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Wykaz stosowanych skrotow, skrotowcdw i pojec

Ambulatoryjna udzielanie przez Swiadczeniodawcéw swiadczen opieki zdrowotnej osobom
opieka zdrowotna niewymagajacym leczenia w warunkach catodobowych lub catodziennych?;

Antybiogram opis wrazliwo$ci okreslonego gatunku drobnoustrojow na dziatanie antybio-
tykéw lub innych chemioterapeutykow?;

Antybiotyki substancje wytwarzane przez r6zne mikroorganizmy (m.in. niektére bakterie
i grzyby), ktére hamuja rozw6j lub niszcza inne mikroorganizmy. Antybiotyki
dziatajq przede wszystkim na bakterie, w mniejszym stopniu takze na grzyby
chorobotwércze, pierwotniaki i inne drobnoustroje?;

Apteka placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione $wiadcza
w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne?;

Bezpieczenstwo oznacza stan, w ktérym pacjent nie doznaje niepotrzebnej rzeczywistej szkody
pacjenta ani nie jest narazony na potencjalng szkode w zwigzku z opiekg zdrowotng®;

Biologiczny czynnik posiadajace zdolno$¢ wywotywania objawéw chorobowych: drobnoustroje
chorobotworczy komdrkowe lub wytwarzane przez nie produkty; zewnetrzne i wewnetrzne
pasozyty cztowieka lub wytwarzane przez nie produkty; czastki bezkomoérkowe
zdolne do replikacji lub przenoszenia materiatu genetycznego, w tym
zmodyfikowane genetycznie hodowle komérkowe lub wytwarzane przez nie

produkty®;

CSIOZ Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia;
Choroba zakazna choroba, ktéra zostata wywotana przez biologiczny czynnik chorobotwoérczy;
Czynnik alarmowy biologiczny czynnik chorobotwdrczy o szczegélnej zjadliwosci lub opornosci’;
DDD dobowa dawka definiowalna leku ustalona przez WHO? (ang. defined daily dose).

Diagnosta osoba, ktéra speinia wymagania przepiséw art. 7 ust. 1 i 2 ustawy z dnia
laboratoryjny 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej’;

DID dobowa dawka leku w przeliczeniu na 1000 mieszkancéw na dzien (DID - ang.
defined daily dose per 1000 inhabitants per day)'°;

Dzial farmacji miejsce Swiadczenia ustug farmaceutycznych w szpitalach i innych przedsiebior-
szpitalnej stwach podmiotéw leczniczych, w ktérych nie utworzono apteki szpitalnej'?;

EARS-Net Europejska Sie¢ Monitorowania Lekoopornosci istotnych dla zdrowia publicznego
bakteryjnych patogendw alarmowych;

Art. 5 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U.z 2018r. poz. 1510, ze zm.), zwanej dalej ,ustawg o §wiadczeniach
zdrowotnych”.

2 Wielka Encyklopedia PWN, Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2001 r., str. 138.

3 Wielka Encyklopedia PWN, Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2001 r., str. 138.

Art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2019 r. poz. 499,
ze zm.), zwanej dalej ,ustawg Prawo farmaceutyczne”.

Publikacja ,Zakazenia szpitalne” Wybrane zagadnienia; redakcja naukowa prof. zw. dr n. med.
Andrzej Denys; ABC & Wolter Kluwer business; Warszawa 2012; str. 270.

Art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych uludzi (Dz.U.z 2018 r. poz. 151, ze zm.), zwanej dalej ,ustawa o zwalczaniu zakazen”.
Art. 2 pkt 5 ustawy o zwalczaniu zakazen.

Art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $srodkdéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6éw medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 784, ze zm.),
zwanej dalej ,ustawa o refundacji lekdw”.

9 Dz.U.z2016 1. poz. 2245, ze zm.

1 Raport roczny z realizacji w 2015 r. zadania 8.1 w lecznictwie otwartym w 2015 r. w ramach

realizacji programu polityki zdrowotnej pn. ,Narodowy Program Ochrony Antybiotykéw na lata
2016-2020".

1 Art. 87 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Europejskie Centrum Kontroli i Prewencji Chorob'?;
Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwo$ci'?;

leczenie chordb przy uzyciu lekéw, stosowanie lekow w celu zwalczania
chorob lub ich objawdéw;

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;
Gtowny Inspektor Sanitarny;

System kontroli zakazen zwiazanych z opieka zdrowotna (ang. Healthcare
Associated Infection). System zostat opracowany przez zesp6t ekspertow
powotanych przez ECDC w 2009 r. w celu ujednolicenia stosowanych
we wszystkich krajach Unii Europejskiej i krajach wspétpracujgcych kryteriow
rozpoznawania zakazen w ramach monitorowania zakazen';

Badanie Punktowe Wystepowania Zakazen Zwigzanych z Opieka Zdrowotng
i Stosowania Antybiotykéw realizowane w ramach NPOA;

Krajowy O$rodek Referencyjny ds. Lekowrazliwo$ci Drobnoustrojow;

Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego;

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne;

lekarz, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r.
o0 podstawowej opiece zdrowotnej's;

Ministerstwo Zdrowia;

obserwacja osoby zakazonej lub podejrzanej o zakazenie, bez ograniczenia jej
swobody przemieszczania sie, wykonywanie badan sanitarno-epidemiologicznych
u tej osoby w celu wykrycia biologicznych czynnikéw chorobotwérczych
lub potwierdzenia rozpoznania choroby zakaznej oraz zebranie, analiza
i interpretacja informacji o okoliczno$ciach i skutkach zakazenia (nadzor
indywidualny), jak i state, systematyczne gromadzenie, analiza oraz
interpretacja informacji o zachorowaniach lub innych procesach zachodzacych
w sferze zdrowia publicznego, wykorzystywane w celu zapobiegania i zwalczania
zakazen lub chordb zakaznych (nadzdr ogdlny)*s;

Narodowy Fundusz Zdrowia'’;

Narodowy Instytut Lekow;

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panistwowy Zaktad Higieny;
Narodowy Program Ochrony Antybiotykdw;

Badanie Punktowe Wystepowania Zakazen Zwigzanych z Opieka Zdrowotng
i Stosowania Antybiotykow w Szpitalach Pracujgcych w Systemie Ostrego Dyzuru”'8;

12 Ang. European Centre for Disease Prevention and Control.

13 Ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing.

W gtéwnej czesci definicje zostaty oparte o dotychczas stosowane definicje IPSE/HELICS

(Improving Patient Safety in Europe) i uzupetnione o definicje stosowane przez amerykanskie
CDC (Centres for Disease Control and Prevention) w przypadku zakazen u noworodkdéw. Definicje
moga by¢ stosowane zaréwno przy prowadzeniu monitorowania punktowego, jak i w okresleniu
zapadalno$ci w monitorowaniu dtugofalowym, nie wszystkie jednak majg charakter definicji
klinicznych, w zwigzku z czym nie powinny by¢ stosowane do rozpoznawania zakazen dla celow
terapeutycznych.

15 Dz.U.z2019 1. poz. 357, ze zm.

6 Art. 2 pkt 14 ustawy o zwalczaniu zakazen.

7 W rozumieniu ustawy o §wiadczeniach zdrowotnych.

8 Ang. Point Prevalence Survey of Healthcare-Associated Infections and Antimicrobial Use in Acute

Care Hospitals.
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Program polityki
zdrowotnej

SPA
SPZ0Z

Szpital

Swiadczenie szpitalne

UE
WHO

Zakazenie?*

Zakazenie szpitalne

ZSMOPL

substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca
wtasciwos$ci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdécenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne - art. 2 pkt 32
ustawy Prawo farmaceutyczne;

zespo6t zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej
ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych
osiggniecie w okreslonym terminie zatozonych cel6w, polegajacych na wykrywaniu
i zrealizowaniu okres$lonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu
zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcéw, opracowany, wdrazany,
realizowany i finansowany przez ministra albo jednostke samorzadu
terytorialnego'?;

Szpitalna Polityka Antybiotykowa??
Samodzielny publiczny zaklad opieki zdrowotnej, tj. podmiot leczniczy

niebedacy przedsiebiorca, wymieniony w art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci 1eczniczej21;

zaktad leczniczy, w ktérym podmiot leczniczy wykonuje dziatalno$¢ leczniczg
w rodzaju $wiadczenia szpitalne®?;

wykonywane catg dobe kompleksowe swiadczenia zdrowotne polegajace
na diagnozowaniu, leczeniu, pielegnacji i rehabilitacji, ktére nie moga by¢
realizowane w ramach innych stacjonarnych i catodobowych $wiadczen
zdrowotnych lub ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych; Swiadczeniami
szpitalnymi s3 takze Swiadczenia udzielane z zamiarem zakonczenia ich
udzielania w okresie nieprzekraczajagcym 24 godzin®?;

Unia Europejska;
Swiatowa Organizacja Zdrowia;

wnikniecie do organizmu i rozwéj w nim biologicznego czynnika
chorobotwérczego?>;

zakazenie, ktore wystapito w zwigzku z udzieleniem $wiadczen zdrowotnych,
w przypadku gdy choroba: a) nie pozostawata w momencie udzielania $wiadczen

zdrowotnych w okresie wylegania albo b) wystapita po udzieleniu §wiadczen
zdrowotnych, w okresie nie dtuzszym niz najdtuzszy okres jej wylegania®®;

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

19 Art. 5 pkt 29a ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych.

20 NPOA.
21 Dz.U.z2018r. poz. 2190, ze zm.

22 Art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

23 Art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy o dziatalno$ci lecznicze;j.

24 7Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) - zakazenie, ktére pojawito sie

w wyniku leczenia w szpitalu lub w zwiazku z pobytem w szpitalu, wtérne do stanu pacjenta
sprzed hospitalizacji.
25 Art. 2 pkt 32 ustawy o zwalczaniu zakazen.

26 Art. 2 pkt 33 ustawy o zwalczaniu zakazen.



Pytanie definiujace cel
gtowny kontroli

Czy zapewniono
bezpieczenstwo pacjentom
przy stosowaniu terapii
antybiotykowej?

Pytania definiujace cele

szczegoétowe kontroli

1. Czy dziatania Ministra
Zdrowia w zakresie
przygotowania i realizacji
NPOA byty prawidtowe?

2. Czy Narodowy Instytut
Lekow (NIL) realizowat
zadania NPOA zgodnie
Z umowa podpisang
z Ministrem Zdrowia
i czy celowo i gospodarnie
wykorzystat $rodki
z budzetu panstwa
na jego realizacje?

3. Czy w szpitalu wdrozono
»Szpitalng Polityke
Antybiotykowa” (SPA)
zalecang przez Ministra
Zdrowia i dokonano
racjonalizacji stosowania
antybiotykow?

4. Czy prawidtowo
monitorowano zjawisko
antybiotykoopornosci
i podejmowano
odpowiednie dziatania
w zwigzku z jego wynikami?

5. Czy wdrozenie
programu racjonalnej
polityki antybiotykowej
i programu kontroli
zakazen szpitalnych
przyczynito sie do
zahamowania wzrostu
lekoopornosci
drobnoustrojéw?

Jednostki kontrolowane
Ministerstwo Zdrowia
Narodowy Instytut Lekow
Podmioty lecznicze
udzielajace $wiadczen

w rodzaju POZ i leczenia
szpitalnego. Wykaz
jednostek str. 112-114.

1. WPROWADZENIE

Jednym z najwiekszych zagrozen zdrowia publicznego jest pojawienie sie
i rozprzestrzenianie opornych na antybiotyki szczepow bakterii chorobo-
tworczych, co skutkuje brakiem mozliwo$ci skutecznej terapii zakazen
przez nie wywotywanych. Sg one przyczyng wysokiej $miertelnosci
i duzej liczby powiktari. W Polsce, z uwagi na brak danych zrédtowych?’,
liczbe wieloopornych zakazen szacuje sie od ok. 300 tys. do ok. 500 tys.
rocznie.

Na podstawie danych epidemiologicznych pochodzacych z pierwszego
Ogoélnopolskiego Programu Rejestracji Zakazen Polskiego Towarzystwa
Zakazen Szpitalnych oceniono, Ze roczne koszty bezposrednie ponoszo-
ne przez Swiadczeniodawcéw w zwigzku z przedtuzeniem hospitalizacji
z powodu zakazen wyniosty ok. 800 mln z+?®, Koszty leczenia pacjentéw
zarazonych lekoopornymi szczepami w krajach UE w 2009 r. wyniosty
ok. 1,5 mld euro. Z powodu zakazen szpitalnych, wywotanych przez bakterie
oporne w krajach UE odnotowuje sie ok. 25 tys. zgondw rocznie oraz
2,5 mln dodatkowych dni hospitalizacji, ktérych koszty szacuje sie
na ok. 900 mln euro.

Wedtug raportu Europejskiego Centrum Profilaktyki i Kontroli Choréb
(ECDC), Polska znajduje sie w gronie krajéw, w ktérych lekoopornos¢ bak-
terii staje sie istotnym problemem klinicznym. Na dotychczasowe antybio-
tyki oporne stajg sie bakterie wywotujgce m.in. zapalenie ptuc, infekcje
opon mézgowych, drég moczowych i ko$ci?®. Do wyjatkowo groznych
patogendéw o wysokiej zjadliwosci, niewrazliwych na wiekszo$¢ dostep-
nych terapeutykéw, nalezy zaliczy¢: pateczke okreznicy>°, pateczke zapa-
lenia ptuc®?!, pateczke ropy btekitnej** Acinetobacter, dwoinke zapalenia
ptuc?3, paciorkowca katowego*.

Szybkie narastanie na Swiecie lekoopornosci bakterii spowodowato,
Ze w sprawie zasadnosci i potrzeby racjonalnego stosowania antybioty-
kéw oraz monitoringu opornoéci zajety stanowisko Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO), Komisja Europejska, Europejskie Centrum Profilaktyki
i Kontroli Choréb?.

Komisja Europejska zobowiagzata wszystkie kraje UE do utworzenia
miedzysektorowych zespotéow, ktorych celem jest: ustanowienie zasad
monitorowania szczep6w opornych, istotnych czynnikéw etiologicznych
zakazen, ocena poziomu i struktury zuzycia antybiotykéw i podejmowa-
nie odpowiednich interwencji. W Polsce od 2004 r. realizowany jest pro-
gram polityki zdrowotnej Narodowy Program Ochrony Antybiotykéw
(NPOA), ktérego gtownym celem jest poprawa bezpieczenstwa pacjentow

27 W NPOA przyjetym na lata 2016-2020.

28 Dane z konca lat dziewieédziesigtych.

2% Ppublikacja Apteline , Antybiotykooporno$¢ - oporno$é¢ na antybiotyki” z 14 listopada 2018 r.

30 E. coli.

31 Klebsiella pneumoniae.

32 pseudomonas aeruginosa.

33 Streptococcus pneumoniae.

3% Enterococcus faecalis.

35 Ang. European Centre for Disease Prevention and Control.



Jednostki objete
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kwestionariuszowym
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w rodzaju POZ i leczenia
szpitalnego

Okres objety kontrola
2016-2018 (I potrocze)

WPROWADZENIE

narazonych, w coraz wiekszym stopniu, na zakazenia wieloantybioty-
koopornymi bakteriami, a takze na trudne w leczeniu pozaszpitalne,
inwazyjne zakazenia bakteryjne.

