacje 1 mln oséb, a zatem w przypadku Rzeczypospolitej Polskiej liczba
ta powinna oscylowa¢ w granicach 46 oséb.

Wedtug stanu na 31 grudnia w 2017 r. zadania zwigzane z monitorowa-
niem ndl realizowato 11 pracownikéw wydziatu zatrudnionych w wymia-
rze 10,75 etatéw, w 2018 r. - 15 pracownikow zatrudnionych w wymiarze
15 etatow a w 2019 . - 16 pracownikéw zatrudnionych w wymiarze
15,75 etatow.
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Tj.do 31 marca 2020 r.

Zmienionym zarzadzeniem nr 34 z dnia 19 grudnia 2011 r., nr 34 zdnia 19 grudnia 2011 r., nr 58
z dnia 3 kwietnia 2012, nr 67 z dnia 31 sierpnia 2012 r,, nr 73 z dnia 28 stycznia 2013 r., nr 77
z 8 kwietnia 2013 r., nr 99 z 9 paZzdziernika 2014 r., nr 14/2015 z 25 wrze$nia 2015 r.,, nr 7/2016
z 11 marca 2016 r., nr 12/2016 z 30 czerwca 2016 r., nr 4/2017 z 23 marca 2017 r., nr 21/2017
z 28 grudnia 2017 r.,, nr 4/2018 z 15 maja 2018 r., nr 9/2018 z 10 grudnia 2018 r.

M. P.z 2019 r,, poz. 681, obwieszczenie Prezesa Rady Ministréow z 3 lipca 2019 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu zarzadzenia Prezesa Rady Ministréw w sprawie nadania statutu
Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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Dziatania zmierzajace
do zwiekszenia obsady
kadrowej urzedu

Rozwigzania organizacyjne
majace zapewni¢ prawidtowa
realizacje zadan zwigzanych
Z monitorowaniem ndl

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W kontrolowanym okresie prezes urzedu przeprowadzit 19 naboréw pra-
cownikéw do wydziatu, w tym dziewie¢ w 2017 r. oraz po pie¢ w 2018
i 2019 r. Dziesie¢ z postepowan rekrutacyjnych zakonczyto sie obsadzeniem
13 stanowisk pracy. Przyczynami zakoniczenia dziewieciu naboréw bez
obsadzenia stanowiska byt: w pieciu przypadkach brak wptywu ofert kan-
dydatow, w trzech rezygnacja kandydatéw z objecia stanowiska, a w jed-
nym przypadku nie wytoniono najlepszego kandydata. Fluktuacja pracow-
nikéw>* w latach 2017-2019 wynosita odpowiednio: 63%, 27% i 19%.
Zdaniem prezesa urzedu wynikato to z niskiego poziomu oferowanych
wynagrodzen, w stosunku do Sredniego wynagrodzenia na analogicznych
stanowiskach w stuzbie cywilne;j.

Prezes urzedu informowat ministra zdrowia®? o potrzebie zwiekszenia
zatrudnienia w urzedzie w zwigzku z wejsciem w Zycie nowych obowiaz-
kéw wynikajgcych z miedzy innymi z Dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/83/WE, a takze przekazat analizy zasobow kadrowych urzedu.

W urzedzie w sposdb kompleksowy uregulowano zagadnienia dotyczace
postepowania ze zgtoszeniami ndl, ich analizg i ocena. Zostaty opraco-
wane i przyjete standardowe procedury operacyjne dotyczace postepowa-
nia z pisemnym zgtoszeniem pojedynczego przypadku ndl, przekazywania
informacji zainteresowanym stronom oraz postepowania ze zgtoszeniami
ndl stanowiacych nop. Stosowano réwniez instrukcje robocze bedace
uszczegdtowieniem standardowych procedur operacyjnych dotyczace spo-
sobu postepowania przy ocenie zgtoszen spontanicznych otrzymywanych
od os6b wykonujacych zawody medyczne lub od pacjenta oraz zasad opra-
cowania zgtoszen otrzymywanych od podmiotéw odpowiedzialnych, jak
réwniez zgtoszen ndl dokonywanych przez telefon. W standardowych pro-
cedurach operacyjnych oraz w instrukcjach roboczych okreslono czynnosci
na poszczegolnych etapach takich jak:

= wptyw zgtoszenia do urzedu, wprowadzenie zgltoszenia do bazy danych

ndl, w tym nop;
= przeprowadzenie analizy i oceny zgtoszenia;
= przekazanie do bazy EV oraz WHO.

W dokumentach tych okreslono analogiczne terminy przekazywania
do Europejskiej Agencji Lekdéw (baza EV) jak te wyznaczone w art. 36i ust. 1
i 2 prawa farmaceutycznego, tj. zgtoszenia ciezkie - niezwtocznie, jednak
nie pdéZniej niz w terminie 15 dni od dnia powziecia informacji o ich wysta-
pieniu, a zgtoszenia innych przypadkéw (niezakwalifikowanych jako ciez-
kie) nie pdzniej niz w terminie 90 dni od dnia powziecia informacji o ich
wystapieniu.

Pracownicy wydziatu zostali podzieleni na sze$¢ dwu - albo trzyosobo-
wych zespotéw oceniajacych poszczeg6élne rodzaje zgtoszen oraz tzw.
zespol wsparcia, ktérego zadaniem byta praca nad zalegto$ciami,
zastepstwa w przypadku nieobecnosci pracownikéw z innych zespotéw,

' Obliczona wedtug wzoru (catkowita liczba odej$¢ pracownikéw w roku/liczba pracownikéw

wedtug stanu na koniec roku)*100.

52 Ppismaz lutego 2019 r., maja 2018 r., czerwca 2017 r.
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opracowywanie i przygotowanie odpowiedzi na wptywajace do wydziatu
pytania podmiotéw zewnetrznych. Ponadto wprowadzono obowigzek skta-
dania sprawozdan dotyczacych liczby ocenionych zgtoszen lub/i wprowa-
dzonych do EV raportow. W 2017 r. wyznaczono mierniki realizacji zadan
dla zespotow. Dla trzyosobowego zespotu oceniajacego zgtoszenia sponta-
niczne i od pacjentéw wyznaczono miernik na poziomie 12 zgtoszen dzien-
nie. Dwuosobowemu zespotowi oceniajgcemu nop wyznaczono miernik
na poziomie dziesieciu zgtoszen dziennie, a dwuosobowy zesp6t zajmu-
jacy sie zgtoszeniami od podmiotéw odpowiedzialnych zobowigzany byt
do oceny 77 zgtoszen dziennie. Wydzielony zostat rowniez czteroosobowy
zespot odpowiedzialny za wprowadzanie raportéw do EV, ktéremu wyzna-
czono miernik na poziomie 50 raportéw w miesigcu na jedna osobe. Jednak
od lutego 2018 r. zrezygnowano z rozliczania zespotéw i wyznaczono indy-
widualny miernik na pracownika zespotu oceniajgcego wynoszacy po pie¢
zgtoszen dziennie bez wzgledu na Zrédto jego pochodzenia i wage.

W 2017 r. audytor wewnetrzny wykonat czynno$¢ sprawdzajaca, ktorej
przedmiotem byto wykonanie zalecent sformutowanych w wyniku prze-
prowadzonych w 2016 r. czynno$ci doradczych, dotyczgcych optymali-
zacji procesu zbierania i oceny informacji o ndl. W wyniku tego audytu
ustalono, ze wdrozone normy dla poszczego6lnych kategorii zgtoszen nie
zostaty osiggniete. Miernik dla analizy nop ustalony na poziomie 10 dzien-
nie, w pierwszym kwartale 2017 r. byt realizowany na poziomie od trzech
do sze$ciu dziennie, co stanowi od 33% do 60% ustalonego poziomu. Mier-
nik dla analizy zgtoszen pochodzgcych od podmiotéw odpowiedzialnych
ustalony na poziomie 77 dziennie, w pierwszym kwartale 2017 r. realizo-
wano na poziomie od 7 do 36, co stanowi od dziewieciu do 47% ustalonego
poziomu. Wedtug ustalen audytu zdecydowat o tym wyzszy niz szacowano
wplyw zgtoszen ndl, dtugotrwate nieobecnosci pracownika spowodo-
wane chorobg oraz realizacja przez pracownikéw innych zadan. Wedtug
stanu na 31 marca 2017 r. liczba nierozpatrzonych zgtoszen z lat 2012-
-2017 wynosita 8194. Natomiast liczba zalegtych zgtoszen ocenionych jako
dotyczace ciezkich ndl z lat 2015-2017 niewprowadzonych do EV
wynosita 2627.

Prezes, zgodnie z art. 101 (2) Dyrektywy 2001/83/EC oraz art. 4 ust 3

ustawy o URPL, wykonat w 2017 r. 1 2019 r. audyt systemu nadzoru nad

bezpieczenstwem stosowanych produktéw leczniczych. Ustalenia audytu

z 2017 r.i 2019 r. wykazaty powazne nieprawidtowosci polegajace na:

= znacznych opdznieniach w dokonywaniu ocen pojedynczych ciezkich
przypadkéw ndl (wedtug audytu z 2017 r. nie oceniono 24% badanych
zgloszen ndl, wg audytu z 2019 r. oceny ndl wykonywano $rednio po 178
dniach od wptywu do urzedu);

= niewprowadzeniu do bazy EV lub wprowadzeniu zgtoszen ze znacznym
op6znieniem (wg audytu z 2017 r. nie wprowadzono do bazy EV 55%
badanych zgtoszen ndl, wg audytu z 2019 r. spo$réd badanych zgtoszen
ciezkich ndl do bazy EV wprowadzono 25%, a wszystkie zostaty wpro-
wadzone $rednio 85 dni po uptywie terminu okreslonego w prawie far-
maceutycznym, przy czym zwtoka we wprowadzaniu zgtoszen do bazy
EV wynosita srednio od siedmiu do 696 dni).

Wyniki audytu
systemu nadzoru

nad bezpieczeristwem
lekow
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Jako nieznaczne nieprawidtowosci zidentyfikowano w 2017 r. np. brak

dostepu do bazy Systemu Monitorowania Zagrozen (SMZ). Przypadki ndl

rejestrowane sg w arkuszu kalkulacyjnym Excel. Wydziat nie ma funkcjo-

nalnej bazy danych pojedynczych przypadkéw. Audyt z 2019 r. jako nie-

prawidtowos$¢ powazng wskazat nastepnie brak funkcjonalnego systemu

informatycznego wspomagajacego gromadzenie i przetwarzanie zgloszen

ndl zintegrowanego z baza EV, a takze niezapewnienie w peini skutecznej

kontroli w zakresie jako$ci dokonywanych ocen zgtoszen ndl.

Podjete czynno$ci zarzadcze, majace na celu zwiekszenie nadzoru nad bez-

pieczenstwem farmakoterapii, obejmowaty, miedzy innymi:

= podzielenie pracownikéw w dwu - albo trzyosobowe zespoty oraz zobo-
wigzanie pracownikéw do sktadania sprawozdan z wykonywanych
€zynnosci;

= zwiekszenie wspoétpracy z ekspertami zewnetrznymi oraz pracownika-
mi urzedu zatrudnionymi w innych komérkach organizacyjnych;

= wstepne segregowanie przyjetych zgtoszen na ciezkie i nieciezkie,
w celu kontroli nad zgtoszeniami ciezkimi majacymi krétszy termin
na wprowadzenie do bazy EV.

W latach 2017-2019 w urzedzie nie wprowadzono narzedzi information
technology (IT) umozliwiajacych przetwarzanie danych o ndl z terenu
Polski i przekazywania zgloszen w systemie EV. Baza danych obejmujaca
zgloszenia ndl, ktore wystapilty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
o ktérej mowa w art. 36b pkt 6 prawa farmaceutycznego, prowadzona
byta w formularzu Excel. W okresie objetym kontrolg w urzedzie trwaty
prace nad wdrozZeniem takiego narzedzia. Urzad 25 wrze$nia 2013 r. pod-
pisat z Centrum Systeméw Informatycznych Ochrony Zdrowia w Stuzbie
Zdrowia porozumienie, ktérego celem miato by¢ nieodptatne prowadze-
nie przez Centrum miedzy innymi informatycznej obstugi zadania pre-
zesa urzedu, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. h ustawy o URPL,
tj. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu. Z raportu audytu przeprowadzonego w 2017 r.
wynikato, ze w 2016 r. zakonczono faze testowa SMZ i jego funkcjonowanie
byto weryfikowane w srodowisku produkcyjnym. Przedstawiciele urzedu
podali, ze planuje sie, by SMZ byt ogdlnopolskim systemem umozliwiajgcym
elektroniczne zgtaszanie przez osoby wykonujgce zawody medyczne lub
pacjentéw miedzy innymi ndl i nop. SMZ ma zastapi¢ obecna baze zgtoszen
ndl z terenu Polski, a ponadto za jego posrednictwem urzad bedzie prze-
kazywat ocenione zgtoszenia do bazy EV. Zakoniczono prace nad aktualiza-
cja formularzy dla 0s6b wykonujgcych zawody medyczne oraz pacjentéw®?,
rozbudowano cze$¢ systemu przeznaczona na potrzeby urzedu w zakresie
bazy danych oraz mozliwosci wykonania oceny zgtoszenia, wprowadzono
stosowne aktualizacje pozwalajace na potaczenie SMZ z systemem Elek-
tronicznego Zarzgdzania Dokumentacji. Dalsze prace skupiajg sie na roz-
budowie modutu pozwalajgcego na wystanie ocenionego zgtoszenia do EV.

3 Nastronie internetowej urzedu dostepny jest elektroniczny formularz zgtoszeniowy https://smz.

ezdrowie.gov.pl/view-smz/certMgm/zgloszenieNDPL4Page?conversationContext=1 [dostep:
29.06.2020 r.].
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W kolejnym etapie prace beda dotyczyty umozliwienia otrzymywania
w systemie zgtoszen nop, co bedzie wigzato sie z potgczeniem z innymi
zasobami informacyjnymi.

W odpowiedzi na wystapienie pokontrolne®* prezes urzedu poinformo-
wat o zintensyfikowaniu wspoétpracy z Centrum Systemoéw Informatycz-
nych w Stuzbie Zdrowia w celu przyspieszenia prac nad rozwojem SMZ.
W zwigzku z powyzszym prezes urzedu skierowat do ministra zdro-
wia pismo z prosba o zabezpieczenie w planie budzetowym na 2021 r.
Srodkéw finansowych w celu sprawnej i skutecznej realizacji ww. zadan.

5.2. Realizacja zadan dotyczacych monitorowania
niepozadanego dzialania lekow

W szpitalach nie zapewniono prawidtowej realizacji zadan dotyczacych

monitorowania ndl, bowiem:

® nie zapewniono prawidtowej identyfikacji ndl przez osoby wykonu-
jace zawody medyczne, ww. osoby nie realizowaty natozonych na nie
obowiazkéw w zakresie zgtaszania ndl, a apteka szpitalna pozbawio-
na byta w takich przypadkach mozliwosci udziatu w monitorowaniu
niekorzystnych reakcji polekowych;

e odsetek hospitalizacji, wigzgcych sie z wystapieniem zidentyfikowa-
nych w szpitalu ndl byt marginalny (0,022%);

® nie zapewniono prawidlowego przekazywania zgtoszen o zidentyfiko-
wanych ndl oraz prawidtowego kwalifikowania niekorzystnych reakcji
polekowych (ciezkie, inne);

® nie prowadzono analiz w zakresie wystepowania ndl, mimo ze w kaz-
dym szpitalu hospitalizowano pacjentéw z rozpoznaniami wskazujg-
cymi na mozliwo$¢ wystgpienia u nich ndl.

W dokumentacji medycznej dotyczacej kwestionowanych przez NIK
306 przypadkéw ndl odnotowane byty przez osoby wykonujace zawody
medyczne w tych szpitalach informacje o wystgpieniu/podejrzeniu
wystapienia zwigzku pomiedzy wydanymi rozpoznaniami, objawami nie-
korzystnych reakcji polekowych i zastosowaniem produktéw leczniczych.

W okresie objetym kontrola wzrastata liczba zgtoszen ndl (z wytacze-
niem nop zgtoszonych przez stuzby inspekcji sanitarnej) przekazywa-
nych z terenu Polski, z niespetna 16,6 tys. w 2017 r.do 17,6 tys. w 2018 .
i17,8 tys. w 2019 r. Bezpos$rednio do urzedu w 2017 r. przekazanych
zostato 10,7 tys. zgtoszen ndl, w 2018 r. - 4,8 tys. aw 2019 r. - 6,2 tys.
zgtoszen. Na marginalny poziom zgtaszania nop bezposrednio do urzedu
przez osoby wykonujace zawody medyczne w skali kraju wskazuje fakt,
ze w okresie objetym kontrolg do urzedu wptyneto tacznie 38 takich
zgtoszen dotyczacych szczepionek (0,4% zgtoszen nop). Jednocze$nie
w okresie objetym kontrolg organy pafnstwowej inspekcji sanitarnej prze-
kazaty do urzedu, w trybie art. 36¢ prawa farmaceutycznego, 10 592 Kkopii
zgloszen nop.

** Pismoz10 sierpnia 2020 r.
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Urzad nie zapewnit terminowego przekazywania do zewnetrznych baz
danych zgtoszen (art. 36i ust. 11 2 prawa farmaceutycznego), ktére pod-
dane powinny by¢ przez niego uprzednio analizie przyczynowo-skutkowej
(art. 36b pkt 2 prawa farmaceutycznego). O powyzszym $wiadczyto to, Ze:
e wurzedzie liczba zgtoszen ndl z lat poprzednich niepoddanych ana-
lizom przyczynowo-skutkowym wynosita 5,6 tys. wedtug stanu
na koniec 2017 r., w 2,9 tys. na koniec 2018 .1 4,5 tys. na koniec 2019 r;;
® narastat stan zalegtos$ci w przekazywaniu ndl do zewnetrznych baz
danych, z 1,5 tys. poddanych analizie zgtoszen wedtug stanu na koniec
2017 r., poprzez 7,4 tys. poddanych analizie zgtoszen wedtug stanu
na koniec 2018 r. do 14,4 tys. poddanych analizie zgtoszen na koniec
2019 r;
® nie zapewniono w urzedzie rzetelnej realizacji obowigzkéw zwiagza-
nych z rejestrowaniem zgtoszen w wewnetrznej bazie, co moze skut-
kowa¢ niedochowaniem terminéw przy przekazywaniu zgtoszen
do zewnetrznych baz danych.

W okresie objetym kontrolg zwiekszyta sie liczba zgtoszen ndl, ktére wpty-
nety do urzedu od oséb wykonujacych zawody medyczne oraz pacjentow
lub ich przedstawicieli ustawowych, z 4 tys. na koniec 2017 r. do 6,2 tys.
na koniec 2019 r.

Sposrdd 98 zgtoszen objetych przez NIK szczegétowa analizg, 86 podle-
gato na moment prowadzenia badan obowigzkowi przekazania do ww. baz
danych, z tego: 77 zgtoszen nie zostato do nich wprowadzonych, a sied-
miu nie objeto nawet analizg przyczynowo-skutkowa, chociaz od daty ich
wptyniecia do urzedu mineto juz 15 lub 90 dni, ktére zgodnie z art. 36i
ust. 11 2 prawa farmaceutycznego sg przewidziane na dokonanie tej czyn-
nosci. W przypadku 30 analizowanych zgtoszen ndl nie zostaty docho-
wane w urzedzie ww. terminy przekazania do zewnetrznych baz danych
(opdéznienia wyniosty od o$miu dni do prawie trzech lat). Realizujac pozo-
state zadania zwigzane z nadzorem nad bezpieczennstwem stosowania
produktéw leczniczych prezes urzedu m.in.:
= przekazywat informacje dotyczace bezpieczenistwa stosowania produk-
tow leczniczych (art. 36b pkt 9 prawa farmaceutycznego),
= wydawat komunikaty dotyczace bezpieczenstwa stosowania lekow
(art. 36b pkt 4 i 5 prawa farmaceutycznego),
= podejmowat dziatania majgce na celu zwiekszenie zgtaszalnosci ndl udzie-
lat na wniosek podmiotéw zewnetrznych informacji o ndl (art. 36b pkt 11
prawa farmaceutycznego). Ww. dziatania obejmowaty np. prowadzenie
kampanii za pomoca medidéw spotecznosciowych albo wprowadzenie
nowych kanatéw informacyjnych i procedur jak infolinia dla ludnosci.
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5.2.1. Zapewnienie zglaszania niepozadanego dzialania lekéw
przez osoby wykonujgce zawody medyczne

W kazdym z kontrolowanych szpitali u pacjentow wystepowaty ndl, ktére
nie zostaty zgtoszone zaréwno do aptek szpitalnych jak i do urzedu lub
podmiotu odpowiedzialnego.

Na podstawie analizy dokumentacji medyczne;j>® NIK ustalita, ze pomimo
odnotowania w niej rozpoznan wskazujgcych na mozliwo$¢ wystapienia
ndl, objawéw niekorzystnych reakcji, ktére personel medyczny wigzat
z uzyciem produktéw leczniczych oraz zakresu dziatan podjetych wobec ich
wystapienia, osoby wykonujace zawody medyczne nie zidentyfikowaty 306
ndI®®. Za ndl nie uznany zostat réwniez zaden z 25 nop stwierdzonych przez
osoby wykonujace zawody medyczne w siedmiu szpitalach. Przypadki nd],
stanowigcych nop, nie zostaly odnotowane w dokumentacji apteki szpital-
nej jako ndl*’. Osoby wykonujgce zawody medyczne w tych przypadkach
nie zrealizowaty natozonych na nie obowigzkéw w zakresie zgtaszania nd],
a apteka szpitalna pozbawiona byta mozliwo$ci udziatu w monitorowaniu
tych niekorzystnych reakcji polekowych.

Z tresci dokumentacji medycznej analizowanej przez NIK wynikato,
ze objawy niekorzystnej reakcji polekowej, ktore nie zostaty zakwalifiko-
wane przez personel medyczny jako ndl, byty w 260 przypadkach podstawa
przyjecia do szpitala®®. W ww. przypadkach wystgpienia niekorzyst-
nej reakcji polekowej stanowigcej podstawe przyjecia do szpitala,
zgodnie z art. 2 pkt 3d prawa farmaceutycznego, powinny one zostac
zakwalifikowane jako ciezkie ndl.

Przyklady

Pomimo odnotowania w dokumentacji medycznej objawoéw niekorzystnej

reakgcji, ktorej wystapienie lekarze wigzali ze stosowaniem produktéw lecz-

niczych, rozpoznania wskazujacego na mozliwos¢ jej wystapienia oraz innych

tresci wskazujacych na wystapienie ndl, osoby wykonujgce zaw6d medyczny

nie uznaty tych przypadkoéw za ndl podlegajacy zgtoszeniu np.:

e w Szpitalu Specjalistycznym im. F. Ceynowy w Wejherowie, gdzie
odnotowano niekorzystne reakcje polekowe m.in. u pacjentow:

-z rozpoznaniem L 56.0 - reakcja fototoksyczna indukowana lekiem,
u ktérych wystapita reakcja w postaci rumienia, pecherzy, obrzeku
oraz $wiadu, wystgpit rumien grudkowaty ze ztuszczeniem;

-z rozpoznaniem T 88.6 — wstrzas anafilaktyczny wskutek niekorzyst-
nego efektu leczniczego leku prawidtowo podanego, u ktérych wysta-
pita ciezka anafilaksja, zaburzenia §wiadomosci, dusznos¢, dreszcze;

-z rozpoznaniem T 88.7 - nieokres$lony, niekorzystny skutek dziata-
nia lekéw i Srodkéw leczniczych, u ktérych wystapit m.in. bél konczyn,
dusznos$¢, obrzek jezyka, warg, twarzy, dtoni;

55 Lacznie 1190. W 19 szpitalach badaniem objeto po 60 dokumentacji medycznych, a w jednym 50.

se Dziewietnascie szpitali, w tym w sze$ciu szpitalach od jednego do pieciu ndl, w czterech

szpitalach od sze$ciu do dziewieciu ndl, w jednym 19 ndl, od 27 do 38 ndl w o$miu szpitalach.

57 Zostaty one zgtoszone do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, tj. stosownie

do wymogu okreslonego w art. 21 ust. 1 ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb

zakaznych.

*® W dwéch szpitalach nie wystapit taki przypadek, w szesciu szpitalach stwierdzono od jednego

do czterech przypadkéw, w trzech od pieciu do o$miu przypadkéw, w pieciu od 13 do 24,
w czterech od 27 do 35 przypadkdow.

W szpitalach
nie zapewniono
prawidtowe;j
identyfikacji ndl
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-z rozpoznaniem T 39.3. - inne niesteroidowe leki zapalne, u ktérych
wystapity m.in. nudnosci, wymioty, biegunka, bole gtowy, uczucie
dusznosci, krwawienie z przewodu pokarmowego;

e w Regionalnym Szpitalu w Kolobrzegu, gdzie odnotowano niekorzyst-
ne reakcje polekowe m.in. u pacjentéw z rozpoznaniem wstrzasu hipo-
wolemicznego (R57.1) i wstrzgsu krwotocznego w przebiegu krwawienia
z przewodu pokarmowego, a takze z rozpoznaniem lokalnie powiekszo-
nych weztéw chtonnych (R59.0) po szczepieniu;

e w Szpitalu Miejskim im. Franciszka Raszei w Poznaniu wystapi-
ta m.in. konieczno$¢ zmiany schematu leczenia z uwagi na niekorzyst-
ne reakcje polekowe (np. biegunka, wysypka) lub po zastosowaniu
leku wystapita konieczno$¢ zaintubowania i przekazania do oddziatu
anestezjologii i intensywnej terapii w zwiazku z narastajgcg dusznoscia;

e w Szpitalu Specjalistycznym w Koscierzynie sp. z 0.0. stwierdzono
zaostrzenie przewlektej choroby nerek, ktére mogto by¢ spowodowa-
ne podaniem kontrastu podczas kardiologicznego zabiegu naczyniowe-
go, w innym przypadku nastepstwem przyjecia grupy lekow mogto by¢
uszkodzenie szpiku;

¢ w Szpitalu Powiatowym im. Tadeusza Malinskiego w Sremie sp. z 0.0.
- w trakcie hospitalizacji stwierdzono niekorzystng reakcje na leki, ktora

manifestowata sie np. reakcjg alergiczng w postaci ciezkiej narastajgcej
dusznosci, niewydolnoscig watroby po zastosowaniu antybiotyku z grupy
tetracyklin, bradykardig;

- wystapito niekorzystane i niezamierzone dziatanie leku polegajace
na braku osiggniecia efektu terapeutycznego produktu leczniczego,
aw tych przypadkach zmieniony zostat schemat leczenia;

e w Szpitalu Matki Bozej Nieustajacej Pomocy w Wotominie stwier-
dzono u pacjentéw zmiany alergiczne, skdrne, neurologiczny obrzek twa-
rzy, a takze gorgczke z dreszczami, bole gtowy, brzucha, koniczyn i jamy
ustnej; zaburzenia krzepniecia, krwawienie z przewodu pokarmowego,
krwiste wymioty, gteboka niedokrwistos¢;

e w Samodzielnym Publicznym Zakladzie Opieki Zdrowotnej w Soko-
towie Podlaskim odnotowano wstrzgs anafilaktyczny z petng utrata
przytomnosci po podaniu konkretnego leku.

W siedemnastu szpitalach (85%) personel medyczny nie zakwalifikowat
jako ndl skutkéw stosowania przez pacjentéw lekéw w dawce innej niz
terapeutyczna, w tym w 11 szpitalach (65%) dotyczyto to przypadkow
podejrzenia celowego samozatrucia (préba samobobjcza).

Przyklady

Pomimo odnotowania w dokumentacji medycznej objawéw niekorzystnej reak-
cji, ktorej wystapienie lekarze wigzali ze stosowaniem produktéw leczniczych
oraz rozpoznania wskazujacego na mozliwos¢ jej wystapienia, a takze innych
tresci wskazujacych na wystapienie ndl, osoby wykonujace zaw6d medyczny
nie uznaty za ndl podlegajacy zgtoszeniu niekorzystnych nastepstw stosowa-
nia lekow w dawkach innych niz terapeutyczna np.:

e w Samodzielnym Publicznym Wojewédzkim Szpitalu Zespolonym
w Szczecinie u pacjentow odnotowano zatrucia lekami, manifestujace
sie m.in. spowolnieniem, betkotliwg mowa, niska glikemig, bélami gto-
wy i gatek ocznych, nudno$ciami, utratg przytomnosci, niewydolno-
$cig oddechowg, matoptytkowoscia, krwawieniem z nosa, bdlem gtowy.
Jeden z pacjentéw, po zakonczonej hospitalizacji, nadal leczyt objawy ndl
z powodu przedawkowania leku, obejmujace odchylenia hiperkalemii
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z hiponatremia, kwasice oddechowag, utrudniony kontakt. W dwo6ch

przypadkach nastgpit zgon pacjentéw, przy czym w jednym przypadku

w dokumentacji medycznej odnotowano, ze bezposrednia przyczyna byto

zatrucie lekami, a w drugim nie wykluczono takiej mozliwosci;

e w Szpitalu Specjalistycznym im. F. Ceynowy w Wejherowie, u pacjen-
téw z rozpoznaniem zatrucia lekami, T42.6 - inne leki przeciwpadacz-
kowe i uspokajajaco-nasenne, wystapita utrata przytomnosci, napad
migotania przedsionkéw (po prdébie samobdjczej, przyjecie lekdw
przeciwpadaczkowych);

e w Szpitalu Miejskim im. Franciszka Raszei w Poznaniu powodem
hospitalizacji pacjentéw byty zatrucia lekami, ktére spowodowaty
u pacjentow niekorzystne objawy obejmujgce np. utrate przytomnosci,
zaburzenie r6wnowagi, senno$¢, tachykardie, hipertensje, splatanie,
wymioty, stupor, bradykardie zatokowa oraz zaburzenia Swiadomosci;

e w Szpitalu Matki BozZej Nieustajacej Pomocy w Wolominie, u pacjentow:
- zrozpoznaniem T45.5 Zatrucie lekami przeciwkrzepliwymi wystapito

m.in.: zaburzenie krzepniecia, krwawienie z przewodu pokarmowego,
krwiste wymioty, gteboka niedokrwisto$¢ normocytarna, podbiegniecia
krwawe na konczynach, krwawienie z miejsca wkucia, wylewy podskdrne
na catym ciele. W dwéch przypadkach nastapit zgon pacjentéw, a jako
przyczyne wyjsciowa (pierwotng), wskazano zaburzenia krzepniecia
w przedawkowaniu srodkéw przeciwkrzepliwych;

-z rozpoznaniem zatrucia lekami, T.43.5 - inne i nieokreslone leki prze-
ciwpsychotyczne i neuroleptyczne, a w przypadku dzieci: T43.6 - leki
pobudzajace uktad nerwowy mogace powodowac¢ naduzycia, T42,6
- inne leki przeciwpadaczkowe i uspokajajaco-nasenne, ktérzy dopro-
wadzili do zatrucia lekami w spos6b zamierzony i celowy, stwierdzono
m.in objawy: utrudniony kontakt stowno-logiczny, sennos$¢, nudnosci,
ostabienie, nasilony bél brzucha;

e w Szpitalu Praskim p.w. Przemienienia Panskiego sp. z 0.0. u cze-
$ci pacjentéw przyjetych z powodu zatrucia lekami (rozpoznanie T43.5
Zatrucie innymi i nieokre$lonymi lekami przeciwpsychotycznymi i neu-
roleptycznymi, T42.6 Zatrucie innymi lekami przeciwpadaczkowy-
mi i uspokajajaco-nasennymi, T42.4 Zatrucie benzodiazepinami, T96
Nastepstwa zatrucia lekami i substancjami, srodkami farmakologicz-
nymi i substancjami biologicznymi), wystapity objawy niekorzystnych
reakcji polekowych obejmujgce m.in. niewydolnos¢ oddechowa (pacjent
nieprzytomny, wentylowany respiratorem, konieczno$¢ zaintubowa-
nia), podsypianie, kontakt powierzchowny, splatanie, dolegliwos$ci bo6lo-
we, nudnos$ci, utrata przytomnosci, bez kontaktu stowno-logicznego,
dusznosci, hipotensja, obrzeki koniczyn, hipertensja i tachykardia.

W historiach choréb pacjentéw, u ktérych wystapity objawy niekorzystnej
reakcji polekowej (306 przypadkéw), niezakwalifikowanej przez personel
medyczny jako ndl podlegajacy zgtoszeniu, podano nazwy lekéw przez nich
zazytych. Dokumentacja zawierata réwniez pozostate informacje niezbedne
do wystania zgtoszen dotyczacych wszystkich 306 przypadkéw ndl takie jak:
inicjaly, pte¢ oraz wiek pacjenta, ktére stosownie do art. 36e ust. 1 prawa far-
maceutycznego powinny sie znajdowac w zgtoszeniu. Odsetek hospitalizacji,
wiazacych sie z wystgpieniem stwierdzonych przez NIK ndl wyniést 0,024%%°.,

% Liczba ndl stwierdzonych przez NIK (tj. przypadkéw niekorzystnych reakcji polekowych

nieuznanych za ndl przez osoby wykonujace zawody medyczne) przypadajacych na 10 tys.
hospitalizacji wynosi 2,4 (iloraz liczby ndl stwierdzonych przez NIK i liczby hospitalizacji
przypadajacej na 10 tys. pacjentéw).
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Uzasadnieniem do niezakwalifikowania kwestionowanych przez NIK przy-

padkdéw niekorzystnych reakcji polekowych jako ndl, skutkujgcego nieprze-

kazaniem zgtoszen o wystapieniu ndl byty m.in. ponizsze okolicznoSci:

= zaistniate objawy zostaty juz opisane w charakterystyce produktu
leczniczego;

* niekorzystna reakcja polekowa byta zwigzana z przyjmowaniem lekéw
przed przyjeciem do szpitala;

* nie mozna w sposdb pewny powigzac¢ wystapienia niekorzystnych
objawéw zdrowotnych z przyjeciem konkretnego produktu leczniczego;

= zgloszenia powinna dokona¢ osoba kierujgca pacjenta na leczenie;

= dlugotrwata terapia lekami, ktérych dziatanie wynika z ich mechanizmu
i jest spodziewane (tymczasem np. w Niemczech za szczegdlnie istotne
uznaje sie wlasnie zgtoszenia dotyczace ndl bedace skutkiem dtugotrwa-
tego stosowania leku lub po jego odstawieniu, objawéw naduzywania
lekéw, ndl bedgcych konsekwencja kumulacji leku®®);

= niekorzystne reakcje polekowe zostaty wywotane stosowaniem lekow
w dawkach innych niz terapeutyczna nie stanowia ndl;

= efekt toksyczny zastosowania lekow jest zamierzony przez pacjenta
przyjmujacego zwiekszong dawke lekow (np. w celu samozatrucia).

Powyzsze wskazuje na to, Ze nieuznanie przez osoby wykonujace zawody

medyczne objawéw niekorzystnych reakcji polekowych za ndl, mogto wyni-

ka¢ z btednego interpretowania przez nie jego definicji. Wedtug wytycznych

dotyczacych zgtaszania ndl prezentowanych przez urzad na jego stronie

internetowej®! za dziatanie niepozadane mozemy uwaza¢ kazda nieprzy-

jemng, niepokojgca czy wrecz szkodliwg reakcje, ktéra pojawia sie w trak-

cie, czy na skutek stosowania jednego lub wielu lekéw. Niekiedy reakcja

taka moze wystapi¢ nawet po zakoriczeniu leczenia. Pojecie to obejmuje

wiec wiele sytuacji wystepowania ndl:

= gdy stosuje sie lek zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce;

= gdy stosuje sie lek we wskazaniach innych od tych, ktére zawarte
sg w ulotce, czyli informacji dla pacjenta;

= gdy naduzywa sie leku, gdy stosuje sie lek w celach pozamedycznych, gdy
przedawkuje sie lek — Swiadomie lub nie§wiadomie, w wyniku popet-
nienia btedu w stosowaniu leku.

Zgtoszeniu podlegaja zatem wszystkie przypadki, gdy lek podany prawi-
dtowo lub nie przyniesie pacjentowi szkode. Pod pojeciem szkody nalezy
rozumieé zar6wno nieznaczne i przemijajace objawy jak np. uczucie sucho-
$ci w jamie ustnej jak i ciezkie powiktania polekowe, takie np. jak uszko-
dzenie watroby, wstrzas anafilaktycznych, zatrzymanie moczu, zaburzenia
pracy serca i wiele innych. Pojecie ,niezamierzone dziatanie produktu lecz-
niczego” nie odnosi sie do dziatan i intencji pacjentow zazywajacych 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 terapiag lekiem lub jego

° Daria Schaetz, dz. cyt. str. 38.

ot http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-

lek%C3%B3w [dostep: 30.04.2020 r.].
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zwigzek z podaniem leku jest co najmniej mozliwy. Zatem jako dziatanie
niepozadane mozna réwniez rozumie¢ niekorzystne efekty dziatania leku
wynikajace z przedawkowania.

W toku kontroli NIK, konsultant krajowy toksykologii klinicznej, zwrécita
sie do konsultantéw wojewddzkich w dziedzinie toksykologii i kierow-
nikow oddziatéw toksykologii z wnioskiem o zgtaszanie ndl, wskazujac,
Ze wyjasnienie tego pojecia znajduje sie na stronie internetowej urzedu
oraz podkres$lajgc konieczno$¢ monitorowania wszelkich ndl, ktore poja-
wig sie w oddziatach toksykologii podczas terapii.

Zgodnie z art. 2 pkt 43a prawa farmaceutycznego, zgtoszeniem pojedyn-
czego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego - jest
informacja o podejrzeniu wystapienia dziatania niepozadanego produktu
leczniczego u cztowieka, ktdrej zrodto uzyskania jest inne niz prowadzone
badanie kliniczne. Przepis ten jednoznacznie wskazuje, ze w kazdym przy-
padku wystarczajaca przestanka uzasadniajaca zgloszenie dziatania niepo-
zgdanego jest podejrzenie wystepowania zwigzku miedzy podaniem leku,
a wystapieniem niekorzystnej reakcji organizmu pacjenta.