[stotnym problemem jest rozprzestrzenianie sie szczepéw drobnoustro-
jow wytwarzajacych karbapenemazy NDM (typ ,New Delhi”). W chwili
obecnej drobnoustroje NDM stanowig najwieksze zagrozenie w dziedzi-
nie lekoopornosci w Polsce. W 2016 r., w poréwnaniu do 2015 r., nasta-
pit wzrost liczby pacjentéw zarazonych lekoopornymi szczepami
bakterii Klebsiella Pneumoniae NDM (+) az o 278,7%. Najwiecej pacjen-
tow z rozpoznaniem bakterii NDM (+) hospitalizowano w wojewo6dztwie
mazowieckim - 2.757 (72,3%). Na wzrost liczby zakazen wywotanych
Klebsiella Pneumoniae NDM (+) na Mazowszu wptyw miat nieskuteczny
nadzér wewnatrzszpitalny. W 2016 r. odnotowano takze wzrost liczby
pacjentow z rozpoznaniem sepsy o 13%, w poréwnaniu do roku wcze-
$niejszego>®.

Przyczyna tego stanu byto przede wszystkim nieprzestrzeganie obowig-
zujacych procedur zapobiegajacych zakazeniom przez podmioty lecznicze,
niedostateczne wykorzystanie diagnostyki mikrobiologicznej, a takze nie-
dostateczna liczba personelu medycznego o wymaganych kwalifikacjach.

Antybiotyki3®” uwazane sa za jedno z najwiekszych odkry¢ XX wieku.
Wprowadzenie ich do terapii na poczatku lat 40-tych stato sie momentem
przetomowym w leczeniu zakazen i choréb zakaznych. Nazwano je wtedy
,cudownymi lekami”38, Wspé6tczes$nie skuteczno$é tych lekéw zmniejsza
sie. Bakterie uodparniajg sie na dziatanie antybiotykéw poprzez nabywa-
nie antybiotykoopornosci.

Ze wzgledu na sposéb dziatania antybiotyku na komorke bakteryjna, anty-
biotyki dzielg sie na bakteriobojcze (zdolnosci do zabicia bakterii) i bakte-
riostatyczne (zdolnosci do zahamowania ich wzrostu). Miarg aktywnosci
bakteriobojczej antybiotyku jest najnizsze stezenie antybiotyku potrzeb-
ne do zabicia okreslonej populacji bakterii danego gatunku®®. Natomiast
miarg aktywnosSci bakteriostatycznej antybiotyku, jest najnizsze stezenie
antybiotyku potrzebne do zahamowania ich wzrostu i wstrzymania pro-
ceséw zyciowych®®,

36 Dane pozyskane z NIL w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.

o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2019 r. poz. 489), zwanej dalej ,ustawg o NIK”. Dane
przedstawione zostaty winformacji o wynikach kontroli ,Zakazenia w podmiotach leczniczych”
Nr ewid.13/2018/P/17/060/KZD.

Antybiotyki to zwigzki chemiczne, ktére zabijaja bakterie lub hamuja ich wzrost bez negatywnego
wptywu na pacjenta. R6znia sie miedzy soba sposobem dziatania. Jedne powoduja zahamowanie
syntezy $cian komdrkowych bakterii (bacytracyna, penicylina, cefalosporyny), inne hamuja
produkcje biatek (chloramfenikol, tetracyklina), RNA (rifamycyna) i DNA (chinolony).

37

38 Ang.,miracle drugs”.

3% Tj.najmniejsze stezenie bakteriobéjcze (MBC - mnimal bactericidal activity) - str. 15 publikacji

Antybiotykoterapia praktyczna; prof. dr hab. med. Danuta Dzierzanowska - Konsultant
ds. klinicznych; wydanie VI; a-medica press.

*0Tj.najmniejsze stezenie hamujace (MIC - minimal inhibitory concentration) - str. 15 publikacji

Antybiotykoterapia praktyczna; prof. dr hab. med. Danuta Dzierzanowska - Konsultant
ds. klinicznych; wydanie VI; a-medica press.
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Bakterie oporne przezywajga w obecnos$ci antybiotyku i w dalszym ciggu
namnazajg sie, przedtuzajac okres leczenia, a niekiedy powodujac $mier¢.
Chorzy, zakazeni bakteriami opornymi, moga wymagac¢ dodatkowej opieki,
jak rowniez zastosowania alternatywnych i drozszych antybiotykow.
Te z kolei mogg wywotywac¢ dziatania niepozgdane**. Prawdopodobien-
stwo zgonu pacjenta zakazonego w szpitalu bakterig lekooporng jest
8-krotnie wyzsze niz w przypadku pacjenta niezakazonego.

Infografika nr 1
Odsetek pacjentow zmartych z powodu zakazenia bakteriami lekoopornymi w poréwnaniu
do liczby pacjentéw zakazonych i hospitalizowanych w latach 2016-2018 (I p6trocze)

udziat pacjentéw zmartych z powodu zakazenia w liczbie pacjentéw hospitalizowanych,
u ktorych wystapito zakazenie bakteriami lekoopornymi

B udziat pacjentdw zmartych w liczbie pacjentéw hospitalizowanych

19,6%
16,3% 17.3%
1,8% 1,9% 2,1%
— I ]
2016 2017 | potr. 2018

Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie danych NFZ.

Lekooporno$¢ spowodowana jest gtéwnie zbyt czestym i niewtasciwym
stosowaniem antybiotykéw, w szczegdlnosci w takich obszarach jak medy-
cyna, weterynaria, czy rolnictwo.

Coraz wiecej zakazen w szpitalu powoduja drobnoustroje, dla ktérych nie
ma skutecznych opcji terapeutycznych*?, Rozwigzaniem problemu mogtaby
by¢ produkcja nowych antybiotykéw, jednak wysoki koszt badan nad
nowymi lekami stanowi istotng bariere*3.

Wedtug badan Eurobarometer ,Antimicrobial Resistance”**, przepro-

wadzonych*® na zlecenie Komisji Europejskiej, w ciggu ostatnich sied-

*1 Europejski Dzien Wiedzy o Antybiotykach; publikacja pt. ,0dpowiedzialne stosowanie

antybiotykow” Informacja dla spoteczenstwa; z dnia 18 listopada 2010 r. kampania organizowana
w ramach programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia pn. ,Narodowy Program Ochrony
Antybiotykow”.
*2 M.in. Enterobacteriacae wytwarzajace karbapenemazy, wielooporne szczepy Pseudomonas
aeruginosaiAcinetobacter baumannii oraz niewrazliwe na glikopeptydy gronkowce i enterokoki.

*3 Antybiotykoterapia praktyczna; prof. dr hab. med. Danuta Dzierzanowska - Konsultant

ds. klinicznych; wydanie VI; a-medica press.

**  Nazlecenie Komisji Europejskiej przeprowadza sie badanie Eurobarometr, ktére mierzy efekty

dziatan edukacyjnych podejmowanych w tym zakresie w catej Europie, a jego wyniki pozwalaja
na lepsze rozpoznanie problemu na poziomie wspdlnoty.

45 W ktérym uczestniczyli przedstawiciele 28 pafistw europejskich, w tym Polska.
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miu lat przyjmowanie antybiotykéw przez mieszkancéw Europy ulegto
zmniejszeniu o 6 punktéw procentowych. Wsrod krajéw Unii Europejskiej
Polska nalezy do grupy panstw o wysokim zuzyciu antybiotykéw
- 19,8 DDD na 1000 mieszkancéw na dzien*®. Stosowanie antybiotykow
w Polsce jest rOwniez zréznicowane regionalnie.

Wskazuje to na potrzebe lepszej koordynacji stosowania antybiotykdw,
w celu ograniczenia odsetka lekoopornych szczepéw bakteryjnych odpo-
wiedzialnych za najwazniejsze zakazenia szpitalne i pozaszpitalne.

W 2017 r. $Srednia wazona konsumpcja srodkéw przeciwbakteryjnych
do stosowania ogélnoustrojowego w krajach UE/EOG, stosowanych
w leczeniu otwartym (tj. poza szpitalami), wynosita 21,8 DDD na 1000
mieszkancéw dziennie i przyjmowata wartosci od 10,1 w Holandii
do 33,6 na Cyprze. Zuzycie tych srodkéw w Polsce byto powyzej Sredniej
europejskiej i wynosito 27 DDD na 1000 mieszkancow dziennie. Natomiast
Srednie wazone spozycie srodkéw przeciwbakteryjnych w sektorze szpi-
talnym, wynosito 2,0 DDD na 1000 mieszkancow dziennie, przyjmujac
wartosci od 0,9 w Holandii do 3,1 na Malcie. Zuzycie tych sSrodkow w lecze-
niu zamknietym w Polsce byto ponizej Sredniej europejskiej i wynosito
1,79 DDD na 1000 mieszkancéw dziennie.

Inforafika nr 2.

Spozycie lekéw przeciwbakteryjnych do stosowania ogélnoustrojowego

(grupa ATC JO1) w krajach UE / EOG w 2017 r., wyrazone jako DDD na 1000 mieszkancow
dziennie, w podziale na lecznictwo otwarte i szpitalne

14,9
Finlandia

leczenie otwarte

Szwecja

46

ECDC Surveillance Report, Surveillance of Antimicrobial Consumption in Europe 2012.
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leczenie szpitalne

1,89
Belgia

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych: ECDC, Antimicrobial consumption - Annual Epidemiological
Report for 2017. Brak danych dla lecznictwa otwartego dla Czech, Gregji, Stowacji oraz zamknietego dla: Cypru,
Gredji, Islandii, Niemiec, Rumunii.

1
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OCENA OGOLNA

Minister Zdrowia i kierownicy skontrolowanych podmiotéw leczniczych nie
stworzyli warunkéw zapewniajacych pacjentom bezpieczenstwo przy stoso-
waniu terapii antybiotykowe;.

Minister Zdrowia nie wyznaczyt jednostki petnigcej role krajowego centrum
kontroli zakazen, lekoopornosci i konsumpcji antybiotykéw, do czego
Rzad RP zobowigzat sie wobec UE w 2006 1.

Minister Zdrowia nie doprowadzit do utworzenia i funkcjonowania systemu
monitorowania zuzycia antybiotykéw. W rezultacie dane dotyczace sprzedazy
antybiotykéw w Polsce, od 2012 r,, przekazywane byty przez podmiot prywatny,
z ktérym w sposéb formalny nie zostaty uregulowane zasady wspétpracy.

Minister Zdrowia nie dysponowat analizami potwierdzajacymi skutecz-
nos¢ dziatan podejmowanych, w latach 2011-2018, w ramach Narodowego
Programu Ochrony Antybiotykéw. Prawidtowa realizacje tego Programu utrud-
niato nieokreslenie dla celu gtéwnego i celow szczegoétowych miernikow, a takze
wartosci wskaznikdw docelowych istotnych dla oceny uzyskanych efektow.

Minister Zdrowia, w umowach na realizacje NPOA, nie zobowigzat NIL do pro-
wadzenia odrebnej rejestracji badan wykonanych w ramach tego Programu,
dotyczacych opornosci wybranych gatunkéw bakterii chorobotwérczych,
pomimo ze wydatki na wykonanie tych badan stanowity, w latach 2016-2017,
odpowiednio 55% i 60% ogdtu wydatkdéw na realizacje tego Programu,
aw 2018 r. 72% zaplanowanych wydatkéw na NPOA.

Narodowy Instytut Lekéw (NIL) zrealizowat gtéwne zadania NPOA zgodnie

zZ umowami zawartymi z Ministrem Zdrowia na taczna kwote 4 686,1 tys. zt

(79,6% kwoty zaplanowanej). Jednakze w badanej dziatalnosci NIK stwierdzita

nieprawidtowoSci, ktére dotyczyty:

— nieokreslenia w umowach o prace zawartych z pracownikami NIL warun-
kéw przyznawania wynagradzania za realizacje zadan Programu o charak-
terze nielabolatoryjnym;

— niewyodrebnienia w rejestrach badan*’, wykonywanych w ramach NPOA,
co usprawnitoby weryfikacje liczby przeprowadzonych badan i dokonywa-
nie ich rozliczen;

— nieustalenia odsetka o$§rodkéw, w ktérych wprowadzono Szpitalng Polityke
Antybiotykowa (dalej,SPA”) w stosunku do ogétu osrodkéw, co pozwolitoby
na wyliczenie zatozonej wartosci wskaznika skutecznosci 60%, w 2020 r.

W dwéch szpitalach (18,8%) w ogoéle nie wprowadzono szpitalnej polityki
antybiotykowej, za$§ w siedmiu (43,8%) nie wprowadzono procedur okresla-
jacych sposob gromadzenia danych z oddziatéw szpitalnych, apteki, labora-
torium mikrobiologicznego i meldunkéw epidemiologicznych, pozwalajacych
na monitorowanie zuzycia antybiotykow.

W pozostatych szpitalach prowadzenie skutecznej polityki w tym obszarze
utrudniaty stwierdzone nieprawidtowosci dotyczgce m.in. niedostosowania
sktadu Zespotu i Komitetu Kontroli Zakazen do wymogéw okreslonych w usta-
wie o zwalczaniu zakazen oraz nierealizowania czesci zadan. Przyktadowo,
w ponad 60% szpitali nie opracowano standardéw farmakoterapii i farma-
koprofilaktyki, co byto niezgodne z art. 15 ust. 4 pkt 3 ustawy o zwalczaniu
zakazen.

47

Badan wykonywanych w Krajowym Os$rodku Referencyjnym ds. Lekowrazliwos$ci
Drobnoustrojéw (KORLD) i Krajowym Osrodku Referencyjnym ds. Diagnostyki Bakteryjnych

Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN).
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W o$miu szpitalach*® (50%) powotane zespoty i komitety do prowadzenia poli-
tyki antybiotykowej nie realizowaty zadan zgodnie z zarzadzeniem dyrektora
szpitala. Zdaniem NIK, nieprzestrzeganie postanowien zawartych w zarzadze-
niach okres$lajacych zadania powotanych jednostek §wiadczy o niewystarcza-
jacym nadzorze nad ich funkcjonowaniem.

W konsekwencji nie zahamowano wzrostu lekoopornosci drobnoustrojow,
co potwierdza wzrost w 2017 r. (w poréwnaniu do roku 2016) liczby pacjen-
tow zakazonych bakteriami lekoopornymi o 23,5%, przy jednoczesnym zmniej-
szeniu liczby hospitalizowanych pacjentéw o 0,11%. Prawdopodobienstwo
zgonu pacjenta zakazonego bakteriami lekoopornymi byto oSmiokrotnie wyz-
sze niz w przypadku pacjenta niezakazonego.

Sredni czas hospitalizacji pacjenta niezakazonego wynosit 6 dni, natomiast
$redni czas hospitalizacji pacjenta zakazonego bakteriami lekoopornymi byt
2,6-krotnie dtuzszy i wynosit 21,63 dnia.

Srednia liczba badani mikrobiologicznych, wykonywanych w celu wczesnego
wykrycia zakazenia oraz ustalenia grup antybiotykdw mozliwych do wyko-
rzystania, w przeliczeniu na jedno t6zko szpitalne w danym roku byta ok.
dwukrotnie nizsza niz w krajach UE i wyniosta: 22,4 w 2016 r,, 24,5 w 2017 r.
i13 w2018 r. (I potrocze). Dane te wskazuja na niedostateczne wykorzystanie
diagnostyki mikrobiologicznej w szpitalach.

Sredni szacunkowy koszt leczenia pacjenta z zakazeniem bakteriami lekoopor-
nymi wynosit 21,6 tys. zt, a w poszczegoélnych latach ksztattowat sie od 21,2 tys. zt
w2016 1.do 22,8 tys. zt w2017 .1 20,1 tys. zt w [ p6troczu 2018 r.