Powotany w trakcie kontroli biegty®? wydat opinie w sprawie istnienia badz

braku obowigzku kwalifikowania jako niepozadanego dziatania lekéw:

= efektéw zamierzonego przedawkowania lekow (np. proba samobojcza);

= efektéw niezamierzonego przedawkowania produktéw leczniczych;

= efektéw wynikajacych ze stosowania lekow w sposéb niezgodny z zale-
ceniami okreslonymi w charakterystyce leku lub wskazéwkami lekarza
(np. pacjent nie spozywat positkdw przyjmujac leki, co byto przyczyna
niekorzystnej reakcji u pacjenta tj. wystgpienia hipoglikemii polekowej
bez $pigczki);

= efektow stosowania produktéw leczniczych, ktore skutkowato rozpo-
znaniem schorzenia polekowego(np. zacmy polekowej, ktora jest zna-
nym powiktaniem stosowania steroidow).

W odniesieniu do kazdego z ww. zagadnien w opinii podano, ze w $wie-
tle obowiazujacych przepiséw do urzedu powinny by¢ zgtaszane ndl.
Zgtoszeniom podlega zaréwno bezwzgledne niezamierzone przedawkowa-
nie (np. omytkowe przyjecie zbyt duzej dawki leku), jak i niezamierzone
wzgledne przedawkowanie leku (np. niedostosowanie dawki do wydol-
nosci nerek). Sg to dane, ktére moga by¢ wykorzystane w celu poprawy
bezpieczenstwa farmakoterapii.

W kontrolowanych szpitalach w latach 2017-2019 liczba hospitaliza-
cji wyniosta tacznie 1261 tys. W tym czasie osoby wykonujace zawody
medyczne, realizujagce §wiadczenia opieki zdrowotnej w kontrolowa-
nych szpitalach, zidentyfikowaty 274°* przypadki ndl (z wytgczeniem ndl,
stanowigcych nop), z tego 252 przypadki ndl stwierdzili lekarze®*,

6z Opracowanie sporzadzita prof. dr hab. n. med. Anne Machoy-Mokrzynska, Kierownik

Regionalnego Osrodka Monitorujacego Dziatania Niepozadane Lekéw w Szczecinie - jednostki

pozawydziatlowej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie.

W obliczeniach nie uwzgledniono zaewidencjonowanych ndl stwierdzonych u pacjentéw

leczonych w trybie ambulatoryjnym (473 przypadki w jednym z kontrolowanych szpitali).

4w tym w jednym szpitalu 17 przypadkéw ndl po podaniu $rodka kontrastowego.

Zgtoszenia nd|
dotyczyly marginalnej
liczby hospitalizacji
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W szpitalach

nie zapewniono
prawidtowego
przekazywania zgtoszen
o zidentyfikowanych ndl
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18 personel pielegniarski, a cztery farmaceuci szpitalni. Odsetek hospi-
talizacji, wiazacych sie z wystapieniem stwierdzonych przez personel
medyczny ndl wyniést 0,022%°>.

W 30% szpitali (sze$¢ z 20) osoby wykonujace zawody medyczne nie ziden-
tyfikowaty Zadnego ndl, w 20% (cztery z 20) szpitali zidentyfikowano
od dziewieciu do 13 ndl, a w 15% (trzy z 20) szpitali odpowiednio: od czte-
rech do o$miu ndl, od 19 do 22 ndl, od 41 do 58 ndl, w jednym szpitalu
(5%) stwierdzono dwa przypadki ndl.

Szczepienia ochronne wykonane zostaty u 167 tys. 0s6b®®. Szpitale odnoto-
waty 25 przypadkéw niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, z ktérych
21 byto przyczyna przyjecia do sze$ciu szpitali, a cztery®” wystapity w trak-
cie pobytu w podmiotach, w ktérych wykonano szczepienie ochronne. Spo-
$rod 25 nop zidentyfikowanych przez personel medyczny kontrolowanych
siedmiu szpitali, zaden nie zostat uznany za ndl podlegajacy zgtoszeniu
do prezesa urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego. Wystapienie nop
raportowane byto wytacznie do stuzb inspekcji sanitarnej, w trybie okreslo-
nym art. 21 ust. 1 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych. Tym samym nie zostat speiniony wymog okreslony w art. 36e
ust. 2 prawa farmaceutycznego, gdyz osoby wykonujace zaw6d medyczny
nie przekazaty zgtoszen ndl, stanowigcych nop, do urzedu lub podmiotu
odpowiedzialnego.

Przyktad

W Szpitalu Matki Bozej Nieustajacej Pomocy w Wolominie u pieciorga
dzieci przyjetych na oddziat pediatryczny w zwigzku z nop wystapity objawy:
rumieniowego zaczerwienienia od stép do ud, przechodzacego w wybroczyny,
epizody zsinienia koniczyn dolnych od kolan w dét, zbladniecia, zwiotczenia
z krotkotrwatg utrata przytomnosci i bezdechem oraz zmianami o charakte-
rze atopowym, zaczerwienienie twarzy, goraczka, katar i brak apetytu. Jeden
przypadek zakwalifikowano jako powazny.

Osoby wykonujace zawody medyczne w 45% szpitali (dziewiec szpitali) nie

zgtosity prawidtowo do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego zidentyfi-

kowanych przez nie 129 przypadkéw niepozadanych reakcji polekowych®®

(47% ndl zidentyfikowanych przez osoby wykonujace zawody medyczne), tj.:

e personel medyczny 25% szpitali (pie¢ szpitali)®® nie przekazat zgto-
szen o zidentyfikowanych 107 ndl (39% ndl zidentyfikowanych przez
osoby wykonujace zawody medyczne),

5 Liczba ndl stwierdzonych przez szpitale przypadajacych na 10 tys. hospitalizacji wynosi 2,2

(iloraz liczby ndl stwierdzonych przez szpitale i liczby hospitalizacji przypadajacej na 10 tys.
pacjentéw).

¢ Danez18 szpitali. Nie wliczono z powodu braku danych dwé6ch kontrolowanych szpitali.

7 Niepozadany odczyn poszczepienny stwierdzono u 0,002% oséb, u ktérych wykonano szczepienie

ochronne w kontrolowanych szpitalach. Odnotowano cztery nop w dwdch szpitalach.

A/ wylaczeniem ndl stanowiacych nop.

% Pie¢ szpitali, w tym dwa po jednym przypadku, w jednym dwa przypadki, jeden 58 przypadkow,

jeden 45 przypadkow.
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Przyklad

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zakladéw Opieki Zdrowotnej
w Gryficach sposrod 58 ndl zidentyfikowanych przez personel medyczny szpi-
tala farmaceuta kliniczny dokonat zgtoszenia do regionalnego osrodka monito-
rowania ndl 307° z nich (51,7%). Zgtoszenia ndl sporzadzone zostaty na formu-
larzach zgtoszen niepozqdanego dziatania produktu leczniczego, dla osoby wyko-
nujqgcej zawéd medyczny’* i wystane przez farmaceute klinicznego do o$rodka
za posrednictwem poczty elektronicznej. W wyniku kontroli stwierdzono ogé-
tem 27 przypadkéw niezgtoszenia przez farmaceute klinicznego do regional-
nego o$rodka monitorowania ndl zidentyfikowanych i zgtoszonych mu przez
osoby wykonujace w szpitalu zawody medyczne. Zadne z 58 ndl zidentyfiko-
wanych przez osoby wykonujace zawody medyczne, ktére realizowaty swiad-
czenia zdrowotne w szpitalu, nie zostato zgtoszone prezesowi urzedu lub
podmiotowi odpowiedzialnemu.

zgtoszen o 22 ndl dotyczacych pacjentow 25% szpitali (pie¢ szpita-
1i)”? nie przekazano terminowo (8% ndl zidentyfikowanych przez oso-
by wykonujace zawody medyczne ogdtem, co stanowito 34% ciezkich
ndl”? zidentyfikowanych przez osoby wykonujace zawody medyczne)
tj. w terminie 15 dni wymaganym do zgtoszenie ciezkich ndl zgodnie
z art. 36f prawa farmaceutycznego.

Przyktad

W Szpitalu Specjalistycznym w Koscierzynie Sp. z 0.0. sposrdod 29 zgto-
szen ciezkich ndl dokonanych w latach 2017-2019, 18 przekazano prezesowi
urzedu po uptywie od 17 do 72 dni od powziecia informacji o ich wystapieniu.

W 43% szpitali (sze$¢ z 14 podmiotow), w ktdrych osoby wykonujace zwdd
medyczny zidentyfikowaty ndl 30 przypadkéw ndl z 274 (11% ndl zidenty-
fikowanych przez personel medyczny kontrolowanych szpitali) nie zostato
zakwalifikowanych jako ciezkie, pomimo Ze zgodnie z definicja ustawowa
nalezato je w ten sposéb okresli¢, poniewaz:

w 27 przypadkach ndl byto podstawg przyjecia do szpitala,

w trzech przypadkach ndl spowodowaty wydtuzenie hospitalizacji

w dwéch szpitalach.

Przyktady

W Samodzielnym Publicznym Wojewo6dzkim Szpitalu Zespolonym
w Szczecinie wedtug szpitalnej ewidencji ndl w badanym okresie z powodu
wystapienia niekorzystnych reakcji polekowych przyjetych zostato do szpi-
tala dziesieciu pacjentéw (wszyscy w 2019 r.). Sposréd ww. przypadkdéw tylko
trzy ndl lekarze zakwalifikowali jako ciezkie. Pobyt w szpitalu tych pacjentéw
trwat odpowiednio trzy, sze$¢ i siedem dni. Pozostate siedem ndl nie uznano
za ciezkie, mimo ze niepozadana reakcja polekowa stanowita podstawe
hospitalizacji pacjentéw.
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Jedno zgtoszenie przestano w trakcie kontroli NIK, po ujawnieniu braku zgtoszenia.
Analogicznych jak udostepnione na stronie internetowej urzedu.
Pieciu szpitali, w tym w czterech po jednym przypadku, w jednym 18 przypadkow.

Szes$cdziesiat piec ciezkich ndl zidentyfikowano w 10 szpitalach.

W szpitalach nie zapewniono

prawidtowego kwalifikowania

zidentyfikowanych ndl
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na chorobe polekowa
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W przypadku szesciu pacjentéw przyjetych do Samodzielnego Publicz-
nego Zespotu Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Gryficach z powodu
niekorzystnych reakcji polekowych, ndl nie zostaty zakwalifikowane jako
ciezkie. Jako ciezkich nie zakwalifikowano takze 11 z 13 ndl, ktére wystapity
u pacjentow przyjetych w szpitalnym oddziale ratunkowym i oddziale pedia-
trycznym po podaniu $rodka kontrastowego w trakcie wykonywania tomo-
grafii komputerowej lub rezonansu magnetycznego w zaktadzie diagnostyki
obrazowej. Czas trwania hospitalizacji 17 z 19 pacjentéw przyjetych w szpi-
talnym oddziale ratunkowym i oddziale pediatrycznym wynosit jeden dzien,
pozostatych dwéch w oddziale pediatrycznym: trzy i pie¢ dni.

Swiadczy to o niestosowaniu przy okreslaniu ciezkoéci ndl definicji wynika-
jacej z przepiséw powszechnie obowigzujacych. Ciezkim ndl jest dziatanie,
ktére bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje
zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej prze-
dtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna
za ciezkie, lub jest choroba, wada wrodzona lub uszkodzeniem ptodu - defi-
nicja ustalona w art. 2 pkt 3d prawa farmaceutycznego. Jako uzasadnienie
dla nieuznawania za ciezkie ndl przypadkéw, w ktorych byty one podstawag
hospitalizacji, przedstawiciele jednostek kontrolowanych wskazywali np.:
= trudno uzna¢, ze wysypka na czesci ciala u pacjenta bez innych
objawdéw, jest ciezkim dziataniem niepozadanym, nawet jezeli byta
przyczyng hospitalizacji dziecka;
= za ciezkie niepozadane dziatanie uznawano tylko takie reakcje poleko-
we, ktére zagrazaty zdrowiu i Zyciu pacjenta i wymagaty kwalifikowa-
nej pomocy lekarskiej;
= decydujac sie na uznanie zdarzenia za ciezkie kierowano sie stopniem
nasilenia objawow;
= przyjmowano (pracownik apteki szpitalnej) kwalifikacje ndl wynika-
jace ze zgtoszen dokonywanych przez lekarzy lub pielegniarki, ktérzy
sami wypetniali zgtoszenia.

W jednostkowych przypadkach (cztery ndl) personel medyczny trzech szpi-
tali nie przekazat do aptek szpitalnych zgtoszen o wystapieniu ndl (z wyta-
czeniem ndl stanowigcych nop). Przy czym w jednym przypadku zgtosze-
nie ndl zostato przekazane do urzedu przez lekarza, ktory zidentyfikowat
ndl. Dwa pozostate ndl nie zostaty zgtoszone do urzedu lub podmiotu
odpowiedzialnego.

W 19 szpitalach hospitalizowano pacjentéw z rozpoznaniami wskazuja-
cymi na mozliwo$¢ wystapienia u nich ndl. W zadnym ze szpitali, w kt6-
rych hospitalizowano pacjentéw z nw. rozpoznaniami i odnotowywano
w dokumentacji szpitala np. w dziatach statystyki i rozliczen z NFZ
rozpoznan wskazujacych na mozliwo$¢ wystapienia u nich ndl, nie wyko-
rzystywano tych danych do prowadzenia analiz w zakresie wystepowania
niekorzystnych reakcji polekowych i kosztéw hospitalizacji tych pacjentow.
Byly to, zgodnie z Wykazem jednostek chorobowych wedtug miedzynaro-
dowej klasyfikacji ICD-107%:
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https://www.csioz.gov.pl/fileadmin/user_upload/Wytyczne/statystyka/icd10tomi_56a8f5a554a18.pdf
[dostep: 15.06.2020 r.].
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rozpoznania polekowej niedokrwisto$ci’>,

rozpoznania polekowych zaburzen wydzielania wewnetrznego i stanu
odzywienia’®,

rozpoznania polekowych choréb uktadu nerwowego”’,

rozpoznania polekowych choréb narzadu wzroku’?,

rozpoznania choréb uktadu oddechowego”®,

rozpoznania polekowych choréb skéry®°,

rozpoznania polekowych choréb tkanki tacznej®?,

polekowych choréb uktadu moczowo-ptciowego®?,

rozpoznania polekowych powiktan opieki medyczne;j®?,

rozpoznania nastepstw zatrucia lekami i toksycznych skutkow dziata-
nia substancji zazwyczaj niestosowanych w celach leczniczych®*, roz-
poznania zatru¢ lekami, $rodkami farmakologicznymi i substancjami
biologicznymi®®.
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D52.1 Polekowa niedokrwisto$¢ z niedoboru kwasu foliowego, D61.1 Polekowa niedokrwistos¢
aplastyczna, D64.2 wtérna niedokrwisto$¢ syderoblastyczna spowodowana lekami lub
substancjami toksycznymi.

E06.4 Zapalenie tarczycy polekowe, E16.0 Polekowa hipoglikemia bez $pigczki, E24.2 Polekowy
zesp6t Cushinga, E27.3 Niedoczynno$¢ kory nadnerczy polekowa, E27.2 Przetom addisonoidalny,
E66.1 Otytosc¢ polekowa.

G21.1 Parkinsonizm wtérny wywotany innymi lekami, G25.4 Plasawica polekowa, G25.6 Polekowe
i inne tiki pochodzenia organicznego, G44.4 Polekowy bdl gtowy niesklasyfikowany gdzie indziej,
G62.0 Polineuropatia polekowa, G72.0 Miopatia polekowa.

H26.3 Za¢ma polekowa, H40.6 Jaskra wtérna polekowa.
]70.4 Nieokreslone zaburzenia tkanki $rédmiazszowej ptuc wywotane lekami.

L56.1 Polekowa reakcja fotouczuleniowa, L27.0 Uogdlniona osutka wywotana lekami i innymi
$rodkami leczniczymi, L43.2 Liszajowa reakcja polekowa.

M32.0 Toczen rumieniowaty uktadowy polekowy.
N14.1 Nefropatia wywotana przez inne leki, srodki farmakologiczne i biologiczne.

T88.1 Inne powiktania po immunizacji, niesklasyfikowane gdzie indziej, T88.6 wstrzas
anafilaktyczny spowodowany dziataniem niepozadanym prawidtowo zastosowanego leku lub $rodka
farmakologicznego, T88.7 nieokreslone dziatanie niepozadane leku lub srodka farmakologicznego.

T96 Nastepstwa zatrucia lekami i substancjami biologicznymi, T97 nastepstwa zatrucia lekami
i substancjami biologicznymi.

T37 Zatrucie Sulfonamidami, T38 Zatrucia hormonami i ich syntetycznymi substytutami
oraz antagonistami, niesklasyfikowanymi gdzie indziej, T39 Zatrucie nieopioidowymi $rodkami
przeciwbélowymi, przeciwgoraczkowymi i przeciwreumatycznymi, T40 Zatrucie $rodkami
narkotycznymiipsychodysleptycznymi, T.42 Zatrucie lekami przeciwpadaczkowymi, uspokajajaco-
nasennymiiprzeciw chorobie Parkinsona, T43 Zatrucie lekami psychotropowymi, nieklasyfikowanymi
gdzie indziej, T44 Zatrucie lekami dziatajacymi gtéwnie na uktad nerwowy wegetatywny,
T45 Zatrucie Srodkami dziatajacymi pierwotnie uktadowo i na sktadniki krwi, niesklasyfikowanymi
gdzie indziej, T46 Zatrucie Srodkami dziatajacymi gtéwnie na uktad krazenia, T47 Zatrucie Srodkami
dziatajacymi gtléwnie na uktad pokarmowy, T48 Zatrucie lekami dziatajacymi gtéwnie na mie$nie
gtadkie i szkieletowe oraz na uktad oddechowy, T49 Zatrucie $rodkami dziatajgcymi miejscowo
na skore i btone $luzowg oraz lekami stosowanymi w okulistyce, laryngologii i stomatologii,
T50 Zatrucie lekami moczopednymiiinnyminieokreslonymilekami, preparatamifarmakologicznymi
i substancjami biologicznymi.
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5.2.2. Realizacja zadan dotyczacych niepozadanego dziatania lekéw
przez prezesa urzedu

W 2017 r. do urzedu®® wplyneto 10 628 zgtoszen ndl, co stanowito 64%
z 16 573 wszystkich zgtoszen z terenu RP?’. Zgtoszenia zostaty ztozone
przez: osoby wykonujace zawody medyczne - 2924 zgtoszenia (28%);
pacjentéw i ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych
- 1089 zgtoszen (10%) oraz podmioty odpowiedzialne - 6615 zgtoszen
(62%)®8. W 2018 r. do urzedu zgltoszono 4787 przypadkéw ndl, co stano-
wito 27% z ogélnej liczby (17 582) niepozadanych dziatan lekéw z terenu
RP. W poréwnaniu do roku poprzedniego ztoZono o 55% mniej zgtoszen
ndl, co byto spowodowane nieprzekazywaniem przez podmioty odpowie-
dzialne do urzedu zgtoszen ndl po 22 listopada 2017 r. Sposrod zgtoszen,
ktére wptynety w tym roku 1720 (36%) byto przypadkéw ciezkich i 3067
(64%) nieciezkich. Przedstawiciele zawodéw medycznych zgtosili 3314
(69%) przypadkow ndl, a pacjenci, ich przedstawiciele ustawowi lub opie-
kunowie faktyczni - 1473 (31%). W 2019 r. w poréwnaniu do poprzedniego
roku liczba przekazanych do urzedu zgtoszen wzrosta o 23%, tj. do liczby
6234 przypadkdéw, w tym 1419 (23%) ciezkich i 4815 (77%) nieciezkich.
Mimo to udziat zgtoszen ztozonych do urzedu w ogélnej liczbie 17 840
wszystkich zgloszen z terytorium kraju spadt do 35%. Osoby wykonujace
zawody medyczne przekazaty 4332 zgtoszenia, a pacjenci, ich przedsta-
wiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni zgtosili 1902 przypadki ndl.

Analizg przyczynowo-skutkowsg, do 24 lutego 2020 r., objeto:

= 10 445 zgloszen, tj. 98% zgtoszen, ktore wptynety do urzedu w 2017 r.;
= 4261 zgtoszen, tj. 89% zgtoszen, ktore wptynety do urzedu w 2018 r;
= 2988 zgltoszen, tj. 48% zgtoszen, ktore wptynety do urzedu w 2019 r.

W zakresie analizy przyczynowo-skutkowej wedtug stanu na 31 grudnia
2017 r. urzad wykazywat 5642 zgtoszen zalegtych od 2014 r,, w tym: 2434
od os6b wykonujacych zawody medyczne, 724 od pacjentéw, 290 od pod-
miotéw odpowiedzialnych i 2194 nop. Na koniec roku 2018 urzad nie
wykonat analizy przyczynowo-skutkowej 2904 zgtoszen z lat 2014-2017 r,,
w tym: 1228 ztozonych przez osoby wykonujace zawody medyczne, 1006
przez pacjentéw i 670 nop. Wedtug stanu na 31 grudnia 2019 r. urzad nie
wykonat analizy 4450 zgtoszen z 2019 r,, w tym 1969 od oséb wykonuja-
cych zawody medyczne, 881 od pacjentéw i 1600 nop.

Prezes urzedu w 2017 r. ekspertom zewnetrznym oraz pracownikom
urzedu zlecit ocene tacznie 13 270 zalegtych z lat 2012-2017 zgtoszen ndl
przekazanych przez podmioty odpowiedzialne. Z budzetu urzedu przezna-
czono na ten cel facznie kwote 332 tys. zt brutto. Ponadto do korica sierp-
nia 2018 r. pracownik wydziatu analizowat zgtoszenia ndl, ktore zostaty
przekazane przez podmioty odpowiedzialne. Prezes urzedu wyjasnit,
ze poniewaz do 21 listopada 2017 r. podmioty odpowiedzialne wprowa-

86 Zgtoszenia ndl nie musza by¢ kierowane do urzedu. Zgodnie z art. 36d ust. 1 prawa

farmaceutycznego ndl mozna réwniez zgtasza¢ do podmiotéw, ktére wnioskuja lub uzyskaty

pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu tzw. podmiotéw odpowiedzialnych.

87 Ustalone to zostato poprzez zsumowanie zgtoszen, ktére wptynety do urzedu i podmiotéw

odpowiedzialnych, z wytaczeniem nop.

8 Ktére wptynety do nich przed 22 listopada 2017 r. i zostaty ocenione jako nieciezkie ndl.
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dzaty do bazy EV tylko zgtoszenia o charakterze ciezkim, w celu zwiek-
szenia nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii podjat decyzje,
ze do czasu osiagniecia pelnej funkcjonalnosci systemu EV zgloszenia beda
przekazywane bezposrednio do urzedu i analizowane zaréwno przypadki
ciezkie jak i nieciezkie. Dodat, Ze obecnie ze wzgledu na dostepno$¢ wszyst-
kich zgtoszen w bazie EV analiza ta moze by¢ wykonywana dzieki rozwia-
zaniom informatycznym pozwalajacym na analize danych statystycznych.

Do baz danych przekazano, wedtug stanu na dzien 24 lutego 2020 r.:

* 929 przypadkéw ndl ztozonych w 2017 r., co stanowito 23% zgtoszen®®,
ktére nalezato przekazac®’;

= 506 przypadkoéw ndl, co stanowi 10% ztozonych w 2018 r. zgtoszen,
ktore nalezato przekazac;

= 669 przypadkow ndl, co stanowi 11% ztozonych w urzedzie zgloszen,
ktore nalezato przekazac.

Zalegtosci wprowadzania do EV ocenionych zgtoszen ndl na 31 grudnia
2017 r. obejmowaty lata 2014-2017 (4 lata), na 31 grudnia 2018 . - lata
2014-2018 (5 lat), ana 31 grudnia 2019 r. - lata 2017-2019 (3 lata).

Prezes urzedu nie wykonat w terminie okreSlonym w art. 36i ust. 11 2

prawa farmaceutycznego obowigzku przekazania do baz danych:

= wedtug stanu na koniec 2017 r. 6908 zgtoszen ndl z lat 2014-2017, w tym
5352 z nich, tj. 77% nie zostato nawet poddanych analizie przyczynowo-
-skutkowej;

=  wedtug stanu na 31 grudnia 2018 r. - 10 263 zgtoszen ndl z lat 2014-2017,
w tym 2904 (28%) z nich nie zostato poddanych analizie;

=  wedtug stanu na koniec 2019 r. z liczby 18 872 zgtoszen z lat 2017-2019,
ktore nie zostaty przekazane w terminie, w przypadku 4450 zgtoszen,
tj. 24% urzad nie dokonat analizy przyczynowo-skutkowej niezbedne;j
do przekazania zgtoszenia do baz danych.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2017 r. urzad nie przekazat do baz danych
1556 zgtoszen ndl z lat 2014-2017 r., ktore zostaty juz poddane analizie,
w tym 1309 nop, a na koniec 2018 r. zalegtoSci te wynosity 7359 zgtoszen,
w tym 4798 nop. Na koniec 2019 r. nie przekazano 14 422 zgtoszen ndl z lat
2017-2019, ktore zostaty juz poddane analizie, w tym 5825 nop.

NIK zauwaza, Ze urzad istotnie ograniczyt stan zalegtos$ci w przeprowa-
dzaniu analiz przyczynowo-skutkowych wptywajacych do urzedu zgto-
szen, siegajacy nawet do czterech lat, jednak stan zalegtosci w przeka-
zywaniu ndl do zewnetrznych baz danych nadal systematycznie narasta.
Zalegtosci te z 6908 na koniec 2017 r. wzrosty do 18 872 na koniec 2019 r.
Przy czym w okresie objetym kontrolg zwiekszyta sie liczba zgtoszen
ndl, ktére wptynety do urzedu od os6b wykonujacych zawody medyczne
oraz pacjentoéw lub ich przedstawicieli ustawowych, z 4 tys. na koniec
2017 r. do 6,2 tys. na koniec 2019 r. Z analizy NIK wynika, ze przy zatozeniu,
iz pracownicy wydziatu nie podejmowaliby w 2020 r. dziatan zwigzanych

% Bez 6615 nieciezkich zgtoszen niepozadanych dziatan lekéw przekazanych przed 21 listopada

2017 r. przez podmioty odpowiedzialne.

%% 0gétem 4013 zgtoszen.

Zalegtosci urzedu
w przekazywaniu
zgtoszen ndl

do zewnetrznych
baz danych
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ze zgtoszeniami ndl, w tym nop, ktére wplywajg w roku biezacym i realizo-
wali wyznaczone w urzedzie mierniki na oczekiwanym poziomie, w zakre-
sie wprowadzania zgtoszen ndl do zewnetrznych baz danych likwida-
cja zalegtosci, ktore wystepowaty na koniec 2019 r. powinna zaja¢ okoto
94 miesiecy®!. W zakresie dokonywania analizy przyczynowo-skutkowej,
zaleglosci, ktére wystepowaty na koniec 2019 r. powinny zosta¢ zlikwido-
wane w przeciggu 178 dni roboczych®?

Sposréd 982 zgtoszen ndl, objetych szczegdtowa analizg NIK, 86 podle-

gato na moment prowadzenia badan, obowiazkowi przekazania do ww. baz

danych. W odniesieniu do nich prezes urzedu nie dochowat obowigzkéw

w zakresie przekazania 84 zgtoszen do baz danych w terminach okres$lo-

nych w art. 36i ust. 11 2 prawa farmaceutycznego, z tego:

® nieterminowo przekazano do EVi WHO 30 zgtoszen, w tym 23 ciezkich
z op6znieniem od o$miu do 1055 dni oraz siedem nieciezkich od 59
do 707 dni po terminie;

® nie przekazano do EV i WHO 47 ocenionych zgtoszen ndl, w tym
26 ciezkich i 21 nieciezkich, od dnia powziecia przez urzad informacji
o ich wystapieniu do 27 lutego 2020 r. mineto od 400 do 919 dni;

® nie wykonano analizy przyczynowo-skutkowej i nie przekazano
do EV i WHO siedmiu przypadkéw, w tym jednego ciezkiego i dwéch
nieciezkich, od dnia powziecia przez urzad informacji do 27 lutego
2020 r. mineto odpowiednio 85 oraz 1351 168 dni. W czterech przy-
padkach zgtoszen nop, nie mozna byto okresli¢ jaki charakter mia-
to dziatanie niepozadane, gdyz informacje takie nie zostaty zawarte
w formularzu, ktéry wptynat do urzedu. Od dnia wptyniecia tych zgto-
szen do urzedu do 27 lutego 2020 r. uptyneto odpowiednio: 262, 178,
2181199 dni.

W standardowej procedurze operacyjnej regulujacej postepowanie ze zgto-
szeniem pojedynczego przypadku ndl obowigzujacej, od 3 stycznia 2020 r.
na czynnosci polegajace na przyjeciu przez pracownika sekretariatu zgto-
szenia, dekretacje i przekazanie zgtoszenia ndl pracownikowi, wyznaczono
dwudniowy termin realizacji. Dotychczasowe opdznienia w rejestrowaniu
zgtoszen ndl przekazywanych do urzedu elektronicznie mogty miec istotny
wptyw na terminowa realizacje obowigzku przekazywania zgtoszen ndl,
zwlaszcza tych ciezkich dla ktérych ustawodaweca ustalit pietnastodniowy
termin realizacji, o ktérym mowa art. 36i ust. 1 i 2 prawa farmaceutycznego.

Szczegbétowa analizg objeto 55 zgtoszen ndl, w tym 30 ztozonych przez pacjen-

tow i 25 ztozonych przez osoby wykonujace zawody medyczne. Ustalenia kon-

troli wykazaty, Ze:

- pracownik wydziatu w dwéch przypadkach podjat prébe uzupeinienia
informacji, ktére nie byty niezbedne do oceny przyczynowo-skutkowej;

°* Do wyliczenia przyjeto zatozenie, ze prace wykonuje czteroosobowy zesp6t odpowiedzialny

za wprowadzanie raportéw do EV, ktéremu wyznaczono miernik na poziomie 50 raportéw
w miesigcu na jedna osobe.

> Do wyliczenia przyjeto zatoZenie, Ze analizy dokonuje zesp6t trzyosobowy i dwuosobowy (pieciu

pracownikéw) i kazda z os6b dokonuje oceny pieciu zgtoszen dziennie.

o3 Piecdziesiat pie¢ to zgtoszenia ndl, a 43 nop.
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- analize przyczynowo skutkowa wykonano w 50 przypadkach;

- w dwoch przypadkach zgtoszen dotyczacych nieciezkich nie minat jeszcze
termin 90 dni, o ktérym mowa w art. 36i ust. 2 prawa farmaceutycznego,
przekazania do baz danych;

- 17 zgtoszen, tj. 31% objetych kontrolg, przekazano do baz danych, przy

czym jedno zgloszenie ciezkiego ndl°* przekazano w terminie okreslonym
w art. 36i ust. 1 prawa farmaceutycznego, a 16 - z naruszeniem tego terminu;

- wykonanie analizy przyczynowo-skutkowej 29 zgtoszen ciezkich trwato
od 7 do 451 dni, a 21 nieciezkich od 28 do 574 dni;

- w szes$ciu przypadkach zgtoszen nieciezkich ztozonych w urzedzie przed
dniem 21 listopada 2017 r. nie byto obowigzku przekazania ich do EV;

- 20 zgtoszen ndl (34%), ktdre ztoZzono w urzedzie za poSrednictwem poczty
elektronicznej byto odnotowanych w dzienniku korespondencyjnym
w terminie od jednego do 19 dni od dnia doreczenia;

W przypadku poddanych w toku kontroli analizie 43 zgtoszen nop®®, w tym
14 przekazanych do urzedu przez organy inspekcji sanitarnej, 14 przekazanych
przez osoby wykonujace zawody medyczne i 15 przekazanych przez pacjentéw
lub ich przedstawicieli ustawowych i opiekunéw faktycznych stwierdzono, ze:

- analize przyczynowo-skutkowa wykonano w 39 przypadkach®®, a okres ktéry
uptynat od momentu wptywu zgtoszenia do urzedu do momentu dokonania
oceny wyniést od 6 do 582 dni;

- do baz danych przekazanych zostato 14 zgtoszen, tj. 36% objetych

kontrolg®’, w tym tylko jedno zgtoszenie zostato przekazane w terminie
okreslonym w art. 36i ust. 1 prawa farmaceutycznego.

Zdaniem prezesa urzedu na problemy w zakresie dokonania analizy przy-
czynowo-skutkowej i przekazywania zgtoszen zewnetrznych baz danych
w terminach okres§lonych w prawie farmaceutycznym miaty wptyw m.in.
nastepujace czynniki: zwiekszajaca sie kazdego roku liczba zgtoszen,
wysoka fluktuacja i konieczno$¢ przeszkolenia nowych pracownikéow,
braki kadrowe, brak narzedzi IT tj. brak kompatybilno$ci opracowywanego
narzedzia informatycznego z baza EV, przygotowywanie zestawien i infor-
magcji dla instytucji i organizacji spotecznych (przygotowanie zestawienia
dla stowarzyszenia zajmujacego sie nop trwato 2 miesigce), zwiekszajaca
sie $wiadomos¢ spoteczenstwa.

Zgodnie z komunikatem prezesa urzedu z 26 listopada 2013 r. w sprawie
przekazywania przez urzad zgtoszen dotyczacych ciezkich ndl od podmio-
tow odpowiedzialnych, urzad bedzie wysytat ww. podmiotom kopie zgto-
szen nieciezkich ndl w postaci papierowej. Obowigzek przekazywania
zgtoszen dotyczacych nieciezkich przypadkéw ndl do podmiotéw odpo-
wiedzialnych spoczywat na pracownikach sekretariatu departamentu.
Do dnia zakonczenia kontroli nie przekazano podmiotom odpowiedzialnym
zgtoszen dotyczacych nieciezkich ndl, ktére wptynety do urzedu przed

94

Nr DML-MLP.4401.2.826.2019 z 2 grudnia 2019 r.

Siedemnascie nieciezkich, 22 ciezkich, a w czterech przypadkach na podstawie informacji
zawartych w formularzu zgtoszenia nie mozna okresli¢ charakteru zgtoszenia.

95

¢ Nie dokonano oceny dwoch zgtoszen przekazanych w 2019 r. przez osoby wykonujace zawody

medyczne i dwdch zgtoszen przekazanych w 2019 r. przez pacjentéw lub ich przedstawicieli

ustawowych.

7 W czterech przypadkach zgtoszen nieciezkich ztozonych w urzedzie przed dniem 21 listopada

2017 r. nie byto obowigzku przekazania ich do baz danych.

Urzad nie przekazat
podmiotom
odpowiedzialnym
zgtoszen ndl
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Przekazywanie
zgtoszen nop do urzedu

Dziatalnos¢ urzedu
na rzecz zwiekszania
zgtaszalnosci ndl

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

22 listopada 2017 r. Wedtug stanu na dzien 25 marca 2020 r. urzad, pod-
miotom odpowiedzialnym nie przekazat tagcznie 4330 zgtoszen, w tym:
260 nieciezkich ndl i 156 dotyczacych nieciezkich nop z 2016 r. oraz 1907
dotyczacych nieciezkich ndl i 2007 dotyczacych nieciezkich nop z 2017 r.

W ocenie NIK, czteroletnie op6Znienia w przekazywaniu zgtoszen nie
pozwalajg na skuteczne monitorowanie ndl przez podmioty odpowie-
dzialne. W wyniku dziatan podjetych przez prezesa urzedu po kontroli NIK,
do podmiotéw odpowiedzialnych przekazanych zostato na dzien 10 sierp-
nia 2020 r. - 2259 zgloszen, zalegtosci dotyczg wiec 2071 zgloszen®?.

W okresie objetym kontrolg organy panstwowej inspekcji sanitarnej
przekazaty do urzedu: w 2017 r. - 3627 zgtoszen nop, w 2018 r. - 3858,
aw 2019 r -4311. W okresie objetym kontrolg wptynety rowniez zgto-
szenia dotyczace szczepionek od os6b wykonujacych zawody medyczne:
21w 2017 r,, dziewie¢ w 2018 r. i osiem w 2019 r. oraz od pacjentow, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych: 217 w 2017 r,,
305w 2018 1.1 302 w 2019 r. Zgtoszenia te zostaty ujete w bazie danych
dla zgtoszen ndl pochodzacych od przedstawicieli zawodéw medycz-
nych i zgtoszen od pacjentéw, ich przedstawicieli i opiekunow, gdyz urzad
aprowadzi osobne bazy w zaleznoSci od podmiotu, ktéry dokonuje zgtoszen.