Roczne sprawozdania o dziatalno$ci szpitala ogélnego MZ-29 za 2016 r.
12017 r, sporzadzone przez trzy szpitale*’ (18,8%), zawieraty nierzetelne dane
o liczbie leczonych i zmartych z powodu zakazen szpitalnych, a sprawozdania
sze$ciu szpitali®® (37,5%) nie zawieraty danych o liczbie zmartych z powodu
zakazen. W ocenie NIK, dane dotyczace liczby leczonych i zmartych z powodu
zakazenia szpitalnego sa niepeine.

48

49

50

SPZOZ Szpital Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (1), Szpital Powiatowy
sp. z0.0. we Wrzesni (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (3), CMKP
w Warszawie (4), Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (5), Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (6), Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej w Zurominie (7), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w L.osicach (8).

CMKP w Warszawie (1), Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (2), Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (3).

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (1).

13



14

3.

Woydatki z budzetu
paristwa na realizacje
NPOA w latach 2016-2018
(I potrocze)
Niedokonanie oceny
efektow osiagnietych

w wyniku realizacji NPOA
w latach 20112015

Nieokreslenie celu
gtéwnego i celow
szczegétowych w sposéb
mierzalny oraz 9 z 12
wskaznikéw docelowych
istotnych dla oceny
efektow realizacji kazdego
z badanych zadarn NPOA

Brak analiz
potwierdzajacych
skutecznos$¢ dziatan

w ramach realizacji NPOA
w latach 2016-2018

Nieutworzenie systemu
monitorowania zuzycia
antybiotykéw w Polsce

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Na realizacje NPOA w latach 2016-2018 (do 30 czerwca) Ministerstwo
Zdrowia wydatkowato kwote 4726,3 tys. zt, z ktérej wykorzystano
4686,1 tys. z1, tj. 99,1%°%. [str. 29-30]

Minister Zdrowia nie dokonat rzetelnej oceny efektéw osiggnietych
w wyniku realizacji NPOA w latach 2011-2015, chociaz przepisy art. 11
ust. 1 pkt 3 ustawy o §wiadczeniach zdrowotnych zobowigzywaty Mini-
stra nie tylko do opracowania i finansowania, ale tez do oceny efektéw
programow polityki zdrowotnej. W ocenie NIK, w zwigzku ze zmianami
sytuacji epidemiologicznej, kolejne edycje NPOA powinny uwzgledniaé
analize skutecznosci przyjetych rozwigzan w celu poprawy efektywnosci
catego Programu. [str. 23]

W NPOA cel gtéwny i cele szczeg6towe zostaty okreslone w sposéb ogdlny,
mato precyzyjny i trudny do zmierzenia. Poza odsetkiem osrodkow,
w ktorych wprowadzono Szpitalng Polityke Antybiotykowa, wzrostem
wskaznika potwierdzen przez laboratorium referencyjne prawidtowosci
identyfikacji w laboratoriach szpitalnych i zwiekszeniem liczby badan
w KOROUN, nie wyznaczono innych mierzalnych wskaznikéw stopnia
realizacji celow. [ str. 24-25]

Minister Zdrowia nie dysponowat analizami potwierdzajacymi skutecznos¢
dziatan podejmowanych, w ramach realizacji NPOA, w latach 2016-2018.
W Programie przyjetym na lata 2016-2020 liczbe wieloopornych
zakazen w Polsce okreslono szacunkowo, w przedziale od ok. 300 tys.
do ok. 500 tys. [str. 39-40]

Minister Zdrowia nie podjat dziatan na rzecz zapewnienia finanso-
wych i organizacyjnych warunkdéw dla utworzenia i funkcjonowania
systemu monitorowania zuzycia antybiotykéw, mimo Ze Rzad RP,
w stanowisku przyjetym przez Komitet Europejski Rady Ministrow w dniu
3 marca 2006 r. w sprawie Raportu Komisji Europejskiej z realizacji
postanowien Rekomendacji Rady Unii Europejskiej 2002/77/EC w spra-
wie racjonalnego stosowania antybiotykéw, uznat za niezbedne kontynu-
owanie dziatan podjetych w celu m.in. wzmacniania w Polsce, w ramach
stuzb panstwowych, systemu monitorowania lekoopornosci oraz zuzy-
cia antybiotykow. Tymczasem dane dotyczace zuzycia antybiotykéw
w Polsce sa fragmentaryczne. Organy odpowiedzialne za polityke
zdrowotna panstwa dysponuja informacjami o zuzyciu antybiotykéw pod-
legajacych refundacji. Nie zbiera sie rowniez informacji o zuzyciu tych
lekéw w lecznictwie zamknietym.

51 W kazdym roku NIK ocenita sposéb realizacji 15 zadaih NPOA dotyczacych: dziatalno$ci
edukacyjnej, monitorowania zuzycia antybiotykéw, monitorowania zakazen wywotanych
przez drobnoustroje lekooporne i pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych, wspétpracy krajowe;j
i miedzynarodowej i upowszechniania wynikoéw.
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W rezultacie, w celu prowadzenia analiz m.in. zjawiska lekoopornosci,
dane dotyczace sprzedazy antybiotykow w Polsce od 2012 r. pozyskiwa-
ne s od podmiotu prywatnego, z ktérym w sposéb formalny nie zosta-
ty uregulowane zasady wspoétpracy. W zaden sposdb nie weryfikowano
rzetelnosci danych przekazywanych przez ten podmiot. [str. 32-33]

Rowniez w NPOA nalata 2016-2020 Minister Zdrowia nie wskazat zrodta,
z ktorego realizator tego programu powinien pozyskiwac¢ dane dotycza-
ce zuzycia antybiotykéw w lecznictwie otwartym i zamknietym. W Pro-
gramie nie odniesiono sie do utworzenia systemu monitorowania zuzycia
antybiotykow i nie opisano, w jaki sposéb oceniana bedzie wiarygodno$¢
oraz jakos$¢ przestanych danych, a takze jakimi metodami planuje sie prze-
prowadzi¢ monitorowanie zuzycia antybiotykow.

Minister Zdrowia nie wyznaczyt takze podmiotu petnigcego role krajowe-
go centrum kontroli zakazen, lekoopornosci i konsumpcji antybiotykéow,
do czego Rzad RP zobowigzat sie w 2006 r. wobec UE. [str. 33-34]

W umowach na realizacje NPOA Minister Zdrowia nie zobowigzat NIL
do prowadzenia odrebnej rejestracji badan wykonanych w ramach NPOA,
dotyczacych opornosci wybranych gatunkéw bakterii chorobotwérczych,
pomimo ze wydatki na wykonanie tych badan stanowity w latach 2016-2017
odpowiednio 55% i 60% ogdétu wydatkéw na realizacje tego Programu,
aw 2018 r. 72% zaplanowanych wydatkéw na NPOA. Nie zapewniono
tym samym mozliwo$ci wyodrebnienia badan realizowanych w ramach
Programu sposréd badan finansowanych z innych Zrédet (w tym $rodkow
wtasnych NIL, innych programoéw, czy tez grantow). [str. 28-29]

Minister Zdrowia nie wykonat dyspozycji zawartej w art. 9 ust. 5 ustawy
o zwalczaniu zakazen i nie ogtosit w drodze obwieszczenia wykazu pod-
miotow, ktore przeprowadzajg weryfikacje wynikéow badan laboratoryj-
nych dla celé6w nadzoru epidemiologicznego. [str. 27]

Minister Zdrowia nie wykonat delegacji ustawowych zawartych w art. 27
ust. 91 art. 29 ust. 7 ustawy o zwalczaniu zakazen oraz nie dokonat nowe-
lizacji rozporzadzenia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynni-
kéw alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych
oraz raportoéw o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala®?, pomimo
uptywu prawie 2,5 roku od ztozenia deklaracji o rozpoczeciu prac legi-
slacyjnych®3, dotyczacych obszaru zakazen szpitalnych, sytuacji epidemio-
logicznej i standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej. Odsuwa to w
czasie wprowadzenie rozwigzan odpowiadajgcych potrzebom i mozliwo-
$ciom wspotczesnej wiedzy medyczne;. [str. 49-51]

52 Dz.U.Nr 294 poz. 1741.

5% Tj. m.in. 1) przygotowanie nowej listy czynnikéw alarmowych zawartych w zataczniku nr 1

do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw
alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezgacej
sytuacji epidemiologicznej szpitala oraz nowelizacja tego rozporzadzenia, 2) przygotowanie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia na podstawie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 3
ust. 4 ustawy zdnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
uludzi, w ktérym zostang okreslone szczegdtowe metody zapobiegania szerzenia sie czynnikow
alarmowych, w tym bakterii Klebsiella pneumoniae NDM-1.

Niewskazanie w NPOA
Zrédta pozyskania danych
dotyczacych zuzycia
antybiotykow

Nieutworzenie
krajowego centrum
kontroli zakazen

Niezobowigzanie NIL

do prowadzenia odrebne;j
rejestracji badan

w ramach NPOA

Niewykonanie delegacji
zawartej w art. 9 ust. 5
ustawy o zwalczaniu
zakazen

Niewydanie aktow
wykonawczych pomimo
zfozonej deklaracji
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Nieprawidtowosci
stwierdzone podczas
kontroli prowadzone;j
w NIL

Niewystarczajace zasoby
kadrowe odpowiedzialne
za zapobieganie

i zwalczanie zakazen

w szpitalu

Nierealizowanie zadan
przez KKZS

Nieprowadzenie szkolen
personelu medycznego

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Stwierdzone w NIL nieprawidtowosci w realizacji NPOA w latach 2016-2018
(I p6trocze) dotyczyty m.in.:

— nieokres$lenia w umowach o prace zawartych z pracownikami
NIL warunkéw przyznawania wynagrodzenia za realizacje zadan
Programu o charakterze nielabolatoryjnym;

— niewyodrebnienia w rejestrach badan®*, wykonywanych w ramach
NPOA, co usprawnitoby weryfikacje liczby przeprowadzonych
badan i dokonywanie ich rozliczen;

— nieustalenia odsetka osrodkéw, w ktérych wprowadzono Szpitalng
Polityke Antybiotykowg (dalej ,SPA”) w stosunku do ogétu os$rod-
koéw, co pozwolitoby na wyliczenie zatoZonej warto$ci wskaznika
skutecznosci 60% w 2020 r. [str. 65]

W oémiu szpitalach (50%)>° ZKZS funkcjonowaty w sktadzie niespetniaja-
cym wymogow okreslonych w art. 15 ust. 1 ustawy o zwalczaniu zakazen,
gdyz nie zapewniono m.in. odpowiedniej liczby pielegniarek epidemiolo-
gicznych lub specjalisty do spraw mikrobiologii. W sktadzie KKZS®® brak
byto lekarza posiadajacego uprawnienia do wykonywania zadan stuzby
medycyny pracy, co byto niezgodne z art. 15 ust. 3 pkt 4 ustawy o zwal-
czaniu zakazen. Przyczyng tego stanu byt brak wyspecjalizowanego per-
sonelu medycznego. [str. 69]

W 10 szpitalach®” (62,5%) KKZS nie wywigzywat sie z obowigzku okre-
$lonego w art. 15 ust. 4 pkt 1 i 3 ustawy o zwalczaniu zakazen, tj. opraco-
wywania i aktualizacji standardéw farmakoprofilaktyki i farmakoterapii
zakazen i choréb zakaznych w szpitalu, opracowywania planéw i kierun-
koéw systemu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych. [str. 69-70]

W sze$ciu szpitalach®® (37,5%) jednostki powotane przez kierownikéw
szpitali m.in. w celu prowadzenia szkolen, nie realizowaty tego obowigzku.
Jednostki te nie organizowaty szkolen dla lekarzy i personelu medycz-
nego w zakresie racjonalnej gospodarki lekami przeciwbakteryjnymi,
co w ocenie NIK byto dziataniem nierzetelnym. Szkolenia personelu
medycznego s3 niezbednym elementem prowadzania racjonalnej anty-
biotykoterapii w szpitalu. [str. 71]

54+ Badan wykonywanych w Krajowym Osérodku Referencyjnym ds. Lekowrazliwosci

Drobnoustrojéw (KORLD) i Krajowym O$rodku Referencyjnym ds. Diagnostyki Bakteryjnych
Zakazen OSrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN).

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (1), Zesp6t Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej w Dobrym MieScie (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy
(3), Szpital Mragowski im. Michata Kajki sp. z o.0. (4), CMKP w Warszawie (5), Samodzielny
Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (6), Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (7), Pabianickie Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Pabianicach (8).

55

56 Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach.

57 Powiatowe Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Braniewie (1), Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej

w Dobrym Miescie (2), GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (3), Szpital Powiatowy sp. z o.o.
we Wrzesni (4), Samodzielny Publiczny Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Obornikach (5),
Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (7), CMKP w Warszawie
(8), SPZOZ Szpital Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (9), Wojewddzki
Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (10).
58 Szpital Powiatowy w Wyrzysku Sp. z 0. 0. (1), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Obornikach (2), Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (3), Pabianickie Centrum Medyczne
sp. z 0.0. w Pabianicach (4), Wojewd6dzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (5),
SPZOZ Szpital Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (6).



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Koszty zuzycia antybiotykéw w skontrolowanych szpitalach wzrosty
7 3985,8 tys. zt w 2016 r. do 4.308,6 tys. zt w 2017 1., tj. 0 8,1%. Najwyzszy
wzrost kosztéw w tym okresie odnotowano w trzech szpitalach®® (18,8%)
i wynosit od 61,2% do 92,9%. Natomiast w czterech szpitalach w 2017 r.
nastapit spadek kosztéw zuzycia antybiotykéw w poréwnaniu do 2016 r.
Koszty zuzycia antybiotykéw w badanych szpitalach stanowity od 9,1%
w 2016 r. do 9,8% w 2017 r. kosztéw poniesionych na leki i od 0,50%
w 2016 1. do 0,53% w 2017 r. kosztéw ogo6tem. [str. 75-77]

W dwdch szpitalach®® (12,5%) w ogole nie wprowadzono procedury wyda-
wania przez apteki produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
na oddziaty oraz dla pacjenta, a w 11 szpitalach (68,8%) wprowadzona pro-
cedura byta niezgodna z art. 86 ust. 4 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne,
tj. procedury dotyczyty wydawania lekow tylko na oddziaty. [str. 74]

W kontrolowanych jednostkach w 2017 r., w poréwnaniu do 2016 r., nastg-
pit wzrost liczby pacjentéw zakazonych lekoopornymi szczepami bakte-
rii 0 23,5%°*, mimo ze liczba hospitalizowanych pacjentéw w tym okresie
zmniejszyta sie 0 0,11%°2. Odsetek pacjentéw z zakazeniem bakteriami
lekoopornymi zwiekszyt sie z 0,7% w 2016 r. do 1,9% w [ pétroczu 2018 r.
Biorac jednak pod uwage stwierdzone w niektdrych kontrolowanych szpi-
talach nieprawidtowos$ci zwigzane z rejestrowaniem i raportowaniem
zakazen szpitalnych, dane te, zdaniem NIK, moga by¢ zanizone.