Wobec istnienia obowigzku przekazywania kopii zgtoszen nop przez organy
panstwowej inspekcji sanitarnej, panstwowej inspekcji sanitarnej minister-
stwa spraw wewnetrznych oraz wojskowej inspekcji sanitarnej (art. 36 ¢
ust. 1 prawa farmaceutycznego) urzad nie nawigzywat szczegdélnego
modelu wspoétpracy z ww. podmiotami. Wspotpraca opiera sie na doraz-
nych interwencjach w przypadku watpliwosci co do przestanych kopii for-
mularzy nop. Ponadto przyktadem takiej wspotpracy byto podjecie przez
Glownego Inspektora Sanitarnego dziatan w sytuacji, gdy, z powodu watpli-
wosci Powiatowych Inspektoratow Sanitarnych na tle ochrony danych oso-
bowych, urzad przestat otrzymywac kopie nop. Gtéwny Inspektor Sanitarny
wspart prezesa i zgodnie z zawarta w piSmie prosba, przekazat odpowied-
nie dyspozycje do podlegtych jednostek. Innym obszarem wspotpracy jest
przekazywanie przez urzad btednie nadestanych zgtoszen dziatan niepoza-
danych preparatow, dla ktérych Gtdwny Inspektor Sanitarny jest organem
kompetentnym tj. suplementow diety, kosmetykdw, srodkéw dietetycznych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

W urzedzie podejmowany byt szereg dziatan w celu zapewnienia

odpowiedniej wiedzy oraz zwiekszenia zgtaszalnosci wéréd os6b zobowia-

zanych lub uprawnionych do zgtaszania ndl. Obejmowaty one np.:

= zapewnienie funkcjonowania na stronie internetowej urzedu zaktad-
ki dedykowanej bezpieczenstwu farmakoterapii, ktéra zawiera wska-
zowki, jak wypetnia¢ formularz; zalecenia europejskiego Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakote-
rapii; informacje na temat lekow podlegajace dodatkowemu monitoro-
waniu; komunikaty dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktéow
leczniczych; streszczenia planéw zarzadzania ryzykiem; publiczne
raporty oceniajace oraz ich streszczenia oraz druki informacyjne;

% Odpowiedz urzedu z 10 sierpnia 2020 r. na wystapienie pokontrolne NIK.
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= wydawanie w ramach kwartalnika Almanach o naktadzie 300 egzem-
plarzy Biuletynu Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych, w ktérym
publikowane sg m.in. analizy otrzymanych przez urzad zgtoszen, omo-
wienie biezgcych informacji o dziataniach niepozadanych wybranych
lekéw, informacje dotyczace aktualnych zmian w prawie oraz decyzje
organéw europejskich dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii;

= prowadzenie kampanii spotecznej ,Lek bezpieczny”, ktorej celem jest
uswiadomienie spoteczenstwu zasad bezpiecznego stosowania lekow,
zwrdcenie uwagi na mozliwos¢ wystepowania ndl, podkreslenie zagro-
zen wynikajacych z interakcji lekéw, w tym takze interakcji z Zywno-
$cig oraz suplementami diety, przeciwdziatanie nieuzasadnionemu nad-
uzywaniu lekéw, a takze kampanii edukacyjnej ,Lek bezpieczny oczami
dziecka” skierowanej do uczniéw warszawskich szk6t podstawowych;

= udostepnienie na stronie internetowej urzedu i na urzedowym kana-
le YouTube szesSciu krotkich animowanych filméw, ktére miaty na celu
przyblizy¢ pacjentom kwestie zwigzane ze zgtaszaniem ndl.

Urzad sukcesywnie wprowadzat nowe kanaty umozliwiajace przekaza-
nie do niego zgltoszenia ndl tj. mobilng aplikacje Mobit Skanner, dedyko-
wana linie telefoniczng stuzgca zgtaszaniu ndl, przy tworzeniu ktérej urzad
wspétpracowal z Biurem Rzecznika Praw Pacjenta®®.

Prezes urzedu, realizujac obowiazek, o ktérym mowa w art. 36b pkt 9
prawa farmaceutycznego, udzielat informacji o ndl miedzy innymi pacjen-
tom, organizacjom spotecznym oraz instytucjom publicznym. W 2017 r.
udzielit 18 odpowiedzi dotyczacych ndl, w tym pie¢ dotyczacych szczepio-
nek. W 2018 r. udzielono 11 informacji o ndl, w tym, trzy dotyczyty szcze-
pionek, a w 2019 r. - dziewieciu informacji o ndl, w tym trzy dotyczyty
szczepionek. Pacjentom w formie pisemnej w 2017 r. udzielono 15 informa-
cji o ndl, w tym cztery dotyczyty szczepionek. W 2018 r. informacji takich
udzielono 20, w tym 13 dotyczacych szczepionek, a w 2019 r. 30 informacji,
w tym sze$¢ dotyczyty szczepionek. Za posrednictwem infolinii pracownicy
wydziatu od 16 sierpnia do 31 grudnia 2017 r. udzielili pacjentom 52 infor-
macji o ndl, w 2018 . - 258,aw 2019 r. - 252.

W okresie objetym kontrolg na stronie internetowej urzedu opublikowano
119 komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego®®®. W przypadku 49 komunikatéw przekazane ostrzezenia
wynikaty ze zgromadzonych danych dotyczacych ndl. Dane te pochodzity
z r6znych zrodet, takich jak: badania kliniczne, badania epidemiologiczne,
obserwacyjne, na podstawie literatury, ze zgloszen spontanicznych i byty
zwigzane gtéwnie z analizg przez podmioty odpowiedzialne, prowadzo-
nymi procedurami arbitrazowymi dotyczacymi bezpieczenstwa lub innymi
procedurami oceny prowadzonymi na szczeblu Unii Europejskiej. Zaden
z komunikatéw nie byt bezposrednio zwigzany ze zgtoszeniami nop. Dwa
komunikaty zwigzane byty z kwestiami jako$ci szczepionek, natomiast
zaden z nich nie byt spowodowany zgtoszeniem ndl.

% 0d8 pazdziernika 2013 roku obowigzuje ,Porozumienia o wspo6tpracy” pomiedzy Rzecznikiem

Praw Pacjenta, a prezesem urzedu.
100

http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/komunikaty-bezpiecze%C5%84stwa-0 [dostep:
10.03.2020 r.].

41% komunikatéw
dotyczacych
bezpieczenstwa
stosowania

lekéw wynikato

ze zgromadzonych
danych o ndl
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6.

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegotowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okeres objety kontrolg

Dziatania na podstawie
art. 29 ustawy o NIK
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6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem gtownym kontroli byto udzielenie odpowiedzi na pytanie: czy sys-
tem monitorowania niepozadanych dziatan lekdw funkcjonuje prawidtowo
i skutecznie.

Czy przyjete rozwigzania organizacyjne pozwalajg na wiasciwe monitoro-
wanie ndl?

Czy urzad rzetelnie i skutecznie realizuje zadana dotyczace ndl?

Czy w szpitalach nalezycie monitorowano wystepowanie ndl i zapewniono
ich zgtaszanie?

Kontrola zostata przeprowadzona w:

— Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych;

— 20 wybranych szpitalach wojewo6dztw: matopolskiego, mazowieckiego,
pomorskiego, wielkopolskiego i zachodniopomorskiego.

Kontrola w urzedzie zostata przeprowadzona na podstawie art. 2 ust. 1
ustawy o NIK pod wzgledem legalnos$ci, gospodarnosci, rzetelnosci
i celowosci (art. 5 ust. 1 ustawy o NIK).

Kontrole w szpitalach zostaty przeprowadzone na podstawie art. 2 ust. 1
ustawy o NIK pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci, rzetelnosci i celo-
wosci (art. 5 ust. 1 ustawy o NIK) lub art. 2 ust. 2 ustawy o NIK pod
wzgledem legalnosci, gospodarnosci i rzetelnosci(art. 5 ust. 2 ustawy
o NIK).

2017-2019

Przedstawiciele sSrodowiska naukowego trzynastu uczelni wyzszych
medycznych'? przekazali informacje dotyczgce problematyki monitoro-
wania ndl, w tym m.in. ksztatcenia kadr medycznych w zakresie pharmaco-
vigilance, nadzoru nad realizacjg zadan zwigzanych z monitorowaniem ndl
w szpitalach klinicznych oraz probleméw zwigzanych z monitorowaniem
niekorzystnych reakcji polekowych.

Rzecznik Praw Pacjenta, poinformowal, Ze do Biura RPP przekazane zostaty
w latach 2014-2019 tacznie 134 zgtoszenia, ktérych przedmiotem byty
kwestie zwigzane z ndl, w tym m.in. odmowa rejestracji zgtoszenia ndl
przez personel medyczny oraz nieodnotowywanie ndl w dokumentacji
medycznej. W jednej z prowadzonych spraw Rzecznik stwierdzit narusze-
nie prawa pacjenta do zgtaszania ndl, bowiem podane rozpoznanie T65.9
- efekt uboczny substancji leczniczej, nie zostato zgtoszone do urzedu.
W innym postepowaniu prowadzonym przez Rzecznika, wydat on decyzje
uznajacy praktyke stosowang przez podmiot leczniczy za naruszajaca zbio-
rowe prawa pacjenta. W przedmiotowej sprawie szpital nie wprowadzat
zmiany stosowanych lekéw wywotujacych ndl, z uwagi na fakt, ze mogacy
by¢ zastosowany, inny produkt leczniczy, nie byt kupowany przez szpi-
tal. Rzecznik uznat, ze w przypadku wystapienia ndl, nie kierowano sie

101 yezelnie dziatajace w Biatymstoku, Gdansku, Katowicach, Krakowie, Kielcach, Lublinie, Lodzi,

Poznaniu, Toruniu, Szczecinie, Warszawie, Wroctawiu.
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wymaganiami aktualnej wiedzy medycznej, uzalezniajac powroét do weze-
$niej stosowanego leku (wywotujacego ndl) od wynikéw przetargu. Wobec
niewielkiej liczby zgtoszen ndl kierowanych do urzedu przez pacjentow,
zdaniem Rzecznika, niezbedna jest szeroka akcja informacyjna w zakresie
uprawnien przystugujacych pacjentom, a takze w zakresie realizacji przez
personel medyczny obowigzkéw zwigzanych z monitorowaniem ndl.

W toku czynnosci kontrolnych zasiegano w wojewdédzkich oddziatach
NFZ informacji o skargach wniesionych w zwigzku z niewta$ciwg realiza-
cjg $wiadczen zdrowotnych przez kontrolowane szpitale w zakresie far-
makoterapii. Z otrzymanych informacji wynikato, Ze do podmiotéw tych
nie wptywaty zgtoszenia wskazujgce na nieprawidtowq realizacje zadan
zwigzanych z monitorowaniem i zgtaszaniem ndl.

Kontrole przeprowadzono w okresie od 12 grudnia 2019 r. do 30 kwiet-
nia 2020 r. w 20 podmiotach leczniczych z terenu pieciu wojewddztw
oraz urzedzie.

W trakcie kontroli, na podstawie art. 49 ust. 1 i 2 ustawy o NIK, powotani

zostali biegli do sporzadzenia opinii w celu:

® sporzadzenia i przedstawienia ekspertyzy zawierajacej poréwnaw-
czg analize funkcjonowania w trzech réznych krajach - uzgodnionych
z NIK Delegaturg w Poznaniu - rozwigzan prawnych, systemowych
i organizacyjnych, dotyczacych zgtaszania i monitorowania niepoza-
danego dziatania lekdéw, w tym niepozadanych odczyndw poszcze-
piennych oraz sporzadzenia i przedstawienia interpretacji wynikéw
badania ankietowego przeprowadzonego przez NIK w toku kontroli
P/19/097 Monitorowanie niepozgdanych dziatar lekéw*°?;

® wyrazenia opinii w sprawie istnienia badz braku obowigzku kwalifiko-
wania jako niepozadanego dziatania lekéw: (1) efektéw zamierzonego
(np. proba samobdjcza), (2) efektoéw niezamierzonego przedawkowania
produktéw leczniczych, (3) efektéw wynikajacych ze stosowania
lekow w sposdb niezgodny z zaleceniami okre$§lonymi w charak-
terystyce leku lub wskazéwkami lekarza (np. pacjent nie spozywat
positkéw przyjmujac leki, co byto przyczyna niekorzystnej reak-
cji u pacjenta tj. wystapienia hipoglikemii polekowej bez $pigczki,
(4) efektow stosowania produktéw leczniczych, ktére skutkowato roz-
poznaniem schorzenia polekowego(np. za¢my polekowej, ktdra jest
znanym powiktaniem stosowania steroidow)*°.

W trakcie kontroli przeprowadzone zostato badanie ankietowe,
ktorego celem byto uzyskanie od przedstawicieli $rodowisk medycz-
nych oraz pacjentéw informacji na temat czesto$ci raportowania ndl oraz
znajomosci zasad ich zgtaszania. Ponadto badanie miato umozliwi¢ wycig-
gniecie wnioskdw pozwalajgcych na identyfikacje ewentualnych niepra-
widtowosci w tym systemie. Narzedziem badawczym, ktdrego uzyto byty

102 . . . . . . . . . /.
Opracowanie sporzadzita dr n. med. Daria Schetz, kierownik Pracowni Monitorowania Dziatan

Niepozadanych Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego.

103 Opracowanie sporzadzita prof. dr hab. n. med. Anna Machoy-Mokrzynska, Kierownik

Regionalnego Osrodka Monitorujacego Dziatania Niepozadane Lekdw w Szczecinie - jednostki
pozawydziatowej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie.

Pozostate informacje

Powotanie biegtych

Badanie ankietowe
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Panel ekspertow
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skonstruowane na potrzeby niniejszej kontroli formularze ankiet w for-
mie papierowej, wystepujace w dwéch wersjach: pierwszej - adresowa-
nej do oséb wykonujacych zawody medyczne oraz drugiej, przeznaczonej
do wypelnienia przez pacjentéw. Badaniem objeto pracownikéw ochrony
zdrowia, wykonujacych zawody medyczne w kontrolowanych szpitalach.
Sposréd tysiaca ankiet przekazanych personelowi, wypetnionych zostato
840, (84% ogdlnej populacji). Zdecydowana wiekszos¢ respondentéw sta-
nowity pielegniarki 44% (374 osoby), lekarze 38% (318 os6b) oraz far-
maceuci 9% (74 osoby) i ratownicy medyczni 7% (61 os6b). Badaniem
objeto pacjentéw leczonych w szpitalach objetych niniejsza kontrolag Spo-
$réd dwéch tysiecy ankiet przekazanych respondentom 1424 zostaty
wypelnione (71%).

W toku kontroli, w lutym 2020 r. NIK zorganizowata panel ekspertéw
poswiecony monitorowaniu ndl. Celem panelu byto uzyskanie mozli-
wie najszerszej i najbardziej aktualnej wiedzy o uwarunkowaniach dzia-
tan dotyczacych zapewnienia bezpieczenstwa farmakoterapii poprzez
monitorowanie ndl. W spotkaniu udziat wzieli przedstawiciele urzedu,
Narodowego Funduszu Zdrowia, Rzecznika Praw Pacjenta, srodowisk
naukowych (Uniwersytetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu,
Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloniskiego, Uniwersytetu Medycz-
nego im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, Pomorskiego Uniwersy-
tetu Medycznego w Szczecinie, Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego,
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach) oraz konsultanci kra-
jowi w dziedzinie toksykologii klinicznej oraz dziedzinie farmakologii
klinicznej, samorzadu aptekarskiego (Naczelnej Izby Aptekarskiej
oraz Wielkopolskiej Okregowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu), stowarzy-
szen, ktorych przedmiot dziatalno$ci wigze sie z pfarmacovigilance. W trak-
cie panelu dyskusjg objeto przede wszystkim identyfikowanie zdarzen
medycznych jako ndl oraz realizacje obowigzku zgtaszania ndl. Omoéwione
zostaty najwazniejsze zagadnienia m.in. zwigzane z identyfikowaniem ndl
w Swietle prawa farmaceutycznego, rolg osrodkéw regionalnych w systemie
monitorowania niekorzystnych reakcji polekowych, a takze rolg farmaceuty
szpitalnego w monitorowaniu ndl.

Doswiadczenie i wiedza zaproszonych ekspertéw postuzyta NIK w reali-
zacji kontroli Monitorowanie niepozqdanych dziatan lekéw. W toku dysku-
sji potwierdzona zostata jednoznacznie zasadno$¢ kwestionowania przez
NIK sytuacji niezgtaszania do urzedu, przez osoby wykonujace zawody
medyczne, nastepstw przedawkowania lekéw, a takze zatru¢ produk-
tami leczniczymi. Jako bariery w prawidtowym funkcjonowaniu systemu
monitorowania niekorzystnych reakcji polekowych uczestnicy panelu
wskazywali np.:
® liczbe zgtoszen ndl nieadekwatng (zanizong)do liczby realizowanych
Swiadczen opieki zdrowotnej;
® niezgtaszanie ndl przez osoby wykonujgce zawody medyczne z obawy
przed postawieniem im zarzutéw niewtasciwego prowadzenia leczenia;
® brak przekonania oséb wykonujacych zawody medyczne o istotnosci
zgtaszania ndl, zwtaszcza w sytuacji braku pewnosci o wystapieniu
zwiazku pomiedzy stanem pacjenta a stosowang farmakoterapia;
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® brak powszechnos$ci prowadzenia elektronicznej dokumentacji
medycznej i automatyzacji pobierania z niej danych o ewentualnym
wystapieniu ndl;

e watpliwosci czy przekazane zgtoszenie zostanie przez urzad wykorzy-
stane w procesie monitorowania ndl;

® brak danych o wymiarze finansowym leczenia nastepstw ndl ze $rod-
kéw przeznaczonych z budzetu panstwa na ochrone zdrowia.

Po zakonczeniu kontroli, NIK wystosowata do kierownikéw wszystkich
skontrolowanych jednostek wystgpienia pokontrolne, w ktérych sformu-
towata tacznie 50 wnioskéw pokontrolnych.

W zwigzku z kontrola przeprowadzona w urzedzie, w wystapieniu pokon-

trolnym NIK sformutowata wnioski o:

1) zapewnienie terminowego przekazywania do Europejskiej Agencji
Lekéw i Swiatowej Organizacji Zdrowia zgtoszen ndl, w tym nop, ktére
wptynety do urzedu, a tym samym dokonywanie analizy przyczynowo-
-skutkowej w takim terminie, ktéry pozwoli na prawidtowa realizacje
powyzszego zadania;

2) przekazanie podmiotom odpowiedzialnym zgtoszen nieciezkich ndl,
ktore wptynety do urzedu przed 22 listopada 2017 r.

W zwigzku z kontrolg przeprowadzong w szpitalach NIK wniosta m.in. o:

1) zapewnienie skutecznego nadzoru nad monitorowaniem ndl, w tym
nad identyfikowaniem i klasyfikowaniem przez osoby wykonujace
zawody medyczne niekorzystnych reakcji polekowych i ich terminowym
zgtaszaniem, a takze nad prawidtowa i rzetelna realizacja obowigzkéow
wynikajacych z procedur wewnetrznych dotyczacych ndl;

2) zapewnienie zgtaszania do prezesa urzedu lub podmiotu odpowiedzial-
nego oraz apteki szpitalnej ndl stwierdzonych u pacjentéw szpitala,
z zachowaniem obowigzujgcych terminéw oraz ich ewidencjonowanie;

3) zapewnienie rzetelnego wypetniania formularzy zgtoszen ndl;

4) wdrozenie nadzoru i kontroli nad monitorowaniem ndl;

5) zapewnienie aptece szpitalnej udziatu w monitorowaniu ndl;

6) wprowadzenie rozwigzan organizacyjnych zapewniajacych prawidto-
wa realizacje zadan zwigzanych z monitorowaniem i raportowaniem
prawidtowo zdefiniowanych ndl;

7) podjecie lub zintensyfikowanie dziatan informacyjno-edukacyjnych
skierowanych do os6b wykonujacych zawody medyczne, obejmujgcych
zagadnienia monitorowania i zgtaszania ndl.

Z odpowiedzi na wystgpienia pokontrolne wynika, ze 23 wnioski zostaty
zrealizowane, a 14 byto w trakcie realizacji, 13 wnioskéw pozostaje
niezrealizowanych.

Zastrzezenia do wystgpien pokontrolnych ztozyli:
1) prezes urzedu,
2) dyrektor Szpitala Miejskiego im Franciszka Raszei w Poznaniu.

Zgtoszone zastrzezenia zostaly rozpatrzone przez Kolegium Najwyzszej
Izby Kontroli oraz Zespét Orzekajacy Komisji Rozstrzygajacej w Najwyzszej
Izbie Kontroli, ktore z siedmiu wniesionych oddality cztery zastrzezenia,
a trzy uwzglednity w czesci.

Whioski pokontrolne
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kontrolowanych
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Jednostka Imie i nazwisko
orgamzacyina .NIK Nazwa jednostki kontrolowanej k_lerownlk_a
przeprowadzajaca jednostki

kontrole kontrolowanej
Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych,
Delegatura NIK Wyrobdéw Medycznych Grzegorz Cessak
w Poznaniu i Produktow Biobdjczych prezes urzedu
al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Szpital w Puszczykowie
Delegatura NIK im. prof. S T Dabrc_>wsk|ego Ewa Wieja
2 w Poznaniu Spotka Akcyjna prezes zarzadu
ul. J. I. Kraszewskiego 11
62-041 Puszczykowo
Szpital Powiatowy
Delegatura NIK m- Ta,deus_za Malinskiego Michat Sobolewski
3 w Poznaniu W Sremie sp. z 0.0. prezes zarzadu
ul. Chetmonskiego 1
63-100 Srem
Wojewddzki Szpital Zespolony
Delegatura NIK im. dr. Romana .Otstrzycklego Leszek Sobieski
4 w Poznaniu W Koninie dyrektor
Szpitalna 45
62-504 Konin
Szpital Miejski im. Franciszka Raszei lek. med. Elzbieta
5. Delegatura .NIK ul. Mickiewicza 2 Wrzesifska-Zak
W roznaniu 60-834 Poznan dyrektor naczelny
Powiatowe Centrum Zdrowia
sp. z 0.0. w zakresie dziatania
6 Delegatura NIK Szpitala Powiatowego w Kartuzach lek. Pawet Witkowski
’ w Gdansku im. dr. A. Majkowskiego prezes zarzadu
ul. Floriana Ceynowy 7
83-300 Kartuzy
Samodzielny Publiczny Specjalistyczny
Delegatura NIK Zaktad Opieki Zdrowotnej w Leborku Marta Frankowska
7. z . .
w Gdansku ul. Juliana Wegrzynowicza dyrektor
13 84-300 Lebork
Szpital Specjalistyczny w Koscierzynie
8 Delegatura NIK Sp. Z 0.0. Marzena Mrozek
’ w Gdansku ul. Piechowskiego 36 prezes zarzadu
83-400 Koscierzyna
Szpitale Pomorskie sp. z 0.0.
ul. Powstania Styczniowego 1
81-519 Gdynia
Delegatura NIK w zakresie dziatania . Jc,)Ianta
9. 2 . . Sobieranska-Grenda
w Gdansku Szpitala Specjalistycznego
) prezes zarzadu
im. F. Ceynowy
ul. dr. A. Jagalskiego
10 84-200 Wejherowo
Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej
10. Delegatura NIK w Wadowicach Barbara Bulanowska
w Krakowie ul. Karmelicka 5 dyrektor
34-100 Wadowice
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Jednostka
organizacyjna NIK
przeprowadzajaca

kontrole

Nazwa jednostki kontrolowanej

Zakfad Opieki Zdrowotnej

Imie i nazwisko
kierownika
jednostki
kontrolowanej

. . mgr inz.
11, Delegatura _NIK w Dabrome_Tarnowskle] Fukasz Wegrzyn
w Krakowie ul. Szpitalna 1 dvrektor
33-200 Dabrowa Tarnowska Y
Delegatura NIK Szpital im. Sw. A.nny w Miechowie - lek. med.“ .
12. . ul. Szpitalna 3 Mirostaw Drézdz
w Krakowie L
32-200 Miechow dyrektor
Zaktad Opieki Zdrowotnej
Delegatura NIK Sucha Beskidzka lek. med. Marek
13. ) _ Haber
w Krakowie ul. Szpitalna 22 dyrektor
34-200 Sucha Beskidzka Y
Samodzielny Publiczny Zespot
Delegatura NIK Zakiadow Oplel_(l Zdrowotnej Piotr Sottysinski
14. w Szczecinie WET S0 dyrektor
ul. Niechorska 27 Y
72-300 Gryfice
107 Szpital Wojskowy z Przychodnig
15 Delegatura NIK — SP ZOZ w Watczu ptk lek. Artur Bobruk
' w Szczecinie ul. Kotobrzeska 44 komendant
78-600 Watcz
Regionalny Szpital w Kotobrzegu Matgorzata
Delegat NIK .
16. \(/avesgz?:zl;rgnie ul. ppor. Edmunda topuskiego 31-33 Grubecka
78-100 Kotobrzeg dyrektor
Samodzielny Publiczny Wojewddzki
Delegatura NIK Szpital Zespolony w Szczecinie Matgorzata Usielska
17. L ;
w Szczecinie ul. Arkonska 4 dyrektor
71-455 Szczecin
Szpital Praski
Delegatura NIK p.w. Przemienienia Panskiego sp. z 0.0. Andrzej Golimont
18. ) . . , .
w Warszawie Aleja Solidarnosci 67 prezes zarzadu
03-401 Warszawa
Samodzielny Publiczny
Delegatura NIK Zaklad Ople!q Zdrowot_ne] Maria Sikorska
19. w Warszawie w Sokotowie Podlaskim dvrektor
ul. ks. J. Bosko 5 v
08-300 Sokotéw Podlaski
Samodzielny Publiczny Zespét
Delegatura NIK Zakiadow Op!ekl. Zdrowotnej Roman Wysocki
20. w Warszawie W Kozienicach dyrektor
Al. Wiadystawa Sikorskiego 10 Y
26-900 Kozienice
Szpital Matki Bozej
21 Delegatura NIK Nieustajacej Pomocy w Wotominie Grzegorz Krycki

w Warszawie

ul. Gdynska 1/3
05-200 Wotomin

dyrektor
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Bezpieczenstwo
farmakoterapii

ZAEACZNIKI

6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Monitorowanie bezpieczenstwa stosowania lekéw jest bardzo wazne,
gdyz ich dziataniom pozadanym towarzysza réznego rodzaju powiktania,
czesto grozne dla zdrowia lub zycia chorych°®. Do czasu uzyskania pozwo-
lenia na dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu, na terenie danego
kraju, wiedza na temat ich bezpieczenstwa jest niepeina. Dzieje sie tak, dla-
tego ze badania kliniczne oceniajace ich skuteczno$c¢ i profil bezpieczenstwa
sg przeprowadzane na stosunkowo niewielkiej liczbie pacjentéw, wyselekcjo-
nowanych do badan wedtug okreslonego schematu. Ekstrapolacja ich wynikow
na cala populacje pacjentow, w réznym wieku, z chorobami wspétistnieja-
cymi, stosujacych wiele grup lekdw, wigze sie z ryzykiem niepetnego oszaco-
wania ryzyka. Wtasnie z tego powodu podczas badan klinicznych przewaz-
nie nie jest mozliwe zaobserwowanie rzadkich lub bardzo rzadkich dziatan
niepozadanych, interakcji lekowych, a takze przewidzenie przyczyn
i skutkéw wszystkich zatrué¢ lekami'®®. Z tego tez wzgledu monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania lekdw stanowi czwartg fazg badan klinicznych.

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ,pharmacovigi-
lance” - od greckiego pharmakon (lek) i facinskiego vigilare (zachowa¢é
czujnosc), to wedtug definicji WHO ,podejmowane aktywnosci obejmu-
jace wykrywanie, monitorowanie, ocene i zapobieganie dziataniom nie-
pozadanym zwigzanym ze stosowaniem produktéw leczniczych”. System
bedzie dziatat poprawnie, gdy obowigzywac beda przepisy prawne pozwa-
lajace na podejmowanie wtasciwych dziatan oraz wzro$nie zaangazowanie
0s6b, ktére obserwuja dziatania niepozadane lub sami ich doswiadczaja.
Kluczowym elementem procesu jest zrozumienie faktu, Ze bez przekazania
informacji o dziataniu niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem produktu

leczniczego, nie ma mozliwosci, aby system nadzoru spetit swoje zadanie®’.

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powstat w wiekszo-
$ci panstwa zachodnich na poczatku lat 60. XX wieku. Impulsem do stwo-
rzenia systemu nadzoru byto opublikowanie 16 grudnia 1961 r. przez
Williama McBride z Australii pracy opisujacej zwiekszenie czestosci wyste-
powania niedorozwoju koniczyn dolnych u noworodkéw kobiet zazywaja-
cych w czasie cigzy talidomid. Byto to cztery lata po wprowadzeniu leku
na rynek. Stopniowo zaczeto podejmowac na Swiecie rézne dziatania doty-
czace monitorowania powiktan polekowych, ktére zmieniaty sie dynamicz-
nie w ciggu lat, z zachowaniem pewnych odmiennosci charakterystycznych
dla obszaréw poszczego6lnych panstw.

W 1968 r. WHO powotata Miedzynarodowy Program Monitorowania
Lekéw (WHO Programme for International Drug Monitoring), ktérego jed-
nym z celow byto stworzenie systemu wspotpracujacych ze soba osrodkéw
narodowych i regionalnych. Polska przystapita do tego programuw 1972 r.

0% Iris Hinneburg: ,Niepozadane dziatania lekéw”, Wydanie I polskie z 2019 r.,, redakcja naukowa:

Anna Wiela-Hojenska, Ewa Jazwinska-Tarnawska, wstep do wydania polskiego.

106 . . 7 . . . ,
Dr n. med. Daria Schetz: Analiza poréwnawcza funkcjonowania rozwigzan prawnych,

systemowych iorganizacyjnych dotyczacych zgtaszania i monitorowania niepozadanych dziatan
lekéw oraz niepozadanych odczynéw poszczepiennych, kwiecien 2020 r., str. 3.

http://ptbfarm.pl/pharmacovigilance/ [dostep: 19.09.2019 r.].
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System monitorowania nop zostat wprowadzony w 1996 r. i opiera sie na zale-
ceniach Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w zakresie monitorowania
bezpieczenstwa szczepien'®®, WHO regularnie aktualizuje réwniez dokument
zwigzany z niepozadanymi odczynami poszczepiennymi ,Global Manual on
Surveillance of Adverse Events Following Immunization”. Na szczeblu miedzy-
narodowym funkcjonuje powotany przez WHO Komitet Doradczy ds. Bezpie-
czenstwa Szczepien, ktérego zadaniem jest ocena bezpieczenstwa szczepien
na podstawie doniesien naukowych oraz danych epidemiologiczne.

Zgodnie z pkt 17 Dyrektywy 2010/84 /EU panstwa cztonkowskie powinny
stosowac system nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii w celu
gromadzenia informacji uzytecznych w monitorowaniu produktéw
leczniczych, w tym informacji na temat podejrzewanych dziatan niepozada-
nych wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego zgodnie z pozwo-
leniem na dopuszczenie do obrotu, jak i ze stosowania poza warunkami
okre$lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym przedaw-
kowania, stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, naduzywania
i blednego stosowania lekdw, a takze na temat podejrzewanych dziatan nie-
pozadanych zwigzanych z narazeniem zawodowym. Panstwa cztonkowskie
powinny zapewni¢ jako$¢ systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii poprzez $ledzenie przypadkéw podejrzewanych dziatan niepozada-
nych. Dla realizacji tych zadan panstwa cztonkowskie powinny ustanowié
staty system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wspierany
odpowiednia wiedza fachowg, tak, aby obowiazki okre$lone w niniejszej
dyrektywie mogty zosta¢ catkowicie dopetnione.

Infografika nr 14
Systemy monitorowania ndl w wybranych krajach europejskich

@Qﬁg

Polska Francja Szwecja Niemcy
— @ — «— 0O — «— 0O — — @
Rodzaj systemu Scentralizowany Zdecentralizowany Zdecentralizowany Scentralizowany
PhV w kraju (31 Osrodkow (5 Osrodkow (oddzielny system
Regionalnych) Regionalnych) nadzoru nad lekami

syntetycznymi
i biologicznymi)

Zgtaszanie Zgtaszanie Zgtaszanie do Zgtaszanie do instytucji
do URPL/podmiotu  do regionalnego osrodka, regionalnego osrodka,  krajowej, ktora przesyta
- odpowiedzialnego skad zgtoszenia ndl skad zgtoszenia ndlsa  zgtoszenia do instytucji
s przesytane przesytane do organu dedykowanych
Obowiazek zgtaszania do organu krajowego krajowego do oceny ndl wg rodzaju

lekéw (leki syntetyczne

ndl przez lekarzy lub leki biologiczne)

@—- Tak - w przypadku
ciezkich ndl
Kary za brak zgtaszania Kary pienigzne

lub pozbawienia wolnosci
ndl przez lekarzy P

Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie ekspertyzy biegiegolog.

%% WHoO Drug Monitoring Programme, Extender Programme Immunization.

%9 paria Schetz, dz. cyt.
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Zgodnie z art. 102 lit. a Dyrektywy 2001/83/WE panstwa cztonkowskie
podejmujg wszelkie wtasciwe srodki, aby zacheca¢ pacjentow, lekarzy, far-
maceutéw i innych pracownikéw stuzby zdrowia do zgtaszania wtasciwym
wladzom krajowym przypadkoéw podejrzewanych dziatan niepozadanych;
w stosownych przypadkach do zadan tych mozna zaangazowac organizacje
konsumentow, pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia.

W latach dziewiecédziesigtych w Polsce stworzono projekt systemu monito-
rowania niepozgdanych dziatan lekéw, ktéry miat opierac sie na osrodkach
regionalnych dziatajacych przy zaktadach farmakologii/farmakologii kli-
nicznej na wszystkich uczelniach medycznych. Nie zostat on jednak wdro-
zony, a oSrodki regionalne w Polsce funkcjonuja niezaleznie od urzedu.

Biegty wskazal, Ze ,w Polsce pomimo obowiazku zgtaszania ndl przez pra-
cownikdéw ochrony zdrowia, jego ignorowanie nie pocigga za sobg zad-
nych konsekwencji. Z jednej strony wprowadzenie kar pienieznych moze
wptynac na istotne zwiekszenie zgtaszania ndl, z drugiej natomiast moze
przyczynic sie do niekorzystnego zjawiska zawyzonego raportowania
mato istotnych ndl, a jednocze$nie spowodowac nieche¢ pracownikow
ochrony zdrowia do systemu PhV, ktora stworzy bariery uniemozliwiajgce
poprawng wymiane informacji miedzy nimi a instytucjami odpowiedzial-
nymi za monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii. Z tego powodu
wiekszos¢ krajow europejskich ktadzie nacisk na motywowanie do zgta-
szania zamiast karania. W Rumunii za zgtaszanie ndl przyznaje sie punkty
w ramach ciggtego ksztatcenia medycznego, jest to w przypadku lekarzy
pie¢ punktéw EMC, a w przypadku farmaceutéw pie¢ punktéw EFC. Osoby
te moga uzyska¢ maksymalnie 10 punktéw w ciggu roku po przekazaniu
zgtoszen ndl”**°. Zdaniem bieglego, jedng z przyczyn niezgtaszania ndl ,jest
brak swiadomosci lub niedostateczna wiedza na temat znaczenia monito-
rowania ndl w procesie poprawy bezpieczenstwa farmakoterapii, a takze
postrzeganie obowiagzku zgtaszania ndl, jako czasochtonny, zbyt ztoZzony
i ucigzliwy. W swiadomosci pracownikéw ochrony zdrowia zakorzenito
sie niestuszne przekonanie, ze do ndl dochodzi w wyniku popeinienia bte-
doéw medycznych, w zwigzku z czym ich zgtaszanie naraza osobe przeka-
zujaca raport na poniesienie konsekwencji ztej ordynacji leku lub utrate
dobrej reputacji”***. Ponadto ,watpliwo$ci pracownikéw ochrony zdrowia
w Polsce, zwigzane z koniecznos$cig zgtaszania ndl w przypadku zamierzo-
nego lub niezamierzonego przedawkowania lek6w, wymagaja rozwiania.
W tym celu konieczne jest opracowanie strategii ich zgtaszania, ktéra z jed-
nej strony nie spowoduje absurdalnego i nierealnego w praktyce, obciaze-
nia oddziatéw specjalizujacych sie w leczeniu zatru¢ lekami raportowaniem
kazdego przypadku klinicznego, a z drugiej nie spowoduje ryzyka sparali-
zowania dziatan URPLWMiPB ogromna liczbg takich zgtoszen, z ktérych
cze$¢ bedzie bezuzyteczna. W pierwszej kolejnosci nalezatoby okreslic jakie
przypadki bezwzglednie powinny podlega¢ zgtaszaniu, a nastepnie opra-
cowany powinien zosta¢ formularz zgltoszenia ndl, bedgcego konsekwencja
nieprawidtowego jego stosowania, ktéry bedzie do tego dostosowany”**2,

% Daria Schaetz, dz. cyt. str. 47.

"1 Daria Schaetz, dz. cyt. str. 21.

2 Daria Schaetz, dz. cyt. str. 48.
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Odnoszac sie do zatru¢ bedacych efektem préb samobojczych, powotany
w toku kontroli biegly''?, zwrocita uwage, ze zgtoszenie ndl jest prawnie
wymagane, jednak wedtug Guideline on good pharmacovigilance practices,
opublikowanych przez European Medicines Agency (EMA/873138/2011
Rev) w paragrafie VI.C.2.2.3.2 podano, ze ,dane pochodzace z osrodkéw
kontrolujacych ostre zatrucia umieszczono w kryteriach wytaczenia dla
przyjecia zgtoszen Individual Case Safety Reports, co potwierdza cze-
ste wykluczanie obserwacji dotyczacych zatruc¢ z badan nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii”'**. Biegty podkreslit w swojej opinii, Ze ,,ostatnio
wprowadzone rozszerzenie definicji ndl naktada coraz wiecej obowigz-
kéw na przedstawicieli zawodéw medycznych, dlatego wydaje sie, Ze chcac
uzyskiwa¢ warto$ciowe dane o ndl nalezy stworzy¢ do tego odpowiednie
warunki, np. stanowiska pracy dla fachowych pracownikéw opieki zdro-
wotnej, ktorzy beda zajmowac sie spelnianiem wymogoéw nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii”. Wobec istnienia obowigzku zgtaszania ndl
ciezkich jak i niemajacych takiego charakteru ,trudno jest znaleZ¢ argu-
menty, by przekona¢ personel medyczny do zgtaszania banalnych ndl, ktore
sg powszechnie znane, zostaty opisane w charakterystyce produktu lecz-
niczego i w ulotce dla pacjenta. Zwtaszcza, iz nie wymagaja szczegdlnego
postepowania lub z ktérych opanowaniem lekarze radza sobie bez trud-
nosci w codziennej praktyce. Jakkolwiek mozna zrozumie¢, iZ moga one
przyczynic sie do oszacowania czestosci wystepowania, to przy znacznym
obciazeniu praca i sprawozdawczoscig przedstawicieli zawodéw medycz-
nych - moze warto skupi¢ sie na nowych zagrozeniach”, biorac pod uwage
tre$¢ art. 36d prawa farmaceutycznego, w ktorym przedstawiono katalog
ndl, ktére nalezy zgtasza¢ w szczegolnosci.

Infografika nr 15
Elementy systemu nadzoru nad farmakoterapig

=]
|

zbieranie i gromadzenie informacji ocena poszczegdlnych przypadkéw  analizowanie raportéw w celu
dotyczacych bezpieczenstwa opisujacych powikfania polekowe wykrycia sygnatéw, czyli nieznanych
stosowania lekéw u danego pacjenta dotad niepozadanych dziatan
konkretnych lekéw

= =

v -

identyfikowanie mechanizmu aktywne zapobieganie wystepowaniu ndl,
powstawania niekorzystnych reakgcji poprzez przekazywanie informacji o nowych
w odpowiedzi na zastosowany lek zagrozeniach farmakoterapii pracownikom

opieki zdrowotnej i pacjentom

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie analizy stanu prawnego.