[str. 95-97]

Zgodnie z informacja pozyskang z NFZ®3, sposrod 20 709 pacjentéw hospi-
talizowanych z powodu zakazenia bakteriami lekoopornymi, w latach
2016-2018 (I p6trocze), zmarto 3603 pacjentdw, tj. 17,4%, podczas
gdy w przypadku pacjentéw pozostatych wskaznik ten wynosit 1,9%.
Z poréwnania tych wskaznikow wynika, ze prawdopodobienistwo zgonu
pacjenta zakazonego w szpitalu bakterig lekooporng jest 8-krotnie wyz-
sze niz w przypadku pacjenta niezakazonego. [str. 103]

Sredni czas hospitalizacji pacjenta niezakazonego wynosit 6 dni, natomiast
$redni czas hospitalizacji pacjenta zakazonego bakteriami lekoopornymi byt
2,6-krotnie dtuzszy i wynosit: 21,63 dnia. Sredni czas hospitalizacji pacjenta
zakazonego bakteriami lekoopornymi wynosit: 23,62 dni w 2016 1., 18,75
dniw 2017 r. oraz 24,63 dni w 2018 1. (I pétrocze). [str. 96]

59 W Powiatowym Centrum Medycznym sp. z 0.0. w Braniewie 0 92,9%, SPZOZ Szpitalu Powiatowym

im. E. Biernackiego w Opocznie 0 67,1%, Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym MieScie
061,2%.

Szpital Powiatowy w Wyrzysku Sp. z 0. 0. (1), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Obornikach (2).

61 71.181 0s6b w 2016 . do 1458 0s6b w 2017 r., tj. 23,5%.
62 7179 017 pacjentéw w 2016 r. do 178.828 pacjentéw w 2017 r., tj. 0 0,1%.
63 W trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.

60

Wzrost kosztéw zuzycia
antybiotykow

Niewprowadzenie
procedury wydawania
lekéw na oddziaty

i dla pacjenta

Wzrost zagrozenia
bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentow
z powodu zakazen
bakteriami lekoopornymi

Liczba zgonow

Sredni czas hospitalizacji
pacjenta
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Nie przeprowadzono
analiz zwigzanych

z wdrazaniem szpitalnej
polityki antybiotykowej

Niedostateczne
wykorzystywanie
diagnostyki
mikrobiologicznej

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

W siedmiu szpitalach®* (43,8%) nie przeprowadzono analiz zwigzanych
z wdrazaniem szpitalnej polityki antybiotykowej i racjonalizacji stoso-
wania antybiotykéw. Ich prowadzenie miato na celu ograniczenie roz-
przestrzeniania sie szczep6éw wieloopornych, a tym samym zapobieganie
mozliwos$ci przekazywania cech wieloopornosci szczepom dotychczas
wrazliwym, co w efekcie miato stuzy¢ prowadzeniu antybiotykoterapii
celowanej i ogranicza¢ zuzycie antybiotykdéw.

Korzystajac z uprawnien okres$lonych w art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK, zostato skierowane zapytanie do 800 szpitali w Polsce (ok. 70%),
z ktérych 633 udzielity informacji zgodnie z przygotowanym kwestiona-
riuszem w wersji elektronicznej. Z danych udostepnionych NIK wynika,
ze sposrod 633 szpitali, w 71 szpitalach nie wdrozono Szpitalnej Polityki
Antybiotykowej (11,22%), za$ w 185 wprowadzono jg w niepetnym
zakresie (29,23%). [str. 100-103]

Srednia liczba badan mikrobiologicznych, podejmowanych w celu wcze-
snego wykrycia zakazenia oraz ustalenia grup antybiotykdéw mozliwych
do wykorzystania, w przeliczeniu na 1 t6zko szpitalne w danym roku, byta
ok. dwukrotnie nizsza niz w krajach UE®® i wyniosta: 22,4 w 2016 1., 24,5
w 2017 r.i 13 w 2018 1. (I pdtrocze). Dane te wskazuja na niedostateczne
wykorzystanie diagnostyki mikrobiologicznej w szpitalach.

Roéwniez w podstawowej opiece zdrowotnej w ograniczonym zakresie
wykorzystywano badania mikrobiologiczne, bowiem spos$réd 2143
wpiséw w dokumentacji medycznej dotyczacej 749 pacjentéw, tylko
w 33 przypadkach (1,5%) lekarz zlecit wykonanie badania mikrobiologicz-
nego. W 664 przypadkach (31,5%) pacjent zgtosit sie ponownie do lekarza
POZ; aw 269 przypadkach (40%) lekarz POZ przepisat nowy antybiotyk.

Nalezy podKkresli¢, ze najczesciej wystepujacymi schorzeniami, z powo-
du ktérych lekarze POZ przepisywali antybiotyki, byto ostre zakazZenie
gérnych drég oddechowych o umiejscowieniu mnogim lub nieokreslonym,
a takze ostre zapalenie oskrzeli i ostre zapalenie gardta, a wiec choroby,
ktore czesto wywotywane sa przez wirusy. [str. 87-88]

6* CMKP w Warszawie (1), Szpital GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (2), SPZOZ Szpital Powiatowy
im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (3), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Losicach (4), Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (5),
Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (6), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Obornikach (7).

W krajach UE przeprowadza sie Srednio 54 badania bakteriologiczne w roku na jedno t6zko
szpitalne. WHO zaleca 50 badan mikrobiologicznych w roku na 1 16zko szpitalne.
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4. WNIOSKI

Ustalenia kontroli wskazujg na konieczno$¢ wprowadzenia systemowych
rozwiazan ukierunkowanych na poprawe sytuacji epidemiologicznej,
a zwlaszcza ograniczenie zakazen lekoopornymi szczepami bakterii
wsréd pacjentéw.

Najwyzsza Izba Kontroli wnosi o:

utworzenie systeméw monitorowania antybiotykoopornoSsci i zuzycia
lekéw przeciwbakteryjnych, do czego zobowigzat sie Rzad RP®5;
wyznaczenie krajowego centrum kontroli zakazen, lekoopornosci
i konsumpcji antybiotykéw, do czego Rzad RP rowniez zobowigzat sie
w 2006 r. wobec UE;
wprowadzenie Szpitalnej Polityki Antybiotykowej jako obowigzujacego
standardu w placéwkach ochrony zdrowia. Szpitalna Polityka Anty-
biotykowa, wzdr receptariusza szpitalnego oraz obowigzek powotania
zespotu ds. antybiotykoterapii, powinny zosta¢ uregulowane w akcie
prawa powszechnie obowigzujacego, tak, aby szpital byt zobowiazany
do ich wdrozenia;
wykonanie przez Ministra Zdrowia delegacji ustawowej zawartej
w art. 9 ust. 5 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b
zakaznych u ludzi, zobowigzujacej do ogtoszenia, w drodze obwieszcze-
nia, wykazu podmiotéw, ktére przeprowadzaja weryfikacje wynikéw
badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru epidemiologicznego oraz ich
wtasciwo$¢ w zakresie weryfikacji wynikéw badan laboratoryjnych.
Zgodnie z art. 9 ust. 11 2 tej ustawy, weryfikacje wynikéw badan labo-
ratoryjnych wymagajacych potwierdzenia prawidtowosci rozpoznania
zakazenia, choroby zakaznej lub identyfikacji biologicznych czynnikéw
chorobotworczych dla celéw nadzoru epidemiologicznego przepro-
wadzaja: 1) wskazane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
podlegte mu jednostki; 2) osrodki referencyjne lub instytuty badaw-
cze na podstawie umowy zawartej z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia;

wykonanie przez Ministra Zdrowia delegacji ustawowej zawartej

w art. 27 ust. 9 ww. ustawy, zobowigzujacej do okreslenia w drodze

rozporzadzenia®”:

1) zakazen i choréb zakaznych, w przypadku ktérych podejrzenia lub
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu
dokonywane sg zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1,

2) sposobu dokonywania zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania zaka-
zenia, choroby zakaZnej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby
zakaznej, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wtasciwych panstwowych
inspektoréw sanitarnych, ktérym sg przekazywane te zgtoszenia,

66

67

Patrz stanowisko przyjete przez Komitet Europejski Rady Ministréw w dniu 3 marca 2006 r.
w sprawie Raportu Komisji Europejskiej z realizacji postanowienn Rekomendacji Rady Unii
Europejskiej 2002/77/EC w sprawie racjonalnego stosowania antybiotykow.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2013 r. w sprawie zgtoszen podejrzenia lub
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej
(Dz.U. poz. 848) zostato uchylone z dniem 1 stycznia 2019 r. przez art. 11 pkt 1 lit. c,art. 48 ust. 1
pkt 14 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991).

Minister Zdrowia
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3) wzorow formularzy zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania zakaze-
nia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby
zakaznej

- uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony danych osobowych, stworzenia
rozwigzan umozliwiajacych prowadzenie skutecznego nadzoru epi-
demiologicznego oraz stopnia zagrozenia zakazeniem lub choroba
zakazng;

— wykonanie przez Ministra Zdrowia delegacji ustawowej zawartej
w art. 29 ust. 7 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i cho-
réb zakaznych u ludzi®®, zobowigzujacej do okreslenia w drodze roz-
porzadzenia:

1) biologicznych czynnikéw chorobotwérczych podlegajacych obowigz-
kowi zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, oraz przestanki dokony-
wania zgtoszen,

2) sposobu dokonywania zgtoszen dodatnich wynikéw badania w kie-
runku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych oraz wtasciwych
panstwowych inspektoréw sanitarnych, ktérym sg przekazywane
te zgtoszenia,

3) wzordw formularzy zgloszen dodatnich wynikéw badania w kierun-
ku biologicznych czynnikéw chorobotworczych

- uwzgledniajac stopien zagrozenia czynnikami chorobotworczymi,
konieczno$¢ ochrony danych osobowych oraz stworzenia rozwia-
zan umozliwiajacych prowadzenie skutecznego nadzoru epidemio-
logicznego.

Stosownie do deklaracji ztoZonej przez Ministra Zdrowia 2,5 roku temu
o rozpoczeciu prac legislacyjnych® dotyczacych obszaru zakazen szpital-
nych, NIK wnosi o nowelizacje rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw alarmowych, rejestrow
zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej
sytuacji epidemiologicznej szpitala’ polegajacg na uaktualnieniu listy czyn-
nikéw alarmowych zawartych w zataczniku nr 1 do tego rozporzadzenia.

Ponadto, w zwiazku z rozprzestrzenianiem sie lekoopornych patogenéw
alarmowych, w tym bakterii Klebsiella pneumoniae NDM-1, Najwyzsza
[zba Kontroli wnosi o wydanie rozporzadzen na podstawie upowaznien
ustawowych zawartych:

68 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 marca 2014 r. w sprawie biologicznych czynnikéw

chorobotwoérczych podlegajacych zgtoszeniu, wzoréw formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw
badan w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych oraz okoliczno$ci dokonywania
zgtoszen (Dz.U.z 2014 r. poz. 459) zostato uchylone z dniem 1 stycznia 2019 r. przez art. 11 pkt 2
lit. d, art. 48 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.z 2015 r. poz. 1991, ze zm.).

% Tj. m.in. 1) przygotowanie nowej listy czynnikéw alarmowych zawartych w zatgczniku nr 1

do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw
alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej
sytuacji epidemiologicznej szpitala oraz nowelizacja tego rozporzadzenia, 2) przygotowanie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia na podstawie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 3
ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
uludzi, w ktérym zostang okreslone szczeg6towe metody zapobiegania szerzenia sie czynnikéw
alarmowych, w tym bakterii Klebsiella pneumoniae NDM-1.

7% Dz.U.Nr 294, poz. 1741.
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— wart. 3 ust. 4 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, w ktédrym zostang okreslone szczegétowe metody
zapobiegania szerzenia sie czynnikéw alarmowych, w tym bakterii
Klebsiella pneumoniae NDM-1;

— wart. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczni-
czej’?, w ktorym zostang okreslone standardy organizacyjne zwalcza-
nia zakazen szpitalnych.

W ocenie NIK zasadne jest réwniez rozwazenie stworzenia mechanizmoéow
finansowych pozwalajacych na szersze zastosowanie badan mikrobiolo-
gicznych w diagnostyce zakazen wywotanych patogenami oraz testéw
diagnostycznych pozwalajacych réznicowac podtoze infekc;ji.

7t Dz.U.z2018r. poz. 2190, ze zm.
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Przygotowanie NPOA
na lata 2016-2020
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5.1. Przygotowanie NPOA na lata 2016-2020, w tym ustalenie
i weryfikacja celu gtléwnego i celow szczegétowych

Program polityki zdrowotnej pn. ,Narodowy Program Ochrony Antybioty-
kéw”, zwany dalej rowniez ,NPOA”, zostat przygotowany w 2004 r. w odpo-
wiedzi na rekomendacje Rady Unii Europejskiej: 2002/77/EC w sprawie
racjonalnego stosowania antybiotykéw’? i 2009/C 151/01 w sprawie bez-
pieczenstwa pacjentéw, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych
z opieka zdrowotng’? a takze zalecen ECDC, wytycznych WHO’* oraz wej-
$ciem w zycie od 1 stycznia 2009 r. ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zwal-
czaniu zakazen’®.

Wszystkie kraje cztonkowskie UE, w tym Polska, zostaty zobowigzane
do opracowania i wdrozenia narodowych programéw nadzoru i kontroli
zuzycia antybiotykéw i lekoopornosci. Za realizacje programéw uwzgled-
niajacych lokalng specyfike organizacyjng i sytuacje epidemiologiczna,
odpowiedzialno$¢ przyjety rzady poszczegdlnych panstw, a w ich imie-
niu ministrowie wtasciwi do spraw zdrowia. Program miat obejmowac
m.in. stworzenie systeméw monitorowania antybiotykoopornosci i zuzy-
cia lekow przeciwbakteryjnych we wszystkich dziatach gospodarki.

Program polityki zdrowotnej - Narodowy Program Ochrony Antybiotykéw
jest finansowany z budzetu Ministra Zdrowia’®, na podstawie art. 48
ust. 1 ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych.

Problem zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng, lekoopornoscia, rozpo-
znawaniem i kontrolg bakteryjnych zakazen inwazyjnych stanowi jeden
z priorytetéw w obszarze zdrowia publicznego.

Realizacja NPOA ma stuzy¢ zwiekszaniu bezpieczenistwa spoteczenstwa

przez:

— ograniczenie liczby zakazen wywotywanych przez bakterie antybioty-
kooporne, zwigzanych z opiekg zdrowotna poprzez edukacje personelu
medycznego i wdrazanie szpitalnej polityki antybiotykowej w polskich
szpitalach;

— ograniczenie liczby zakazen poprzez wtasciwg antybiotykoterapie
prowadzong na podstawie diagnostyki mikrobiologicznej wedlug zak-
tualizowanych europejskich zasad okreslania antybiotykoopornosci;

— ograniczenie rozprzestrzeniania sie antybiotykoopornych patogenéw
wywotujgcych coraz trudniejsze w leczeniu zakazenia poprzez wzmoc-
nienie programéw kontroli zakazen szpitalnych;

— dostarczanie aktualnych danych umozliwiajacych optymalizacje
terapii, chemio - i immunoprofilaktyki inwazyjnych pozaszpitalnych
zakazen bakteryjnych (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, sepsa);

— ograniczenie powiktan i Smiertelnosci;

72 7 dnia 15 listopada 2001 r. (Dz. Urz. L034 z 5.02.2002).

73 Zdnia9 czerwca 2009 .

7% Wyrazona w dokumencie WHO pn. Global action plan on antimicrobial resistance, http://apps.

who.int/iris/bitstream/handle/10665/193736/9789241509763_eng.pdf?sequence=1 [odczyt:
11.10.2018 r.].
7S Dz.U.z2008r. Nr234, poz. 1570.

76 (Cze$¢46-Zdrowie, dziat 851 - Ochrona zdrowia, rozdziat 85149 - Programy polityki zdrowotne;j.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

— szeroka edukacje spoteczenistwa majaca na celu podnoszenie $wiado-
mosci na temat zagrozen wynikajgcych z niewtasciwego stosowania
antybiotykéw, w tym m.in.: niepodporzadkowywania sie preskrypc;ji
lekarskiej, siegania po pozostatosci lekow tej grupy, za kroétki okres
stosowania lekéw, niewtasciwe odstepy pomiedzy dawkami;

— mozliwo$¢ szybkiej niehodowlanej diagnostyki bakteryjnych zakazen
inwazyjnych, pozwalajacej na celowang antybiotykoterapie;

— szybkie rozpoznawanie ognisk epidemicznych szpitalnych i pozasz-
pitalnych, w tym potencjatu epidemicznego izolatéw za nie odpowie-
dzialnych, umozliwiajace natychmiastowe interwencje, w tym ich
wygaszanie.

Czwarta edycja NPOA na lata 2016-2020 nie zostata poprzedzona rzetelng
oceng efektéw osiggnietych w wyniku realizacji NPOA w latach 2011-2015,
chociaz przepis art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych, zobo-
wigzywat Ministra Zdrowia nie tylko do opracowywania i finansowania pro-
gramoéw polityki zdrowotnej, ale takze do oceny efektéw tych programéw oraz
nadzoru nad ich realizacja. W zwigzku ze zmianami sytuacji epidemiologicznej,
kolejne edycje NPOA powinny uwzgledniac¢ analize skutecznosci przyjetych
rozwiazan w celu poprawy efektywnosci catego Programu.

Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej w MZ wyjasnita, Zze do roku
2015 ocena efektow byta dokonywana poprzez akceptacje koncowego
sprawozdania merytorycznego z realizacji Programu w danym roku oraz
sporzadzenie protokotu koficowego. Wedtug Dyrektora Departamentu,
w przypadku potrzeby zmian w procesie realizacji zadan, bez wptywu
na tre$¢ NPOA, przyjeta praktyka jest aneksowanie umowy z realizato-
rem Programu, tj. z NIL.

W opinii NIK, obowigzek dokonania oceny efektéw osiggnietych w wyni-
ku realizacji programu polityki zdrowotnej wynika wprost z art. 11 ust. 1
pkt 3 o $wiadczeniach zdrowotnych, natomiast roczne sprawozdanie
merytoryczne z realizacji zadan NPOA stanowi jedynie potwierdzenie
zgodnos$ci wykonanych zadan w danym roku z zawartg umowa.

Podstawa do kontynuacji NPOA, w latach 2016-2020, byty dane groma-
dzone przez Narodowy Instytut Lekow, ktory byt realizatorem poprzed-
nich trzech edycji NPOA. Dane ujete w sprawozdaniach z realizacji NPOA
wskazywaty m.in. na rosnace zapotrzebowanie na wybrane badania
mikrobiologiczne oraz pojawianie sie nowych mechanizméw opornosci
na antybiotyki i rozprzestrzenianie sie tych drobnoustrojéw. Ponadto,
zalecenia organizacji miedzynarodowych (WHO, UE, ECDC) wskazywaty
na potrzebe wdrozenia i kontynuacji krajowych dziatan zapobiegajacych
narastaniu antybiotykoopornosci.

Zbiorcza analize danych zebranych w ramach realizacji NPOA na lata
2011-2015 i Modutu I Monitorowanie zakazen szpitalnych oraz inwazyjnych
zakazen bakteryjnych dla celow epidemiologicznych, terapeutycznych i profi-
laktycznych na lata 2009-2013 stanowit Aneks do NPOA na lata 2016-2020,
sporzadzony przez NIL, ktory zawierat m.in. wyniki monitorowania
wybranych patogenéw alarmowych ze wzgledu na antybiotykoopornos¢,
opis sytuacji w zakresie zuzycia antybiotykow w Polsce w lecznictwie

Niedokonanie

oceny efektow osiagnietych
w wyniku realizacji NPOA
w latach 2011-2015

Przestanki
do kontynuacji NPOA
w latach 2016-2020
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Cel gtowny NPOA
na lata 2016-2020

Cele szczegétowe NPOA
na lata 2016-2020
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otwartym w latach 2008-2013 i zasady racjonalnej antybiotykoterapii
oraz specyfike inwazyjnych zakazen wywotywanych przez Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae i Haemophilus influenzae.

Gtéwnym celem NPOA na lata 2016-2020 jest poprawa bezpieczenstwa
pacjentéw narazonych w coraz wiekszym stopniu na zakazenia wieloan-
tybiotykoopornymi bakteriami, a takze na trudne w leczeniu pozaszpital-
ne inwazyjne zakazenia bakteryjne.

Tak okreslony cel gtéwny NPOA”” nie pozwala w sposdb jednoznaczny
i mierzalny ocenic¢ stopnia realizacji Programu’®.

Cele szczeg6towe NPOA obejmuja:

1) zapobieganie lekoopornosci drobnoustrojow i racjonalizacje stosowania
antybiotykéw;

2) wdrozenie szpitalnej polityki antybiotykowej w polskich szpitalach;

3) rozpoznanie sytuacji epidemiologicznej w zakresie zakazen zwigzanych
z opiekg zdrowotna oraz inwazyjnych bakteryjnych zakazen pozasz-
pitalnych - zwtaszcza sepsy i zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych,
obejmujace charakterystyke izolatow je wywotujacych, w tym lekoopor-
nos¢; przekazywanie danych w postaci raportéw do ECDC;

4) pozyskanie wiedzy na temat zuzycia lekéw przeciwdrobnoustrojowych
zaréwno w praktyce ambulatoryjnej, jak i szpitalnej oraz przekazywanie
danych w postaci raportéw do ECDC;

5) rozpoznanie sytuacji epidemiologicznej na podstawie krajowego Badania
Punktowego wystepowania zakazen szpitalnych i zuzycia antybiotykow
w europejskich szpitalach petnigcych ostry dyzur (PPS”°) i przekazy-
wanie wynikéw do ECDC;

6) edukacje i promocje zasad racjonalnego stosowania antybiotykow wsréod
profesjonalistow i ogétu spoteczenstwa;

7) edukacje zespotow ds. kontroli zakazen szpitalnych,

8) edukacje zespotow ds. antybiotykoterapii w szpitalach;

9) opracowywanie zgodnie z medycyng oparta na faktach naukowych
(EBM®?) rekomendacji terapeutycznych i ich upowszechnianie;

10) skuteczniejsza i szybsza likwidacje ognisk epidemicznych w polskich
szpitalach poprzez merytoryczne wspomaganie rozwigzywania bie-
zgcych probleméw epidemiologicznych zwigzanych z wieloantybioty-
koopornymi patogenami i wystepowaniem ognisk epidemicznych oraz
opracowanie zasad postepowania w przypadku ich wystapienia;

11) pozyskiwanie aktualnej wiedzy w zakresie zakazen zwigzanych z opiekg
zdrowotng, inwazyjnych zakazen bakteryjnych, lekoopornosci i terapii
zakazen poprzez kontynuowanie i rozwijanie wspétpracy z podmiotami
krajowymi;

12) udziat w inicjatywach miedzynarodowych w powyzszych tematach.

77 Cel gtéwny okreslony w sposéb ogélny, mato precyzyjny i trudny do zmierzenia.

78 Zgodnie z zasadami dobrej praktyki w zarzadzaniu, m.in. z zastosowaniem metody S.M.A.R.T,

poprawnie sformutowany cel powinien by¢: skonkretyzowany, mierzalny, osiagalny, istotny
i okreslony w czasie.

7 ang. Point Prevalence Survey.

80 ang. Evidence Based Medicine.
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Cele szczegb6towe przedstawiajg dziatania, ktére moga zostac podjete
w ramach Programu, ale nie okreslaja rezultatéw planowanych dziatan.
W przypadku wiekszoSci celéw szczegdtowych nie okreslono wskazni-
kow istotnych dla oceny, czy w wyniku realizacji Programu zatozony cel
zostat osiggniety.

Przed zaakceptowaniem NPOA na lata 2016-2020 przez Ministra Zdrowia,
w dniu 7 kwietnia 2016 r., na podstawie art. 48a ustawy o $wiadczeniach
zdrowotnych, projekt tego Programu zostat pozytywnie zaopiniowany
przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej:
»AOTMiT”), pod warunkiem uwzglednienia zgloszonych uwag, ktore
dotyczyty m.in:

— doprecyzowania celu gtébwnego z wykorzystaniem metodyki S.M.A.R.T.
i przeformutowania celéw szczegdtowych w taki sposoéb, aby wskazy-
waty rezultat planowanych dziatan;

— zaplanowania oczekiwanych efektéw oraz miernikéw efektywnosci
tak, aby pozostawaty one w spéjnosci z pozostawionymi w projekcie
celami.

Ministerstwo Zdrowia tylko czesciowo uwzglednito uwagi wniesione
przez Prezesa AOTMiT do projektu NPOA, gdyz jak wyjasnita Dyrektor
Departamentu Polityki Zdrowotnej, ich uwzglednienie nie byto obligato-
ryjne, zgodnie z 6wczesnym brzmieniem art. 48 i 48a ustawy o Swiadcze-
niach zdrowotnych.

Cele szczegdtowe zostaty czeSciowo przeformutowane, a wprowadzo-
ne zmiany miaty, w wielu przypadkach, charakter redakcyjny. Z 13 celow
szczegbtowych ujetych w projekcie NPOA przyjeto 12, z czego cele 1, 2,
9 i 128! nie byty zmienione. Natomiast wprowadzone zmiany polegaty
na zmianie niektérych sformutowan®%. W NPOA cele szczegdtowe nie zosta-
ty okreslone w sposob, aby wskazywaty rezultat planowanych dziatan.

Analiza 15 zadan®® i celéow szczegétowych ujetych w NPOA®* wskazuje,
ze do kazdego z cel6w mozna przyporzadkowac co najmniej dwa zadania
stuzace jego realizacji, a wiekszo$¢ zadan/dziatan oddziatuje na wiecej
niz jeden cel.

Wedtug wyjasnien Dyrektora Departamentu Polityki Zdrowotnej, realizacja
zadan ma doprowadzi¢ do osiggniecia ww. celdw.

81 W projekcie NPOA, cel 12 byt celem 13.

82 M.in. na tym, ze w celu 6, 7 i 8 zastapiono sformutowanie ,Prowadzenie edukacji” treécia

,Edukacje” i dalej bez zmian, tj. odpowiednio: i promocje zasad racjonalnego stosowania
antybiotykow wsrdd profesjonalistéw i ogdtu spoteczenstwa (cel 6), zespotéw ds. kontroli
zakazen szpitalnych (cel 7), zespotéw ds. antybiotykoterapii w szpitalach (cel 8), a w celu
nr 5 zmiana polegata na zastgpieniu sformutowania ,Organizowanie” krajowego Badania
Punktowego (....) trescia ,Rozpoznanie sytuacji epidemiologicznej na podstawie” krajowego
Badania Punktowego (....).

83 Dotyczacych: dziatalno$ci edukacyjnej monitorowania zuzycia antybiotykéw, monitorowania

zakazen wywotanych przez drobnoustroje lekooporne i pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych
wspotpracy krajowej i miedzynarodowej i upowszechniania wynikow.
8% Dotyczacych: dziatalno$ci edukacyjnej monitorowania zuzycia antybiotykéw, monitorowania
zakazen wywotanych przez drobnoustroje lekooporne i pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych
wspotpracy krajowej i miedzynarodowej i upowszechniania wynikéw.

Nieokreslenie celow
szczegotowych w sposéb
mierzalny

Uwagi AOTMIT
whniesione do projektu
NPOA

Nieuwzglednienie
uwag AOTMIT
do projektu NPOA

Nieokreslenie celow
szczegoétowych NPOA
w sposéb wskazujacy
na rezultat planowanych
dziatan
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Monitorowanie
oczekiwanych efektow
wedtug NPOA

Nieprawidtowe
okreslenie wskaznikow
oczekiwanych efektow
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W rozdziale IV NPOA w punkcie 7 WskaZniki monitorowania oczekiwanych
efektéw, w tym czasookres ich monitorowania przedstawiono 12 wskazni-
kow, ktore powinny postuzy¢ do monitorowania Programu, tj.:

— odsetek o$rodkéw, w ktorych wprowadzono szpitalna polityke anty-
biotykowa w stosunku do og6tu osrodkéw, w ktérych prowadzono
szkolenie; zaktada sie 60% skutecznos$¢, ktora bedzie weryfikowana
badaniem ankietowym;

— wzrost w ciggu roku wskaznika potwierdzen (10% w stosunku
do 2010 r.) przez laboratorium referencyjne prawidtowosci identy-
fikacji w laboratoriach szpitalnych niebezpiecznych mechanizmoéw
opornos$ci u wybranych gatunkéw bakterii chorobotwérczych (opor-
nos¢ na karbapenemy u Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa
i Acinetobacter sp., oporno$¢ na wankomycyne u Enterococcus);

— liczba wykonywanych badann w KOROUN w kierunku rozpoznawania
zakazen inwazyjnych (sepsy, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
wywotywanych gtéwnie przez N. meningitidis i S.pneumoniae, ale réwniez
przez H. influenzae, L. monocytogenes, S. agalactiae, E. coli, S. pyogenes);
zaktada sie w ciggu roku 10% wzrost liczby badan w odniesieniu
do roku 2010 (1308 izolatéw/materiatow);

— zmiany w receptariuszu po przeprowadzonych warsztatach (badanie
ankietowe);

— powotanie zespotu ds. antybiotykoterapii drogg zarzadzenia dyrektora
szpitala z okresleniem zadan i kompetencji po przeprowadzeniu szko-
lenia (badanie ankietowe);

— racjonalizacja stosowania antybiotykéw po przeprowadzonych szkole-
niach (rézne wskazania w réznych latach trwania NPOA);

— liczba o0s6b przeszkolonych w ramach warsztatow edukacyjnych;

— liczba szpitali, w ktérych przeprowadzono szkolenia na temat zakazen
szpitalnych i racjonalnego stosowania antybiotykow;

— liczba szpitali uczestniczacych w PPS;

— liczba podjetych dziatan i zastosowanych narzedzi informacyjno-
-edukacyjnych w kampanii na rzecz racjonalnego stosowania antybio-
tykow (weryfikowana badaniem ankietowym);

— przedstawienie danych dotyczacych poziomu i struktury zuzycia lekéw
przeciwdrobnoustrojowych w lecznictwie otwartym i zamknietym;

— liczba podjetych dziatan w zakresie wspo6tpracy krajowej i miedzyna-
rodowe;j.

W NPOA nie okreslono w sposéb jednoznaczny i mierzalny dziewieciu
z 12 wskaznikow oczekiwanych efektéw. Poza odsetkiem osrodkow,
w ktoérych wprowadzono szpitalng polityke antybiotykowa, wzrostem
wskaznika potwierdzen przez laboratorium referencyjne prawidtowo-
$ci identyfikacji w laboratoriach szpitalnych i wzrostem liczby badan
w KOROUN, nie wyznaczono innych mierzalnych wskaZnikéw stopnia
realizacji celu.

Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Zdrowotnej wyjasnita
m.in., Ze okres$lone w tre$ci Programu wskazniki monitorowania
oczekiwanych efektow zawierajg w sobie rowniez wskazniki realizacji
oraz mierniki poziomu ich wykonania, pomimo braku bezposredniego
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wskazania i odniesienia do poszczegélnych zadan i celow. Podata takze,
ze czes$¢ sposrdd wskaznikow obrazuje efekty realizacji wiecej niz jednego
celu, co oznacza Ze monitoruje efekty realizacji wiecej niz jednego zada-
nia/dziatania.

5.1.1. Podmioty przeprowadzajace weryfikacje badan
laboratoryjnych dla celéw nadzoru epidemiologicznego

Stosownie do postanowien art. 9 ust. 1 ustawy o zwalczaniu zakazen,
w przypadku koniecznos$ci potwierdzenia prawidtowos$ci rozpoznania
zakazenia, choroby zakaZnej lub identyfikacji biologicznych czynnikéw
chorobotworczych dla celéw nadzoru epidemiologicznego wyniki badan
laboratoryjnych poddaje sie weryfikacji. Zgodnie z art. 9 ust. 2 tej usta-
wy, weryfikacje wynikéw badan laboratoryjnych, o ktérej mowa w ust. 1,
przeprowadzaja:

1) wskazane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia podlegte mu
jednostki;

2) osrodki referencyjne lub instytuty badawcze na podstawie umowy
zawartej z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

Artykut 9 ust. 4 ustawy o zwalczaniu zakazen stanowi, ze koszty wery-
fikacji wynikéw badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru epidemio-
logicznego, w tym koszty transportu wyizolowanego biologicznego
czynnika chorobotworczego lub innego materiatu do badan, sa finanso-
wane z budzetu panstwa z czesci, ktérej dysponentem jest minister wta-
$ciwy do spraw zdrowia.

Minister Zdrowia nie wykonat dyspozycji zawartej w art. 9 ust. 5 ustawy
o zwalczaniu zakazen i nie ogtosit w drodze obwieszczenia wykazu pod-
miotéw, ktore przeprowadzaja weryfikacje wynikow badan laboratoryj-
nych dla celéw nadzoru epidemiologicznego.

Jak wyja$nit Zastepca Dyrektora Departamentu Zdrowia Publicznego,
badania laboratoryjne prowadzone przez NIL w ramach NPOA i przez
NIZP-PZH (od 2017 r.) w ramach Narodowego Programu Zdrowia maja
ograniczony charakter i nie wypetniajg znamion koniecznej weryfikacji
badan, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 ww. ustawy o zwalczaniu zakazen.

W ocenie NIK argumenty przytoczone w wyjasnieniu nie sg trafne wobec
obowigzku natozonego na Ministra Zdrowia w art. 9 ust. 5 ustawy o zwal-
czaniu zakazen, do ogtoszenia, w drodze obwieszczenia, wykazu pod-
miotéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 tej ustawy oraz ich wtasciwosci
w zakresie weryfikacji wynikéw badan laboratoryjnych. Doda¢ nalezy,
Ze podmioty te majg przeprowadza¢ weryfikacje wynikdw badan labora-
toryjnych dla celéw nadzoru epidemiologicznego. Badania laboratoryjne
prowadzone przez NIL w ramach NPOA w efekcie maja stuzy¢ nadzorowi
epidemiologicznemu.

Niewykonanie

przez Ministra Zdrowia
delegacji zawarte;j

w art. 9 ust. 5 ustawy

o zwalczaniu zakazen
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5.1.2. Wybér realizatora NPOA na lata 2016-2020

Na realizacje NPOA w latach 2016-2020 zaplanowano tgcznie 10 250,0 tys. zt.
Wysoko$¢ srodkéw finansowych na poszczegélne lata ustalona zostata
w drodze konsultacji z gronem eksperckim i w oparciu o wysoko$¢ wydat-
kéw poniesionych w latach wezesniejszych na NPOA oraz prognozy budze-
tu panstwa dla czesci 46 - Zdrowie, dzial 851 — Ochrona Zdrowia, rozdziat
85149 - Programy polityki zdrowotne;j.

Na podstawie art. 48b ust. 1 i w zwigzku z ust. 2 ustawy o $wiadcze-
niach zdrowotnych, Minister Zdrowia ogtosit w maju 2016 r. konkurs ofert
na wybdr realizatora NPOA na lata 2016-2020, tj. na catg edycje Programu.

Konkurs prowadzony byt na podstawie przepiséw zarzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r. w sprawie prowadzenia prac nad
opracowaniem i realizacja programéw polityki zdrowotnej®®. Ogloszenie
o konkursie spetniato warunki okreslone w § 6 ust. 1-3 tego zarzadzenia
i zostato zaakceptowane przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdro-
wia, ktory zaakceptowat takze sktad komisji konkursowej (§ 7 ust. 21 3).
Komisja prowadzita procedure konkursowa zgodnie z postanowieniami
§ 7-10 tego zarzadzenia. Ogtoszenie o konkursie ukazato sie 9 maja 2016 .
a ostateczne jego rozstrzygniecie nastapito w dniu 19 lipca 2016 .

W postepowaniu konkursowym oferty ztozyli: Narodowy Instytut Lekow
w Warszawie i Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa w Koninie. Decyzjq komi-
sji konkursowej, realizatorem NPOA na lata 2016-2020 zostat Narodowy
Instytut Lekow, ktéry uzyskat 11 z 12 mozliwych do uzyskania punktow®,

Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa wniosto odwotanie od wyniku kon-
kursu. Na posiedzeniu w dniu 8 lipca 2016 r. odwotanie zostato oddalone
przez komisje jako bezzasadne. Minister Zdrowia zaakceptowat wniosek
komisji o oddalenie odwotania w dniu 19 lipca 2016 r., o czym sktadajacy
odwotanie zostatl poinformowany, zgodnie z § 10 ww. zarzadzenia.

Umowa z realizatorem NPOA na 2016 r. zostata zawarta 14 pazdziernika 2016 r.

Umowy z NIL na 2017 r. i 2018 r. zostaly podpisane odpowiednio: w dniu
27 marca 2017 r.i 10 kwietnia 2018 r.

W umowach na realizacje NPOA Minister Zdrowia nie zobowigzat NIL do pro-
wadzenia odrebnej rejestracji badan wykonanych w ramach NPOA, doty-
czacych opornosci u wybranych gatunkéw bakterii chorobotwoérczych,
pomimo ze wydatki na ich wykonanie stanowity w latach 2016-2017
odpowiednio 55% i 60% ogd6tu wydatkéw na realizacje NPOA,
aw 2018 r. 72% kwoty zaplanowanej na NPOA. Nie zapewniono tym
samym mozliwo$ci wyodrebnienia badan realizowanych w ramach
Programu spos$rod badan finansowanych z réznych zrédet, w tym $rod-
kow wtasnych NIL, innych programéw, czy tez grantow.

85

Dz.Urz.MZz 2014 r. poz. 84, ze zm. Uchylone z dniem 1 lipca 2018 r. na podstawie § 20 zarzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2018 r. w sprawie prowadzenia prac nad opracowaniem
i realizacja programoéw polityki zdrowotnej oraz wytaniania realizatoréw innych programéw
realizowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia (Dz. Urz. MZ, poz. 30).

86 NIL uzyskat m.in. 2 z 3 mozliwych punktéw, jako ze wykazat dysponowanie dostepem

do laboratoriéw diagnostycznych na bazie wtasnej i obce;j.
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Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej wyjasnita, ze NIL realizuje
Program wedtug szczegétowego planu rzeczowo-finansowego na dany
rok, ktory zaktada realizacje okreslonej puli zadan réznego rodzaju,
a z realizacji zadan sporzadzane s3 sprawozdania, ktére stanowiag
wystarczajgce narzedzie nadzoru nad prawidtowym wykonaniem zadan
i Departament nie widzi podstaw do podwazenia wiarygodnosci sprawoz-
dawanego przez NIL wykonywania badan/identyfikacji jako realizowane-
go wyltacznie na potrzeby i w ramach Programu.

NIK nie podziela stanowiska Dyrektora Departamentu Polityki Zdro-
wotnej w tej sprawie. Wyspecyfikowanie tych badan pozwolitoby
na potwierdzenie prawidtowosci wykonania zleconych badan i uniknie-
cie watpliwosci dotyczacych zrodet ich finansowania.

Wydatki na realizacje zadan NPOA w latach 2016-2018 (I p6irocze)

W latach 2016-2018 (I pétrocze) na realizacje zadan NPOA wykorzystano
4686,1 tys. zt (79,6% kwoty zaplanowanej®”), w tym: 1396,5 tys. zt
w 2016 1., (tj. 93,1% kwoty zaplanowanej), 2189,0 tys. zt w 2017 r.,
(tj. 100% kwoty zaplanowanej) i 1.100,6 zt w 2018 1. (I p6trocze), tj. 50%
kwoty zaplanowane;j.

Srodki finansowe w tacznej kwocie 4686,1 tys. zt wykorzystano na zadania
NPOA dotyczace:

— dziatalnos$ci edukacyjnej kwote 14339 tys. zi, (tj. 69,4% kwoty zapla-
nowanej)®%, w tym: 481,2 tys. zt w 2016 1., 732,7 tys. zt w 2017 r.,
220 tys.zt w 2018 1. (I p6trocze);

— monitorowania zuzycia antybiotykéw kwote 84 tys. zt, (tj. 80% kwo-
ty zaplanowanej®?), w tym: 30 tys. zt w 2016 1., 34 tys. zt w 2017 r.,
20 tys. zt w 2018 1. (I p6trocze);

— monitorowania zakazen wywotanych przez drobnoustroje leko-
oporne i pozaszpitalne zakazenia inwazyjne kwote 2 882,6 tys. zl,
(tj. 85,5% kwoty zaplanowanej®®), w tym: 769,7 tys. zt w 2016 r.,
1317,8 zt w 2017 r., 795,1 zt w 2018 r. (I pbétrocze);

— wspotpracy krajowej i miedzynarodowej oraz upowszechniania wynikow
- kwote 285,6 zi, (tj. 82,7% kwoty zaplanowanej®!), w tym: 115,7 tys. zt
w 2016 1., 104,5 tys. zt w 2017 r,, 65,4 tys. zt w 2018 1. (I p6trocze).

W I p6troczu 2018 r. Srodki wykorzystano w 50%, tj. proporcjonalne
do uptywu, przy czym najnizsze wykorzystanie srodkow 28,5% dotyczyto
dziatalnosci edukacyjnej, a najwyzsze 63,4% monitorowania zakazen.

W kazdym roku realizacji NPOA najwyzsze kwoty srodkéw finansowych
przeznaczono na, Monitorowanie zakazent wywotanych przez drobnoustroje
lekooporne i pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych”, w ramach ktérego

87 Kwota planowana 5.889.990 zt, w tym: 1 500 000 zt w 2016 1., 2188.990 zt w 2017 ., 2 200 000 zt
w 2018 r.

88 Kwota zaplanowana na dziatalno$¢ edukacyjna - 2 065 840 zt.

89 Kwota zaplanowana na monitorowanie zuzycia antybiotykéw - 105 000 zt.

90 Kwota zaplanowana na monitorowanie zakazen - 3373 tys. zt.

9 Kwota zaplanowana na zadania dotyczace wspdétpracy krajowej i miedzynarodowe;j

-345,1tys. zh

Wydatki

na ,,Monitorowanie
zakazen wywotanych
przez drobnoustroje
lekooporne

i pozaszpitalnych
zakazen inwazyjnych”
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Niewykorzystana kwota
103,5 tys. zt na szkolenia
z powodu péznego
podpisania umowy

Protokét z realizac;ji
NPOA w roku 2017
zatwierdzony po terminie
okreslonym w zarzadzeniu
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wykonuje sie badania laboratoryjne. Kwoty te stanowity odpowiednio: 55%
i 60% ogoétu wydatkéw poniesionych przez NIL na realizacje Programu
w latach 2016 i 2017 oraz 72% kosztéw zaplanowanych na 2018 r.

W okresie objetym kontrola srodki przeznaczone na realizacje Programu
nie zostaly wykorzystane w cato$ci. W 2016 r. nie wykorzystano
103,5 tys. zt°? gtéwnie na szkolenie zespotéw ds. kontroli zakazen szpi-
talnych, na warsztaty dla pielegniarek epidemiologicznych i lekarzy oraz
na wykonanie badan laboratoryjnych. Przyczyna takiej sytuacji byto
zbyt pdzne zawarcie przez Ministra Zdrowia umowy na realizacje NPOA,
tj. dopiero w pazdzierniku 2016 r., co spowodowato niezrealizowanie
cze$ci zadan NPOA zgodnie z planem rzeczowo-finansowym na 2016 .

Srodki finansowe niewykorzystane przez NIL w kwocie 37 983,0 zt zostaty
zwrocone na rachunek bankowy Ministerstwa Zdrowia w wymaganym
terminie, zgodnie z § 2 ust. 16 umowy.

Zadania NPOA okreslone w planie rzeczowo-finansowym i harmonogra-
mie dziatan tego Programu byty corocznie zrealizowane przez NIL i byty
zgodne z planem rzeczowo-finansowym okreslonym w umowach zawar-
tych pomiedzy Ministrem Zdrowia a NIL na poszczego6lne lata 2016-2018.

Stosownie do postanowien zawartych w § 2 uméw zawartych na 2016 r.,
2017 r. 1 2018 r., Departament Polityki Zdrowotnej Ministerstwa
Zdrowia uzyskat od NIL okreslone w umowie dokumenty rozliczeniowo-
-sprawozdawcze,w formie i terminach przewidzianych umowa, w tym
rozliczenia stanowigce podstawe przekazania sSrodkéw za poszczegdlne
kwartaty. Srodki finansowe przekazywane byty po zatwierdzeniu doku-
mentéw pod wzgledem merytorycznym przez Dyrektora Departamentu
Polityki Zdrowotnej i pod wzgledem formalno-rachunkowym przez
Zastepce Dyrektora Departamentu Budzetu, Finansow i Inwestycji oraz
Gtéwnego Ksiegowego Ministerstwa.

Sprawozdanie z realizacji NPOA w 2016 r. ztoZone przez NIL w dniu
16 stycznia 2017 r. zostato zaakceptowane przez Dyrektora Departamentu
Polityki Zdrowotnej dopiero w dniu 27 lutego 2017 r.

Protokot z realizacji NPOA w 2017 r. zostat zatwierdzony dopiero
31 pazdziernika 2018 r., w trakcie kontroli NIK, pomimo Ze zgodnie
z § 12 zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie prowadzenia prac nad
opracowaniem i realizacjg programoéw polityki zdrowotnej, powinien
by¢ sporzadzony po rozliczeniu sie realizatora programu z powierzonych
zadan, ktory juz 15 stycznia 2018 r. przedlozyt niezbedne sprawozdania
i rozliczenia.