™3 Prof.drhab.n.med. Anna Machoy-Mokrzynska, Kierownik Regionalnego Osrodka Monitorujacego

Dziatania Niepozadane Lek6éw w Szczecinie.

% Ibidem, str. 2.
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W Polsce zasady nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych okreslone sg w rozdziale 2! (art. 36b-36z) prawa farmaceu-
tycznego.

Zgodnie z art. 2 ustawy o URPL prezes urzedu, jest centralnym orga-
nem administracji rzgdowej (ust. 1), nad ktéorym nadzér sprawuje mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia (ust. 2). Prezes urzedu wykonuje swoje
zadania przy pomocy URPL (art. 2 ust. 3 ww. ustawy), ktérego statut
okreslony jest w drodze rozporzadzenia prezesa rady ministrow (ust. 4).
Zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. m i n ustawy o URPL do zadan prezesa
urzedu nalezy umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach niepoza-
danych produktéw leczniczych oraz gromadzenie i przetwarzanie tych spo-
$rod powzietych w ten sposéb informacji, ktdre przy zachowaniu nalezytej
starannos$ci mozna uznac¢ za wiarygodne pod wzgledem medycznym, a takze
wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony internetowej, informujacej
o aspektach zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw leczni-
czych w odniesieniu do produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych.

Przed dniem wejScia w zycie nowelizacji prawa farmaceutycznego
z 2013 1, tj. przed 25 listopada 2013 r. ndl byto zdefiniowane jako kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego wyste-
pujace podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi w celach profilak-
tycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funk-
cji fizjologicznych®*®. Po wejéciu w zycie ww. nowelizacji niepozadanego
dziatania produktu leczniczego (ang. adverse drug reaction), zostato
zdefiniowane w art. 2 pkt 3a prawa farmaceutycznego, jako kazde nie-
korzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego'®. Rozsze-
rzenie dotychczasowej definicji ndl z dniem 25 listopada 2013 r. byto
rezultatem transpozycji do polskiego porzadku prawnego Dyrektywy
2010/84/UE. W punkcie 5 Dyrektywy zostato wskazane, iz dla zapew-
nienia jasnosci nalezy zmienic definicje terminu ,dziatanie niepozgdane”
w celu zagwarantowania, aby obejmowata ona szkodliwe i niezamie-
rzone skutki wynikajqce z dozwolonego stosowania produktu leczniczego
w normalnych dawkach, ale takze z btednego stosowania i ze stosowania
poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
w tym ze stosowania niezgodnego z przeznaczeniem i z naduzywania pro-
duktu leczniczego. Podejrzenie niepozqdanego dziatania leku, oznaczajqgce
Ze istnieje co najmniej rozsqdna mozliwos¢ zwiqzku przyczynowego mie-
dzy produktem leczniczym a niepozgdanym dziataniem, powinno stanowi¢
wystarczajqcq przyczyne jego zgtoszenia. Termin ,podejrzewane dziatanie
niepozgdane” powinien zatem by¢ uzywany w odniesieniu do obowiqzku
zgtaszania.(...). Co wiecej w uzasadnieniu do nowelizacji ustawy, wpro-
wadzajgcej m.in. zmiane definicji ndl, zostato wskazane, iz celem (...) jest
stworzenie takiej definicji dziatania niepozadanego produktu leczniczego,
ktéra w sposéb jednoznaczny i precyzyjny obejmie tym pojeciem nie tylko
dziatanie, ktére nalezy utozsamiac z niekorzystnym i niezamierzonym

% Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.).

e Definicja ta nie byta w okresie objetym kontrola zmieniana.
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skutkiem stosowania tego produktu w sposéb dozwolony, ale takze ze skut-
kiem niewtasciwego stosowania, stosowania poza warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania niezgodnego
z przeznaczeniem, wynikajgcym z przedawkowania produktu leczniczego
albo btedu medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Niepozadane dziatanie lekéw moze wystepowac:

1) gdy stosuje sie lek zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce;

2) gdy stosuje sie lek we wskazaniach innych od tych, ktére zawarte
sg w ulotce, czyli informacji dla pacjenta - off-label use, tj. intencjonalne
uzycie poza wskazaniami dla leku w celu uzyskania efektu terapeutycz-
nego. Mamy w tym przypadku zastosowanie leku, ktére nie zostato
zaaprobowane przez agencje rejestracyjna. Stosowanie takie bywa,
ale nie musi by¢ btedem. Zdarza sie, Ze lekarz na podstawie posiadanej
wiedzy, nowszej od tej, na podstawie ktorej napisano ulotke o leku zaleci
stosowanie danego preparatu w innym wskazaniu. Decyzja ta powinna
by¢ jednak poparta np. znajomos$cig wynikéw badan, udowadniajgcych
bezpieczenstwo i stosowanie danego leku w takim wskazaniu, faktem
istnienia zalecen towarzystw naukowych o mozliwosci takiego stosowa-
nia leku itd. Jako stosowanie off-label use traktuje sie rowniez ordynacje
leku w zaaprobowanym wskazaniu, ale w populacji, dla ktorej nie jest
przeznaczony dany lek, np. stosowanie leku u dzieci, gdy lek jest zareje-
strowany dla dorostych, stosowanie w mniej zaawansowanym stadium
choroby, a lek zarejestrowany jest tylko do leczenia ciezkich standéw.
Stosowanie leku poza wskazaniami nalezy odréznic¢ od stosowania leku
w celach pozamedycznych, ktére oznacza np. zazywanie leku w celach
odurzenia, czyli niemajacym nic wspdlnego z leczeniem;

3) gdy naduzywa sie leku - chodzi tutaj o state lub sporadyczne naduzy-
wanie leku, ktéremu towarzyszg okreslone szkodliwe efekty fizyczne
lub psychiczne;

4) gdy stosuje sie lek w celach pozamedycznych;

5) gdy przedawkuje sie lek - Swiadomie lub nie§wiadomie;

6) w wyniku popetnienia btedu w stosowaniu leku - pod pojeciem tym
nalezy rozumiec¢ nie§wiadome popeinienie btedu w przepisaniu, wyda-
niu lub podaniu leku, ktéry stosowany jest pod kontrolg lekarza lub
samodzielnie przez pacjenta, a takze gdy lek podany jest przez cztonka
rodziny/opiekuna. Mamy wiec do czynienia z r6znymi btedami np. wyda-
niem innego leku z apteki w wyniku btednego odczytania recepty,
podaniem leku niewtasciwg droga np. dozylnie zamiast domie$niowo,
btedem w obliczeniu wtasciwej dawki leku itp. Btad moze popetnié
lekarz, pielegniarka, ratownik medyczny, farmaceuta, pacjent, osoba
z rodziny czy opiekun podajacy lek pacjentowi.

Niepozadane dziatania farmakoterapii mozna sklasyfikowa¢ wedtug réz-
nych kryteriéw, w tym uwzgledniajac wage dziatan niepozadanych Za ciez-
kie z prawnego punktu widzenia, zgodnie ze wskazaniami w art. 2 pkt 3d
prawa farmaceutycznego, uznaje sie dziatanie niepozadane, ktére:

1) prowadza do $mierci lub zagroZenia Zycia;

2) powoduja konieczno$¢ hospitalizacji lub jg wydtuzaja;
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3) prowadza do trwatych uszkodzen, niepetnosprawnosci lub inwalidztwa;
4) skutkuja wadami wrodzonymi lub uszkodzeniami okotoporodowymi;
5) nie naleza do Zadnej z tych kategorii, ale stanowig powazne obcigzenie

dla pacjenta”.

Obecnie obowigzujace przepisy przewiduja przekazywanie tzw. pojedyn-
czych zgtoszen niepozadanych dziatan produktéw (ang. Individual Case
Safety Report - ICSR). Stworzony zostat w zwigzku z powyzszym system
ich zgtaszania.

Dziatania niepozadane produktéw leczniczych zgtasza sie, zgodnie
z art. 36d ust. 1 pkt 1 do 7 prawa farmaceutycznego, prezesowi urzedu lub
podmiotowi odpowiedzialnemu, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. Zgtoszen takich moze dokonywac¢ osoba
wykonujgca zawo6d medyczny, a wiec zgodnie z art. 2a ust. 2 prawa farma-
ceutycznego: lekarz, lekarz dentysta, farmaceuta, felczer (starszy felczer),
pielegniarka, potozna, diagnosta laboratoryjny, ratownik medyczny lub
technik farmaceutyczny. Szczeg6towe uregulowania w tym zakresie znaj-
duja sie w przepisach dotyczacych wykonywania zawodu przez ww. osoby.

W przypadku lekarzy i lekarzy dentystow regulacje te zawarte sa w art. 45a
ustawy z dnia 6 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty. Prze-
pis ten byt kilkukrotnie zmieniany, i tak:

» od 1 pazdziernika 2002 r.**® do 31 grudnia 2011 r. - lekarz**® zobowig-
zany byt zgtosi¢ ndl podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek, a w przypadku trudnosci z ustaleniem
podmiotu odpowiedzialnego - prezesowi urzedu;

* od 1 stycznia 2012 r. do 24 listopada 2013 r. - lekarz byt obowigzany
zglosi¢ ndl podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego na rynek i prezesowi urzedu;

= od 25 listopada 2013 r. do 11 grudnia 2015 r. - lekarz byt obowigza-
ny zgtosi¢ ndl prezesowi urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu
za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu;

* od 12 grudnia 2015 r. - lekarz jest obowigzany zgtosi¢ ndl podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek
i prezesowi urzedu.

Zgtoszenie ndl prezesowi urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu byto

obowigzkiem:

= pielegniarkii potoznej - zgodnie z art. 16 pkt 3 ustawy o zawodach pie-
legniarki i potoznej'?°, przepis ten nie byt nowelizowany;

= ratownika medycznego - od 26 czerwca 2018 r., gdy obowigzek ten zostat

natozony na podstawie z art. 11 ust. 9 pkt 2a ustawy o PRM.

7 Iris Hinneburg: ,Niepozadane dziatania lekéw”, Wydanie I polskie z 2019 r., redakcja naukowa:

Anna Wiela-Hojeniska, Ewa Jazwinska-Tarnawska, s. 2.

Przepis zostat dodany przez art. 10 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.— Przepisy wprowadzajgce
ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
(Dz.U.01.126.1382), ktéra wszedt w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza, ilekro¢ w przepisach ustawy jest mowa
o lekarzu bez blizszego okreslenia, rozumie sie przez to rowniez lekarza dentyste.
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W przypadku farmaceuty obowiazek ten zostat okreslony w art. 5b ust. 1
ustawy o izbach aptekarskich'?*. Jednocze$nie wskazane zostato, ze ustuga
farmaceutyczna realizowang przez apteke szpitalng jest udziat w monitoro-
waniu niepozadanych dziatan lekéw (art. 86 ust. 3 pkt 7 prawa farmaceu-
tycznego). Do kierownikéw aptek szpitalnych nalezy, zgodnie z art. 88 ust. 5
pkt 3 prawa farmaceutycznego, przekazywanie prezesowi urzedu oraz pod-
miotowi odpowiedzialnemu, zgtoszen o niepozadanym dziataniu produktu
leczniczego.

Przepisy zobowigzujace osoby wykonujace zawody medyczne do raporto-
wania o dziataniach niepozadanych nie zawieraja sankcji za niewykonanie
tych powinnosci.

W przypadku technika farmaceuty, felczera i diagnosty laboratoryjnego

sg oni uprawnieni do zgtaszania ndl prezesowi urzedu lub podmiotowi

odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek

na podstawie przepisow szczegétowych, i tak:

= technik farmaceuta - na podstawie art. 91 ust. 2a prawa farmaceutycz-
rlego122,

= felczer - zgodnie z art. 7a ustawy o zawodzie felczera'?3,

= diagnosta laboratoryjny - zgodnie z art. 27a ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej*?*.

W Swietle obowiagzujacych przepiséw obowigzek przekazywania zgtoszen
ndl natozony jest bezposrednio na osoby wykonujace zawody medyczne,
a podmioty lecznicze, w ktérych udzielane sa Swiadczenia opieki zdrowot-
nej nie sa zobligowane wprost do zapewnienia raportowania ndl do insty-
tucji zewnetrznych. Podkresli¢ nalezy réwniez, ze przepisy nie okreslaja,
kiedy nalezy dokona¢ zgtoszenia ndl. Wskazywac by to mogto, Ze zgtosze-
nia obowigzana jest dokona¢ kazda osoba wykonujgca zawéd medyczny,
gdy ma informacje o podejrzeniu wystgpienia dziatania niepozgdanego
produktu leczniczego u cztowieka, ktorej Zzrodto uzyskania jest inne niz
prowadzone badanie kliniczne (art. 2 pkt 43b prawa farmaceutycznego).

Prawo pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycz-
nych do zgtoszenia ndl osobom wykonujacym zawdd medyczny, prezesowi
urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu w ramach tzw. pojedynczego zgtoszenia, okreslone
w art. 36b pkt 1 prawa farmaceutycznego, zostato zagwarantowane réwniez
w art. 12a ustawy o prawach pacjenta. W momencie przekazania takiego
zgtoszenia osobom wykonujgcym zawdd medyczny, po stronie takiej osoby
powstaje obowigzek przekazania zgtoszenia prezesowi urzedu lub pod-
miotowi odpowiedzialnemu. Zaznaczy¢ nalezy, Ze o ile osoby wykonujace
zaw0d medyczny s3a z mocy ustawy zobowigzane do zgtaszania ciezkich
niepozadanych dziatan produktéw leczniczych w terminie 15 dni od dnia
powziecia informacji o ich wystapieniu, to w odniesieniu do pacjentéw,
ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych ustawodawca
nie zapisat zadnego terminu.

21 Art. 5b dodany przez art. 3 pkt 2 ww. nowelizacji.

22 Art.91 ust. 2a dodany przez art. 1 pkt 38 ww. nowelizacji.

23 Art.7a dodany przez art. 2 ww. nowelizacji.

2% Art.27a dodany przez art. 5 ww. nowelizacji.
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W art. 36d prawa farmaceutycznego ustanowiona zostata ogélna zasada
zgtaszania ndl prezesowi urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu.
Warto podkresli¢, Ze obowigzek ten obejmuje wszystkie przypadki sto-
sowania produktéw leczniczych, niezaleznie od tego, czy dotyczg nowych
lekdw, czy lekow dobrze juz znanych. Redakcja przepisu wskazuje jednak
pewne grupy przypadkdéw, wskazanych powyzej, a oznaczonych symbolem
czarnego odwréconego tréjkata ¥, co do ktorych zgtaszanie przypadkéw
dziatan niepozadanych jest szczegdlnie istotne. Dotyczy to:

1) produktéw leczniczych zawierajacych nowa substancje czynna - dopusz-
czonych po raz pierwszy do obrotu w dowolnym panstwie w okresie
pieciu lat poprzedzajacych zgtoszenie;

2) produktéw leczniczych ztozonych, zawierajacych nowe potaczenie
substancji czynnych;

3) produktéw leczniczych zawierajacych znang substancje czynng,
ale podawanych nowa droga;

4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktéw leczniczych;

5) produktéw leczniczych, ktore zyskaty nowe wskazanie;

6) przypadkéw, gdy dziatanie niepozadane produktu leczniczego stato
sie powodem zastosowania innego produktu leczniczego, procedury
medycznej lub sposobu leczenia stosowanego u pacjenta;

7) wystapienia dziatania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie.

W praktyce mogg pojawic sie watpliwosci co do tego, czy obowigzkowi zgta-
szania dziatan niepozadanych podlegaja sytuacje, w ktorych istnieje jedynie
podejrzenie, Ze dziatalnie niepozadane zostato wywotane przez dany pro-
dukt. Dyrektywa 2001/83/WE, ktérej przepisy zostaty implementowane
do prawa farmaceutycznego®?®, postuguje sie w niektérych przepisach
sformutowaniem ,podejrzewane dziatanie niepozadane” (ang. suspected
adverse reaction). Tre$¢ przepiséw unijnych oraz brzmienie definicji zgto-
szenia pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego w art. 2 pkt 43a
prawa farmaceutycznego jednoznacznie wskazuja, ze w kazdym przypadku
wystarczajacg przestanka uzasadniajaca zgtoszenie dziatania niepozada-
nego jest podejrzenie wystepowania logicznego zwigzku miedzy podaniem
leku a wystgpieniem niekorzystnej reakcji organizmu pacjenta. Z oczywi-
stych wzgledéw zgtoszenia dziatan niepozadanych w wiekszosci przy-
padkéw beda jedynie wynikiem podejrzen, co do zwigzku przyczynowo-
-skutkowego miedzy zastosowaniem leku, a okreslonym powiktaniem™*?2®,

W art. 36e ust. 1 prawa farmaceutycznego wskazane zostato jakie warunki
powinno spetniaé zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozg-
danego leku, tj. m.in.: inicjaty, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgto-
szenie; imie i nazwisko osoby dokonujacej zgtoszenia, jezeli jest to osoba
wykonujgca zawdéd medyczny - adres miejsca wykonywania zawodu,
nazwe produktu, ktérego stosowanie podejrzewa sie o spowodowanie tego
dziatania niepozadanego i opis wywotanego dziatania niepozadanego.

125 Nowelizacja prawa farmaceutycznego z 2013 r. dokonata m.in. wdrozenia dyrektywy 2001/83/

WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie

wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69), w zakresie art. 78.

126 W.L. Olszewski: ,Prawo farmaceutyczne. Komentarz”, wyd. Wolters Kluwer 2016.
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Zgtoszeniu ndl nie stoi na przeszkodzie brak petnych danych, ktére
sa wymagane. Jezeli w chwili przekazywania zgtoszenia dziatania nie-
pozadanego produktu leczniczego osoba zgtaszajaca nie dysponuje
pelnymi danymi opisywanego przypadku, powinna niezwtocznie po uzy-
skaniu dodatkowych informacji przedstawi¢ uzupetnione zgtoszenie
(art. 36d ust. 3 prawa farmaceutycznego).

Osoby wykonujace zawdd medyczny zgtaszaja ciezkie ndl w terminie 15 dni
od dnia powziecia informacji o ich wystapieniu (art. 36f prawa farmaceu-
tycznego). W odniesieniu do pozostatych dziatan niepozadanych przepisy
nie wskazuja okreslonego terminu, w ktérym zgtoszenie nalezy przekazac,
jednak z uwagi na istnienie po stronie przynajmniej cze$ci os6b wykonu-
jacych zawdd medyczny obowigzku dokonywania zgtoszen nalezy uznag,

ze powinno to wystapi¢ w miare mozliwosci bez zbednej zwtoki'?”.