92 Tj. 73 tys. zt na dziatalno$¢ edukacyjng; kwoty tej nie wykorzystano na: szkolenie zespotéw

ds. kontroli zakazen szpitalnych (30 tys. zt); na przeprowadzenie warsztatow szkoleniowych dla
lekarzy w 2 sposrdd 15 planowanych szpitali (12 tys. zt); na organizacje sesji tematycznej NPOA
w ramach Sympozjum Naukowego ,,Postepy w Medycynie Zakazen” (10 tys. zt), na zorganizowanie
3 z 8 planowanych warsztatoéw dla pielegniarek epidemiologicznych i zespotéw ds. kontroli
zakazen szpitalnych (21 tys. z1); 30 483 zt na monitorowanie zakazen, w tym: na charakterystyke
fenotypowa izolatow odpowiedzialnych za pozaszpitalne zakazenia inwazyjne - 6858 zt
i na charakterystyke molekularng izolatéw odpowiedzialnych za pozaszpitalne zakazenia
inwazyjne nie wykorzystano tacznie 23 625 zt.
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Zdaniem NIK, Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej nie moze
usprawiedliwia¢ wielomiesiecznego opdZznienia w wykonaniu tego zadania
obszernos$cia sprawozdawanej przez realizatora dokumentacji, obciaze-
nia pracg Departamentu, jak i zmiang pracownikéw oraz koniecznoscia
wdrozenia sie nowozatrudnionych pracownikéw bezposrednio nadzoru-
jacych realizacje Programu. Minister Zdrowia okreslajac zaréwno zakres
sprawozdan, jak i terminy ich sporzadzenia, posiadat wiedze co do nie-
zbednych naktadéw pracy i powinien zapewnic zasoby kadrowe adekwat-
nedo realizowanych zadan.

Ocena prawidtowego wykonania zadan przez realizatora NPOA polega-
ta na sprawdzeniu pod wzgledem merytorycznym wykonania przed-
miotu umowy, tj. czy przedmiot zadania zostat zrealizowany zgodnie
z zatozeniami umowy i Programu oraz dokonywana byta w oparciu
m.in. o sprawozdanie merytoryczne kwartalne. W przypadku wystapie-
nia watpliwo$ci Departament zwracat sie do NIL o udzielenie wyjasnien,
co zostato potwierdzone korespondencja w ww. zakresie. Sprawdzenie
pod wzgledem merytorycznym jest dokonywane kazdorazowo przy prze-
kazywaniu do Departamentu Budzetu, Finansow i Inwestycji rozliczenia
stanowiacego podstawe przekazania Srodkéw finansowych.

W latach 2016-2018 Ministerstwo Zdrowia zrealizowato w NIL jedna
kontrole. W I kwartale 2017 r. Departament Nadzoru, Kontroli i Skarg
skontrolowat m.in. realizacje uméw w ramach NPOA nie stwierdzajac
nieprawidtowosci.

5.1.3. Efekty osiagniete w wyniku realizacji NPOA

Monitorowanie zuzycia antybiotykéw w lecznictwie otwartym i lecz-
nictwie zamknietym w latach 2016-2018 (I p6irocze)

Celem szczegétowym IV edycji NPOA na lata 2016-2020 jest m.in. pozyska-
nie danych na temat zuzycia lekéw przeciwdrobnoustrojowych zaréwno
w praktyce ambulatoryjnej, jak i szpitalnej oraz przekazywanie ich
w postaci raportéw do ECDC?3.

Minister Zdrowia nie podjat dziatan na rzecz utworzenia systemu moni-
torowania zuzycia antybiotykow i monitorowania lekoopornosci, mimo
ze juz w 2006 1. Polska przyjeta Strategie dziatan w odpowiedzi na Reko-
mendacje Rady UE 2002/77/EC, w ktdrej zobowigzala sie do opracowania
i wdrozenia w krotkim czasie narodowych programdéw nadzoru i kontroli
zuzycia antybiotykéw i lekoopornosci. Za realizacje programéow uwzgled-
niajacych lokalng specyfike organizacyjng i sytuacje epidemiologiczng
odpowiedzialno$¢ przyjety rzady poszczegblnych panstw, a w ich imieniu
ministrowie wtasciwi do spraw zdrowia®*.

93 Ang. European Centre for Disease Prevention and Control.

9% Stanowisko RzagduRPzdnia 3 marca 2016 r.w sprawie realizacji Rekomendacji Rady UE 2002/77/EC,

stanowiacej odpowiedz na globalne zagrozenie zdrowia ludzi w wyniku rozprzestrzeniania sie
lekoopornych drobnoustrojéw.

Kontrole
przeprowadzone w NIL
przez Ministerstwo
Zdrowia

Niepodijecie dziatan

na rzecz utworzenia
systemu monitorowania
Zuzycia antybiotykéw

i monitorowania
lekoopornosci w Polsce
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Zrédta pozyskiwania
danych na temat zuzycia
antybiotykow

Niewskazanie zrédta,

z ktoérego realizator NPOA
powinien pozyskiwac dane
na temat zuzycia
antybiotykow
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Zgodnie z NPOA, do 2012 r. dane nt. zuzycia lekéw w podstawowej opie-
ce zdrowotnej byty pozyskiwane z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
z bazy danych lekéw refundowanych. Zmiany w ustawie o refundacji
lekow wprowadzone w 2012 r. spowodowaty, Ze lekarze czesciej zlecali
antybiotyki na 100% odptatnosci. Na temat zuzycia antybiotykéw w lecz-
nictwie ambulatoryjnym niepodlegajacych refundacji oraz zuzycia anty-
biotykéw w lecznictwie zamknietym NFZ nie gromadzi danych. Dlatego
dane za 2012 r. i lata pdzZniejsze pozyskano - jak wynika z tresci NPOA
na lata 2016-2020 (Aneks) od firmy komercyjnej IMS Health®®, ktéra
monitoruje rynek farmaceutyczny w zakresie sprzedazy i dystrybucji
lekéw i produktéw medycznych, na rynku aptecznym i szpitalnym.

Ministerstwo Zdrowia nie posiada informacji na temat podstawy praw-
nej pozyskiwania przez firme QuintilesIMS danych nt. sprzedazy lekéw,
w tym antybiotykéw w Polsce, na potrzeby NPOA.

Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej wyjas$nita m.in., Ze jest to fir-
ma miedzynarodowa, od wielu lat funkcjonujgca w przestrzeni badan
klinicznych i analiz w ochronie zdrowia, ktérej klientami i partnerami
sg réznorodni interesariusze ochrony zdrowia: firmy farmaceutyczne,
przedsiebiorstwa handlowe, szpitale, instytucje naukowe i publiczne®®.
Firma ta jest przedsiebiorstwem prywatnym, ktérego dziatanie, w tym spo-
s6b pozyskiwania i gromadzenia danych do analiz, moze stanowi¢ tajem-
nice przedsiebiorcy w rozumieniu art. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej®” i podlega wytaczeniu od ich udostep-
niania innym podmiotom:.

Minister Zdrowia nie wskazat w NPOA na lata 2016-2020 Zro6dta, z ktoére-
go realizator tego Programu powinien pozyskiwac¢ dane dotyczace zuzy-
cia antybiotykdéw w lecznictwie otwartym i zamknietym. W Programie
nie odniesiono sie do utworzenia systemu monitorowania zuzycia anty-
biotykéw i nie opisano, w jaki sposob oceniana bedzie wiarygodnos$¢ oraz
jakos¢ przestanych danych, a takze jakimi metodami oraz narzedziami
planuje sie przeprowadzi¢ monitorowanie zuzycia antybiotykow.

W umowach zawartych na realizacje NPOA Minister Zdrowia scedowat
wybér zZrodta tych danych na realizatora Programu, mimo ze z raportéw
przekazanych ECDC do 2013 r. wynika, Ze w Polsce nie funkcjonuje system
monitorowania zaréwno obrotu jak i zuzycia antybiotykéw w lecznictwie
szpitalnym (brak danych). Dane dotyczace sprzedazy lekéw przeciwbakte-
ryjnych w Polsce w latach 2016-2017, na prosbe NIL’®, przekazywata fir-
ma komercyjna QuintilesIMS. W sposéb formalny nie zostaty uregulowane
zasady wspoétpracy pomiedzy realizatorem NPOA a firmg zewnetrzna,
w celu zabezpieczenia niezakt6conej wspotpracy w zakresie pozyskiwania
danych dotyczacych zuzycia antybiotykéw w Polsce.

95 Firma IMS Health zmienita nazwe na QuintilesIMS, a obecnie funkcjonuje pn. ,IQVIA”.

96 Zgodnie z ogélnodostepnymi informacjami [https://www.iqvia.com/locations/poland odczyt:

29.10.18].
97 Dz.U.z 2018 r. poz. 1330, ze zm.

98 Zgodnie z informacjg przedstawiciela firmy ,IQVIA” sp. z 0.0. uzyskana w trybie art. 29 ust. 1

pkt 2 lit. fustawy o NIK.
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Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej wyjasnita m.in., Ze Zrédto
pozyskiwania ww. danych nie zostato wskazane w tekscie NPOA na lata
2016-2020, aby umozliwi¢ wybranemu realizatorowi wybor i korzysta-
nie z najlepszego dostepnego Zrédta danych, bez narzucania koniecznos$ci
i formy wspotpracy z wybranym podmiotem posiadajagcym dane. W trak-
cie postepowania konkursowego na wybor realizatora Programu oferenci
zostali zobligowani do ztozenia o§wiadczenia o posiadaniu dostepu do baz
naukowych, aktualnych danych z zakresu mikrobiologii (dane dotyczace:
lekoopornosci, konsumpcji antybiotykéw i zakazen inwazyjnych), opra-
cowan i zalecen organizacji miedzynarodowych WHO, UE, ECDC®°. W opi-
nii Departamentu umocowanie koniecznosci uzyskania dostepu do bazy
danych jest wystarczajace do zapewnienia realizacji zadan opartych
na pozyskiwanych danych, bez potrzeby wskazania zrédta danych.

Zdaniem NIK, niepodjecie dziatan w celu zapewnienia monitorowania
zuzycia antybiotykdéw przez podmioty lecznicze (szpitale) i apteki ogo6l-
nodostepne w zakresie zuzycia antybiotykéw nierefundowanych byto
dziataniem nierzetelnym, bowiem Minister Zdrowia byt zobowigzany
do stworzenia i utrzymania sieci monitorowania m.in. zuzycia antybio-
tyké6w'°° oraz zahamowania narastania zjawiska lekoopornosci drobno-
ustrojéw w Polsce.

Minister Zdrowia nie wyznaczyt jednostki petnigcej role krajowego
centrum kontroli zakazen, lekoopornosci i konsumpcji antybiotykéw,
do czego Rzad RP zobowiazat sie wobec UE. Obecne przepisy prawa unie-
mozliwiajg monitorowanie zaréwno obrotu, jak i stosowania antybioty-
kéw w Polsce od momentu zlecenia przez lekarza, poprzez wydanie leku
z apteki ogbélnodostepnej lub szpitalne;j.

Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej wyjasnita, Ze Narodowy
Instytut Lekéw wybrany na realizatora Programu jest jedng z wiodgcych
w kraju instytucji badawczych, ceniong w srodowisku naukowym i bedaca
referencyjnym ekspertem w takich dziedzinach jak farmakologia i mikro-
biologia. W zwigzku z tym nie ma podstaw do podwazania wiarygodnosci
i rzetelnos$ci wynikéw analiz dot. zuzycia lekdéw, a Minister Zdrowia w kaz-
dej chwili moze wnioskowac o udzielenie wyjasnien i przekazanie danych
dot. realizacji Programu przez NIL (zgodnie z zapisami umoéw na realiza-
cje Programu).

NIK nie kwestionuje wyboru NIL na realizatora NPOA oraz dokonan
Instytutu w dziedzinach m.in. farmakologii i mikrobiologii, zwraca nato-
miast uwage, ze dane przekazane NIL przez podmiot prywatny dotyczy-
ty sprzedazy lekéw przeciwbakteryjnych, a nie zuzycia antybiotykdow,
co byto niezgodne z umowg podpisang pomiedzy Ministrem Zdrowia a NIL
na poszczego6lne lata 2016-2018 (I p6trocze).

99 Zgodnie z tekstem ogtoszenia konkursowego Oferent powinien posiada¢ dostep do co najmniej

jednej bazy naukowej, jednego zbioru aktualnych danych z zakresu mikrobiologii (dane
dotyczace: lekoopornosci, konsumpcji antybiotykow i zakazen inwazyjnych) oraz opracowan
izalecen organizacji miedzynarodowych WHO, UE, ECDC przez caty okres realizacji Programu.

100 Stanowisko Rzgdu RP w sprawie realizacji Rekomendacji Rady Unii Europejskiej 2002/77/EC
z dnia 3 marca 2006 .
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Brak krajowego systemu monitorowania obrotu antybiotykami obejmuja-
cego zaro6wno opieke ambulatoryjng, stacjonarng, jak réwniez antybiotyki
petnoptatne uniemozliwia ocene wiarygodnosci tych danych.

W NPOA na lata 2016-2020 i w umowach zawartych z NIL na realizacje
Programu oraz raportach i sprawozdaniach z jego realizacji stosowane
byly wymiennie terminy ,antybiotyki” i ,leki przeciwbakteryjne”, pod-
czas gdy nie sg one tozsame. W przypadku pierwszym - s3 to substancje
wytwarzane przez rézne mikroorganizmy (m.in. niektére bakterie i grzy-
by), ktére hamuja rozwdéj lub niszczg inne mikroorganizmy, a w przypadku
drugim - jest to kazdy zwigzek naturalny, syntetyczny lub p6tsyntetyczny,
ktory jest przydatny klinicznie w leczeniu zakazen bakteryjnych.

W grupie lekéw przeciwbakteryjnych do stosowania wewnetrznego (J01)
uwzgledniono podstawowe podgrupy lekdw, tj. tetracykliny (JO1A), peni-
cyliny i antybiotyki -laktamowe (J01C), cefalosporyny i pozostate anty-
biotyki B-laktamowe (J01D), sulfonamidy i trimetoprim (JO1E), makrolidy,
linkozamidy i streptograminy (JO1F), aminoglikozydy (J01G), chinolony
(JO1M) i inne leki przeciwbakteryjne (J01X).

Opracowanie analizy zuzycia antybiotykéw polegato na przypisywaniu
produktom leczniczym kodéw ATC*°* i nazw miedzynarodowych, rozpisy-
waniu konkretnych produktéw pod wzgledem wielko$ci opakowan, przy-
pisywaniu im aktualnych dawek dobowych definiowanych, przeliczeniu
zuzycia na jednostki wagowe i wreszcie przeliczeniu zuzycia produktow
w jednostkach DDD (Dawek Dobowych Definiowanych) oraz przelicze-
nia zuzycia w DDD na 1000 mieszkancéw na dzienn (DID). Otrzymany
w ten spos6b miernik DID pozwala okresli¢, jaki odsetek populacji moze
codziennie otrzymywac okreslony antybiotyk lub grupe antybiotykow,
co odpowiada okresleniu poziomu zuzycia danego antybiotyku®®Z

Zgodnie z umowami na realizacje NPOA, zawartymi z NIL w poszczegdl-
nych latach 2016-2018, pozyskanie danych i analiza zuzycia antybiotykow
w lecznictwie otwartym (zadanie 8.1) i lecznictwie zamknietym (zadanie
8.2) dotyczyta roku poprzedzajacego rok, na ktéry zawarta zostata umowa.

Minister Zdrowia zaakceptowat dtugi okres przygotowania raportow
o zuzyciu antybiotykéw przez NIL, co powodowato, iz nie dysponowat
aktualnymi danymi. Na podstawie zawartych uméw opracowanie rapor-
téw o zuzyciu antybiotykow w danym roku nastepowato przez okres
kolejnych 12 miesiecy. W efekcie raport o zuzyciu antybiotykéw w 2016 1.
zostat przedstawiony dopiero w 13 miesigcu po zakonczeniu roku, ktore-
go dotyczyt'?3. Ponadto, w informacji przekazanej NIK przez dyrektora
NIL w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, dane nt. zuzycia lekow

101 ATC: anatomiczno - terapeutyczno - chemiczna klasyfikacja lekow.

102 7g0dnie z m.in. publikacja WHO pn. Introduction to Drug Utilization Research http://apps.who.
int/medicinedocs/en/d/Js4876e/7.html [odczyt: 12 paZzdziernika 2018 r.]