Przepisy prawa nie przewiduja zadnego szczegdlnego formularza, na ktd-
rym mozna zgtosi¢ niepozadane dziatanie lekow. Zgodnie z informacjami
znajdujgcymi sie na stronie internetowej urzedu'?®, zgtoszenia mozna doko-
na¢: wypetniajac m.in. elektroniczny formularz https://smz.ezdrowie.gov.pl,
uzywajac bezptatnej aplikacji mobilnej Mobit Skaner lub zgtosi¢ telefo-
nicznie'?°. Mozna tez wypetni¢ formularz dostepny na stronie interneto-
wej urzedu w zaktadce ,Monitorowanie Bezpieczenstwa Lekéw”. Znajduja
sie tam dwa typy tego formularza - jeden przeznaczony dla os6b wyko-
nujacych zawody medyczne, drugi dla pacjentéw, ich rodzin lub opieku-
noéw. Na stronie internetowej urzedu znajduja sie réwniez wskazoéwki jak
prawidtowo wypetnié formularz. Aby dokona¢ zgtoszenia formularz nalezy
wystac: listownie, faksem, poprzez platforme ePUAP - w przypadku posia-
dania profilu zaufanego lub podpisu elektronicznego, lub za posrednictwem
poczty elektronicznej. Podkres$li¢ nalezy, Ze skorzystanie z formularzy nie
jest obowigzkowe (art. 36e ust. 6 prawa farmaceutycznego). Wazne jest,
aby zgtoszenie miato przewidziane przepisami minimum informacji.

W Polsce system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii tworzy

przede wszystkim prezes urzedu, do ktérego zadan nalezy miedzy innymi:

= zbieranie pojedynczych zgloszen niepozadanych dziatan produktéw lecz-
niczych - ICSR pochodzacych od 0séb wskazanych w przepisach prawa,
a takze przekazywanych z udziatem podmiotéw odpowiedzialnych3°,
jak rowniez pochodzacych z innych Zrédet, informacji pochodzacych
od wtasciwych organéw innych panstw, z literatury fachowej oraz pozy-
skanych w wyniku badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadza-
nych po wydaniu pozwolenia (art. 36b pkt 1 prawa farmaceutycznego);

= prowadzenie bazy danych obejmujacych zgtoszenia niepozadanych
dziatan produktow leczniczych, ktére wystapity na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej (art. 36b pkt 6 prawa farmaceutycznego);

27 Rafat Stankiewicz (red.), Michat Jabtonski, Krzysztof Kumala, Mateusz Madry, Tomasz Niedzinski,

Jacek Piecha, Marcin Pieklak: ,Instytucje rynku farmaceutycznego”.
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5%84stwa-
lek%C3%B3w/zg%C5%820%C5%9B-dzia%C5%82anie-niepo%C5%BC%C4%85dane-0 [dostep:
17.06.2020 r.].

Zgodnie z zastrzezeniem zamieszonym na stronie internetowej jest to mozliwe jezeli osoba
zglaszajaca jest pacjentem, jego przedstawicielem badZ opiekunem faktycznym.

129

3% Obowiazek przekazywania do Prezesa Urzedu zgtoszen o wystapieniu ciezkich ndl.

Nadzoér
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii
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* analizowanie i opracowywanie zgloszen, w tym dokonywanie oceny
przyczynowo-skutkowej wszystkich zgtoszen pojedynczych przypad-
koéw dziatan niepozadanych (art. 36b pkt 2 prawa farmaceutycznego);

= przekazywanie w systemie EudraVigilance zgtoszenia pojedynczych
przypadkow niepozadanych dziatan lekéw z terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej bazy danych
Swiatowej Organizacji Zdrowia (art. 36b pkt 7 prawa farmaceutycznego);

= przekazywanie drogg elektroniczng do Europejskiej Agencji Lekow:
zgtoszenia pojedynczych przypadkoéw ciezkich niepozadanych dzia-
tan produktéw leczniczych, nie pézniej niz w terminie 15 dni od dnia
powziecia informacji o ich wystapieniu, a zgtoszenia innych pojedyn-
czych przypadkoéw dziatan niepozadanych nie péZniej niz w terminie
90 dni od dnia powziecia informacji o ich wystgpieniu (art. 36i ust. 1
i 2 prawa farmaceutycznego)**;

= przekazywanie informacji o dziataniach niepozadanych wynikajacych
z btedu w stosowaniu produktu leczniczego: ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczel-
nej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielegniarek i Potoznych oraz Krajowej Radzie Diagnostow Laborato-
ryjnych. Powyzsze informacje przesytane sg droga elektroniczna. Jed-
nocze$nie podmioty te, w przypadku uzyskania takiej informacji, prze-
kazuja ja prezesowi urzedu (art. 36i ust. 3 i 4 prawa farmaceutycznego);

= udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dziataniach
niepozadanych produktéw leczniczych (art. 36b pkt 9 prawa farma-
ceutycznego);

= wspoétpraca z osobami wykonujacymi zaw6d medyczny, pacjentami,
ich przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi,
w celu zapewnienia skutecznego, prawidtowego i rzetelnego zgtasza-
nia niepozadanych dziatan produktu leczniczego (art. 36b pkt 11 prawa
farmaceutycznego).

Niepozadany odczyn poszczepienny to niepozadany objaw chorobowy
pozostajacy w zwigzku czasowym z wykonanym szczepieniem ochronnym
(art. 2 pkt 16 ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaz-
nych). Niepozadany odczyn poszczepienny jest zatem, po pierwsze, ,nie-
pozadany” - przez analogie do prawa farmaceutycznego i sformutowanej
w przepisach prawa farmaceutycznego definicji pojecia , dziatanie niepo-
zadane” (art. 2 pkt 3a ww. ustawy). Nalezy przyja¢, ze chodzi tu o kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie szczepionki wystepujace podczas,
a $cislej: w nastepstwie, zastosowania dawki szczepionki zalecanej u ludzi
w celach profilaktycznych. Po drugie zas, niepozadany odczyn poszcze-
pienny - aby w ogdle mogt by¢ okreslany jako ,poszczepienny”, czyli bedacy

1 Réwniez podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest do przekazywania przedmiotowych

informacji do Europejskiej Agencji Lekéw, jednakze w przeciwienstwie do Prezesa Urzedu,
obowiazek przekazywania ICSR natoZony na podmiot odpowiedzialny jest szeroko zakreslony
terytorialnie i dotyczy terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej oraz panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym. W przypadku zgtoszen dotyczacych ciezkich dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych obowiazek ten rozciaga sie tez na zgtoszenia pochodzace
z terytorium krajow trzecich.
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nastepstwem szczepienia - powinien pozostawac z danym szczepieniem
co najmniej w zwigzku czasowym. Zgtoszeniu w Swietle ustawy podlega
wyraZnie samo zaistnienie objawu chorobowego pozostajacego w zwigzku
czasowym ze szczepieniem ochronnym, nawet jezeli brak innych podstaw
do przypisania takiemu objawowi zwigzku ze szczepieniem, jak np. wysta-
pienie rumienia w miejscu, w ktéorym dokonano wktucia.

System nadzoru nad nop w Polsce reguluje: ustawa o zapobieganiu i zwal-

czaniu zakazen i chordb zakaznych oraz rozporzadzenie w sprawie nop,

a takze prawo farmaceutyczne. Obydwa systemy funkcjonujg niezaleznie

od siebie, co oznacza w szczeg6lnosci obowiazek dokonywania przez profe-

sjonalistow medycznych majacych do czynienia z niepozadanym odczynem
poszczepiennym dwukrotnego zgtoszenia informacji o tym fakcie.

Podejrzenie lub rozpoznanie niepozadanego odczynu poszczepiennego:

1) lekarz lub felczer ma obowigzek zgtosi¢ do panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego wtasciwego dla miejsca powziecia podejrzenia
jego wystapienia, w ciagu 24 godzin od powziecia podejrzenia jego
wystapienia - art. 21 ust. 1 ustawy o zwalczaniu i zapobieganiu choréb
zakaznych. Nastepnie, zgodnie z art. 36¢c prawa farmaceutycznego,
organy inspekcji sanitarnej maja obowiazek przekazania kopii zgtoszenia
niepozadanego odczynu poszczepiennego - prezesowi urzedu;

2) osoby wykonujacych zawdd medyczny, tj. m.in. lekarze, pielegniar-
ki, potozne lub farmaceuci, maja obowigzek przekazania zgtoszenia
prezesowi urzedu zgodnie z art. 36b pkt 1 prawa farmaceutycznego
lub na podstawie przepisow szczegdétowych - podmiotowi odpowie-
dzialnemu;

3) pacjentlub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun faktyczny ma pra-
wo zgtaszania osobom wykonujagcym zaw6d medyczny*3?, prezesowi
urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu - art. 36d ust. 2 prawa
farmaceutycznego.

Obydwa systemy zgtaszania, tj. do organéw inspekcji sanitarnej oraz pre-
zesa urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego, funkcjonuja niezaleznie
od siebie, co oznacza w szczegolnosci obowigzek dokonywania przez pro-
fesjonalistéw medycznych majacych do czynienia z niepozadanym odczy-
nem poszczepiennym dwukrotnego zgtoszenia informacji o tym fakcie.

W okresie objetym kontrolg zasady prowadzenia dokumentacji medycznej
okreslone zostaty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada
2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej
oraz jej przetwarzania'3. W Polsce brak jest definicji legalnej dokumentacji
medyczne. Zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 1i 2 i ust. 2 ww. rozporzadzenia doku-
mentacje medyczng stanowi: dokumentacja indywidualna lub zbiorcza.

Dokumentacja zbiorcza - dotyczaca ogo6tu pacjentéw lub okreslonych grup
pacjentoéw korzystajacych ze Swiadczen zdrowotnych (§ 2 ust. 1 pkt 2
ww. rozporzadzenia).

132 . 7 . . . . . . .
Sa oni woéwczas zobowigzani przekaza¢ to zgtoszenie prezesowi urzedu lub podmiotowi

odpowiedzialnemu na podstawie art. 36b pkt 1 prawa farmaceutycznego.
Dz.U. poz. 2069.
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Dokumentacja indywidualna - dotyczaca poszczeg6lnych pacjentéw korzy-
stajgcych ze Swiadczen zdrowotnych; obejmuje dokumentacje indywidu-
alng wewnetrzng (np. historia zdrowia i choroby, historia choroby, karta
indywidulanej opieki pielegniarskiej lub prowadzonej przez potozna)
i zewnetrzna (np. pisemna informacja lekarza podstawowej opieki zdro-
wotnej o rozpoznaniu, sposobie leczenia, rokowaniu, ordynowanych lekach,
$rodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyro-
bach medycznych, w tym okresie ich stosowania i sposobie dawkowania
oraz wyznaczonych wizytach kontrolnych). W dokumentacji indywidualnej
wewnetrznej dokonuje sie wpisu o wydaniu dokumentacji indywidualnej
zewnetrznej. Dokumentacje te, a w przypadku prowadzenia dokumenta-
cji w postaci papierowej jej kopie lub doktadny opis, dotacza sie do doku-
mentacji indywidualnej wewnetrznej. Podmiot przeprowadzajacy badanie
przekazuje podmiotowi, ktory wystawit skierowanie, wyniki tych badan
(§ 2 ust. 1 pkt 1, ust. 2, ust. 3 pkt 1-2 i 4-5, ust. 4 pkt 6 oraz ust. 5 rozporza-
dzenia w sprawie dokumentacji medycznej).

Wpisu w dokumentacji dokonuje sie niezwtocznie po udzieleniu swiad-
czenia zdrowotnego, w sposdb czytelny i w porzadku chronologicznym
(§ 4 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej). W § 4
ust. 2 ww. rozporzadzenia zostato wskazane, zZe kazdy wpis w dokumen-
tacji opatruje sie oznaczeniem osoby dokonujgcej wpisu, zgodnie z § 10
ust. 1 pkt 3***, Wpis dokonany w dokumentacji nie moze by¢ z niej usu-
niety, a jezeli zostat dokonany btednie, skre$la sie go i zamieszcza adnota-
cje o przyczynie btedu oraz date i oznaczenie osoby dokonujacej adnotacji,
zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3 (§ 4 ust. 3 ww. rozporzadzenia).

W szpitalach posiadajacych w okresie objetym kontrolg akredytacje, o kto-
rej mowa w art. 1 ust. 2 ustawy o akredytacji, zgodnie ze standardem akre-
dytacyjnym FA 11 wprowadzonym obwieszczeniem w sprawie standardéw
akredytacyjnych, informacje na temat niepozadanych dziatan stosowa-
nych lekéw i preparatéw krwiopochodnych powinny by¢ zamieszczane
w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentéw, a takze raportowane
do apteki szpitalnej i punktow krwiodawstwa. Informacja dotyczaca rapor-
towania niepozadanych dziatan lekdéw oraz preparatéw krwiopochodnych
powinna by¢ tatwo dostepna w oddziatach.

W dokumentacji powinna zosta¢ rowniez odnotowana informacja doty-
czaca stanu zdrowia i choroby oraz procesu diagnostycznego, leczniczego,
pielegnacyjnego lub rehabilitacji, w szczegd6lnosci informacja o lekach,
wraz z dawkowaniem, lub wyrobach medycznych przepisanych pacjen-
towi na receptach oraz data dokonania wpisu (§ 10 ust. 1 pkt 4 i pkt 5 lit. e
rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej).

Zgodnie z wymaganiami okreSlonymi w § 15 ust. 1 ww. rozporzadzenia
do historii choroby dotacza sie dokumenty dodatkowe, w tym m.in.: karte
indywidualnej opieki, karte obserwacji, karte zlecen lekarskich, karte infor-
macyjng z leczenia szpitalnego (dotaczana po wypisaniu pacjenta ze szpi-
tala), wyniki konsultacji, jezeli nie zostaty wpisane w historii choroby,

134 PP . PR . T .
Poprzez podanie jej: nazwiska i imienia, tytutu zawodowego, uzyskanych specjalizacji, numeru
prawa wykonywania zawodu oraz podpis.
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protokot operacyjny, jezeli byta wykonana operacja i okotooperacyjng karte
kontrolna. Historia choroby, w czesci dotyczace przyjecia pacjenta do szpi-
tala zawiera, dane wskazane powyzej oraz m.in.: numer w ksiedze gtéwnej
przyje¢ i wypisoOw oraz numer w ksiedze chorych oddziatu, pod ktérymi
dokonano wpisu o przyjeciu pacjenta, date przyjecia pacjenta, istotne dane
z wywiadu lekarskiego i badania przedmiotowego przy przyjeciu pacjenta
do szpitala oraz ewentualnych obserwacji, wyniki badan dodatkowych
i dane o postepowaniu lekarskim przy przyjeciu do szpitala oraz uzasadnie-
nie przyjecia i oznaczenie lekarza przyjmujacego. W przypadku przyjecia
pacjenta do szpitala na podstawie skierowania, dotacza sie je do historii
choroby (§ 16 ust. 1 pkt 1-2, 4-51 7 i ust. 2 rozporzadzenia w sprawie
dokumentacji medycznej).

Historia choroby, w cze$ci dotyczacej przebiegu hospitalizacji, zawiera
m.in. wyniki badan diagnostycznych, wyniki konsultacji oraz informacje
na temat stopnia natezenia bdlu, dziatan podjetych w zakresie leczenia
bolu oraz skuteczno$ci tego leczenia, w przypadkach wymagajacych moni-
torowania bélu (§ 17 ust. 1 pkt 2-4 rozporzadzenia w sprawie dokumen-
tacji medycznej). Natomiast do historii choroby, w tej czesci, dotacza sie
m.in. wyniki obserwacji stanu zdrowia pacjenta w formie karty obser-
wacji, informacji o zaleceniach lekarskich oraz ich wykonaniu w formie
zlecen lekarskich oraz informacje dotyczace procesu pielegnowania, czyn-
nosci pielegniarskich lub potozniczych w postaci karty indywidualnej
opieki pielegniarskiej lub opieki prowadzonej przez potozna (§ 17 ust. 2
pkt 1-2 i 4 ww. rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej).

Zgodnie z § 80 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej, doku-
mentacja moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej, pod warunkiem
prowadzenia jej w systemie teleinformatycznym zapewniajacym wyma-
gania okre$lone w tym przepisie, tj. m.in. zabezpieczenie dokumentacji
przed uszkodzeniem lub utratg a takze zachowanie integralnosci doku-
mentacji. Zapewnienie integralnos¢ tre$ci dokumentacji i metadanych
polega na zabezpieczeniu przed wprowadzaniem zmian, z wyjatkiem zmian
wprowadzanych w ramach ustalonych i udokumentowanych procedur.

Podkresli¢ nalezy, ze od 15 kwietnia 2020 r. powyZsze kwestie reguluje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie
rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

dzialalnosci

. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia

6 listopada 2001 r. w sprawie wspo6lnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13,
t. 27, str. 69).

. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE

z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajgca - w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii - dyrektywe 2001 /83 /WE w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74, ze zm.).

. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46 /WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE L 119 z 04.05.2016,
str. 1, ze zm.).

. Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli

(Dz.U.z 2020 r. poz. 1200).

. Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 836).

. Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2020 1.

poz. 944, ze zm.).

. Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zabieganiu i zwalczaniu zakazen

i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U.z 2019 r. poz. 1239, ze zm.).

. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz.U.z 2020 r. poz. 514, ze zm.).

. Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U.z 2019 r.

poz. 1419).

Ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej
(Dz.U.z 2020 r. poz. 562, ze zm.).

Ustawa z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U.z 2020 r. 882).

Ustawa z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2018 r.
poz. 2150).

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz.U.z 2019 r. poz. 849, ze zm.).

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U.z 2020 r. poz. 849).

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoSci leczniczej
(Dz.U.z 2020 poz. 295, ze zm.).

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia
(Dz.U.z 2016 r. poz. 2135).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz.U.z 2017 r. poz. 2295, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 2069) - uchylony z dniem
15 kwietnia 2020 1.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 roku
w sprawie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw
ich rozpoznawania (Dz. U. Nr 254, poz. 1711, ze zm.).

Zarzadzenie Nr 37 Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 czerwca
2011 r. w sprawie nadania statutu Urzedowi Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych
(M.P.z 2019 r. poz. 681).

Komunikat Nr 23 Ministra Finans6w z dnia 16 grudnia 2009 r.w sprawie
standardow kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych
(Dz. Urz. MF Nr 15, poz. 84).

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 18 stycznia 2010 r. w sprawie
standardow akredytacyjnych w zakresie udzielania S$wiadczen
zdrowotnych oraz funkcjonowania szpitali (Dz. Urz. MZ Nr 2 poz. 24).
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6.4. Wykaz podmiotow, ktorym przekazano informacje

10.
11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

O© o NN U A W N

o wynikach kontroli
Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

. Prezes Rady Ministrow
. Minister Zdrowia

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

. Rzecznik Praw Obywatelskich

Komisja Zdrowia Sejmu RP
Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej Sejmu RP
Komisja Zdrowia Senatu RP

Parlamentarny Zesp6t ds. Bezpieczenstwa Lekowego
i Rynku Aptecznego w Polsce

Parlamentarny Zesp6t ds. Polityki Lekowej
Parlamentarny Zespét ds. Praw Pacjentow
Parlamentarny Zesp6t ds. Szczepien i Promocji Zdrowia
Parlamentarny Zespét ds. Szpitali Powiatowych
Parlamentarny Zesp6t ds. Zdrowia Publicznego
Rzecznik Praw Pacjenta

Rektorzy wyzszych uczelni medycznych

Dyrektorzy szpitali