103 W dniu 5 stycznia 2018 r. sporzgdzone zostaty: Raport roczny z realizacji w 2017 r. zadania
8.1 ,Pozyskanie danych i analiza zuzycia antybiotykéw w lecznictwie otwartym w roku
2016” i Raport roczny z realizacji w 2017 r. zadania 8.2 ,Pozyskanie danych i analiza zuzycia
antybiotykéw w lecznictwie zamknietym w roku 2016”.
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przeciwbakteryjnych za rok 2017 r. sg w trakcie opracowywania i ich zesta-
wienia w formie raportu rocznego zgodnie z zapisami umowy na realizacje
NPOA beda sprawozdawane do MZ w terminie do 15 stycznia 2019 .

Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej przedtozyta w tym zakresie
wyjas$nienie Dyrektora NIL, ktéry stwierdzit m.in., Ze dopiero na poczat-
ku nastepnego roku dostepne sa wyczerpujgce dane za rok poprzedzajacy.

Zapobieganie lekoopornosci drobnoustrojow

Przyjete przez Rade Unii Europejskiej w 2009 r. rekomendacje w sprawie
bezpieczenstwa pacjentéw, w tym profilaktyki i kontroli zakazen zwigza-
nych z ustugami medycznymi, do ktérych odwotuje sie NPOA na lata 2016
- 2020, zalecaja panistwom cztonkowskim przyjecie i wdrozenie krajowej
strategii profilaktyki i kontroli zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna
w ramach dazenia, m.in. do:

1) ograniczenia zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotna,
2) zmniejszenia udziatu antybiotykoopornych szczepdéw,
3) obniZenia zuzycia antybiotykow.

Najnowsze wyniki dotyczace zjawiska lekoopornos$ci, w tym antybioty-
koodpornosci zostaty zawarte w sprawozdaniu merytorycznym z reali-
zacji Programu za 2017 r. Dane o lekoopornosci w Polsce, zostaty zebrane
w sieci EARS-Net*%* ktéra jest koordynowang przez ECDC w Sztokholmie
siecig monitorowania opornosci na antybiotyki kluczowych drobnoustro-
jow izolowanych z posiewdw krwi i ptynu mézgowo-rdzeniowego. W sie-
ci zbierane sg dane o lekowrazliwosci siedmiu patogendéw: Streptococcus
pneumoniae, Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Enterococcus
faecium, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae i Pseudomonas aeruginosaw,
a do 2012 roku réwniez Acinetobacter baumanii. Analiza danych pozyska-
nych w 2016 r. i opublikowanych w 2017 r. wykazata nastepujaca opornosc
badanych izolatéw na antybiotyki:

1) Escherichia coli: 64,5% na aminopenicyliny, 12,4% na aminoglikozydy,
33,1% na fluorochinolony, 13,7% na cefalosporyny III generacji, 0,2%
na karbapenemy, 0,2% na kolistyne, 8,5% na MDR (fluorochinolony,
cefalosporyny III generacji, aminoglikozydy).

2) Opornos¢ na karbapenemy wzrosta z 0,1% w 2015 r. do 0,2% w 2016 r.

3) Klebsiella pneumoniae: 100% na aminopenicyliny, 53,6% na aminogli-
kozydy, 66,8% na fluorochinolony, 64,4% na cefalosporyny III generacji,
2,1%, na karbapenemy, 4,7% na kolistyne, 53,6% na MDR (fluorochino-
lony, cefalosporyny Il generacji, aminoglikozydy).

4) Opornos$¢ na karbapenemy wzrosta z 0,5% w 2015 r. do 2,1% w 2016 .

5) Pseudomonas aeruginosa: 25,1% na aminoglikozydy, 31,1% na fluorochi-
nolony, 19,5% na ceftazydym, 26,0% na karbapenemy, 30%na pipera-
cyline/tazobaktam, 2,1%, na kolistyne, 19,6% na MDR (trzy leki z ww.).

6) Acinobacter baumannii: 72,3% na aminoglikozydy, 83,0% na fluoro-
chinolony, 66,0% na karbapenemy, 58,9% na wszystkie trzy ww. leki.

104 Sje¢ EARS-Net (ang. European Antimicrobial Resistance Surveillance System).

Rekomendacje Rady UE
w sprawie bezpieczenstwa
pacjentéw, w tym
profilaktyki i kontroli
zakazen zwigzanych

z ustugami medycznymi

Woyniki dotyczace
zjawiska lekoopornosci
w Polsce wedtug
sprawozdania
merytorycznym

z realizacji NPOA

w 2017 r.
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7) Staphylococcus aureus: 16,4% na MRSA, 3,2% na gentamycyne, 17,4%
na ciprofloksacyne, 1,2% na linezolid, 0,1% na wankomycyne.
8) Enterococcus faecalis: 1,2% na aminopenicyliny, 43,1% na HLGR, 3,3%
na wankomycyne, 2,0% na teikoplanine, 0,2% na linezolid.
9) Oporno$¢ na wankomecyne wzrosta z 2,8% w 2015 r. do 3,3% w 2016 .
10) Enterococcus faecium: 96,5% na aminopenicyliny, 54,9% na HLGR, 26,2%
na wankomycyne, 24,6% na teikoplanine, 0,9% na linezolid.
11) Oporno$¢ na wankomecyne wzrosta z 17,7% w 2015 r. do 26,2% w 2016 1.
12) Streptococcus pneumoniae: 19,3% na penicyline, 30,3% na makrolidy
16,6%, na penicyline i makrolidy, 7,7% na cefalosporyny III generaciji.

Infografika nr 3

Opornos¢ na antybiotyki kluczowych drobnoustrojow izolowanych z posiewéw krwi i ptynu
mdzgowo-rdzeniowego w 2017 .
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Pseudomonas aeruginosa
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Enterococcus faecalis
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Ministra Zdrowia. Dane o lekoopornosci w Polsce zostaty
zebrane w sieci EARS-Net*°®.

NIL jako realizator NPOA monitoruje lokalng sytuacje epidemiologicznag
w Polsce na podstawie dobrowolnie nadsytanych do badan laboratoryjnych
izolatéw i materiatéw klinicznych.

195 Sje¢ EARS-Net (ang. European Antimicrobial Resistance Surveillance System).
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W zwigzku ze stwierdzeniem coraz liczniejszego wystepowania przypadkow
szczepOow opornych na karbapenemy w metropolii warszawskiej przygoto-
wany zostat we wspolpracy ze szpitalami oraz przedstawicielami Urzedu
Miasta st. Warszawy dokument pn. ,,Wielokierunkowa strategia zapobiega-
nia rozprzestrzeniania sie pateczek z rodziny Enterobacteriaceae wytwarza-
jgcych karbapenemazy (CPE) w podmiotach leczniczych m.st. Warszawy”*°®.

Majac na uwadze szerzaca sie antybiotykoopornos¢ w szpitalach w toku
realizacji Programu uaktualniane sg oraz tworzone od podstaw rdzne
rekomendacje/zalecenia np. ,Rekomendacje laboratoryjnej diagnostyki
zakazen. Zakazenia uktadu moczowego oraz Zalecenia prowadzenia mikro-
biologicznych badar przesiewowych u hospitalizowanych pacjentéw”*°’.
Ocena zjawiska lekoopornosci drobnoustrojow powinna by¢ dokonywana
przez kierownika podmiotu leczniczego, zgodnie z art. 11 ust. 2 pkt 1,215
ustawy o zwalczaniu zakazen, a zgodnie z art. 13 w kompetencji panstwo-
wych powiatowych oraz wojewo6dzkich inspektoréw sanitarnych znajdu-
je sie kontrola realizacji dziatan ujetych w art. 11 i 12 tej ustawy'°® oraz
zbieranie danych w trakcie kontroli.

Analiza zagrozen i zalet profilaktycznej antybiotykoterapii, w zwigzku
z szerzaca sie antybiotykoopornoscia, zostata dokonana w ramach reali-
zacji wczesniejszej edycji Programu przy tworzeniu dokumentow: Szpital-
na Polityka Antybiotykowa. Propozycja kierowana do szpitali*°® w rozdziale
Ocena skutecznosci szpitalnej polityki antybiotykowej; Stosowanie antybioty-
kéw w profilaktyce okotooperacyjnej**®; oraz Szpitalna lista antybiotykéw.
Propozycja kierowana do szpitali***.

Minister Zdrowia nie dysponowat analizami potwierdzajacymi,
ze w wyniku realizacji NPOA, w latach 2016-2018, nastgpito m.in. ogra-
niczenie zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotna, zmniejszenie udziatu
antybiotykoopornych szczepow bakteryjnych, a tym samym spowolnienie
narastania lekoodpornosci w Polsce.

NIK nie podziela stanowiska Zastepcy Dyrektora Departamentu Polityki
Zdrowotnej o zasadnosci przeprowadzenia badania ankietowego w celu
zbadania zakresu wdrozenia szpitalnej polityki antybiotykowej w wybra-
nych jednostkach, jak tez zmian w receptariuszu szpitalnym po przepro-
wadzonych warsztatach dopiero w ostatnim roku trwania obecnej edycji
Programu. Brak danych uniemozliwia biezace monitorowanie wskazni-
ka oczekiwanych efektow, jakim jest wprowadzenie SPA w 60% szpitali,
po przeprowadzonych szkoleniach.

106 W trakcie kontroli przekazany do NIL do korekty po uwagach Departamentu Polityki Zdrowotnej.

107 Aktualne i uaktualniane rekomendacje/zalecenia publikowane s3 przez NIL na stronie

internetowej Programu www.antybiotyki.edu.pl.

108 7godnie z art. 12 ust. 1 ustawy o zwalczaniu zakazen, kierownicy podmiotéw leczniczych oraz

inne osoby udzielajace $§wiadczen zdrowotnych prowadzg dokumentacje realizacji dziatan,
o ktérych mowa w art. 11.

199 Dokument zaakceptowany przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia w dniu

9 listopada 2011 .

Dokument zaakceptowany przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia w dniu
27 wrze$nia 2011 r.

1 Dokument zaakceptowany przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia w dniu

9 listopada 2011 r.
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W ocenie NIK, przeprowadzenie ankiety dopiero w 2020 r. nie daje moz-
liwosci biezgcego reagowania i wprowadzania modyfikacji do Programu
tak, aby osiggna¢ jeden z zatoZzonych celéw Programu, jakim jest wdroze-
nie szpitalnej polityki antybiotykowej w polskich szpitalach.

NIK nie podziela argumentacji Dyrektora Departamentu Polityki Zdrowot-
nej, Zze raportowanie osiggnietych miernikéw dla oceny efektéw realizacji
Programu nie byto konieczne, gdyz zgodnie z umowga**? na realizacje Pro-
gramu, moze wystapi¢ do realizatora, tj. NIL o udzielenie wyjasnien i prze-
kazanie dodatkowych informacji zwigzanych z realizacja zadan Programu
w ciggu catego okresu trwania umowy. NIK zauwaza, Ze NIL nie groma-
dzit danych w tym zakresie, gdyz nie wynikato to z tresci podpisanych
umow. Skutkiem tego, przez ponad dwa lata realizacji Programu Minister
nie monitorowat oczekiwanych efektéw Programu, a w 9 przypadkach
nawet nie okres$lit miernikéw efektywnosci.

W ocenie NIK, w przypadku programoéw zatwierdzonych do realizacji
przez okres kilku lat, w celu zapewnienia osiggniecia zatozonych celow
programu, zasadnym jest przeprowadzenie weryfikacji stopnia zaawan-
sowania i prawidtowosci realizacji zamierzonych celéw programu.

Wdrazanie szpitalnej polityki antybiotykowej

Na podstawie art. 11 ust. 1 i 2 pkt 3 i 5 ustawy o zwalczaniu zakazen,
kierownicy podmiotéw leczniczych oraz inne osoby udzielajgce swiad-
czen zdrowotnych sg zobowigzani do podejmowania dziatan zapobiega-
jacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych, do ktérych zalicza sie
m.in. opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami zapobiegajacy-
mi zakazZeniom i chorobom zakaZnym zwigzanym z udzielaniem $wiad-
czen zdrowotnych, jak i wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analize
lokalnej sytuacji epidemiologicznej, w celu optymalizacji profilaktyki
i terapii antybiotykowe;j.

W celu prowadzenia przez szpitale wtasciwej antybiotykoterapii rozumia-
nej jako zlecanie antybiotykéw wtedy, kiedy jest to korzystne dla pacjenta,
w ramach NPOA, zostat wydany przez Narodowy Instytut lekéw w War-
szawie dokument pn ,Szpitalna Polityka Antybiotykowa. Propozycja
kierowana do szpitali”, ktérej wdrozenie w szpitalach byto jednym z 12
celéw szczegdtowych NPOA w latach 2016-2020 i w latach wczesniejszych
(2009-2015).

W listopadzie 2011 r. Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia zaak-
ceptowat Szpitalng Polityke Antybiotykowq. Propozycja kierowana do szpitali.
Minister Zdrowia nie wprowadzit tego dokumentu jako obowigzujacego
standardu w placéwkach ochrony zdrowia. Nie wprowadzit tez regulacji
prawnych zobowigzujacych kierownika podmiotu leczniczego (szpitala)
do powotania zespotu ds. antybiotykoterapii.

112§ 2 ust. 19 treéci umowy: Na wniosek Ministra, Realizator zobowigzuje sie udzieli¢ w kazdym
czasie wszelkich dodatkowych informacjii przedktada¢ dokumenty niezbedne do realizacji lub
rozliczenia umowy.
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Zastepca Dyrektora DPZ wyjasnita, ze wzor Szpitalnej Polityki Antybioty-
kowej, jak i inne rekomendacje postepowania wytworzone w toku trwania
wczes$niejszych i obecnej edycji Programu sg ogélnodostepnymi zalece-
niami'*3, na ktérych placéwki medyczne moga sie dobrowolnie opiera¢
tworzac wtasne regulacje w tym zakresie. Forma tych regulacji nie zosta-
ta narzucona z uwagi na rézna specyfike lokalng sytuacji epidemiologicz-
nej w szpitalach oraz rézne profile dziatalnosci placéwek medycznych
w Polsce'**. W zwigzku z powyzszym obecne regulacje prawne umozli-
wiajg wprowadzenie szpitalnej polityki antybiotykowej bez narzucenia jej
formy w szpitalach. Zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 i 3 lit. ) ustawy o zwal-
czaniu zakazen, kierownicy podmiotéw leczniczych, w ktorych udzielane
sg $wiadczenia szpitalne sa zobowigzani m.in. do powotania i nadzoru nad
dziatalno$cia zespotu i komitetu kontroli zakazen szpitalnych oraz organi-
zacji udzielania §wiadczen zdrowotnych w sposob zapewniajgcy ogranicze-
nie narastania lekoopornosci biologicznych czynnikéw chorobotworczych
w wyniku niewta$ciwego stosowania profilaktyki i terapii antybiotykowej.
Wskazany ustawowo zesp6t ds. kontroli zakazen szpitalnych w przypadku
braku mozliwo$ci wyodrebnienia organizacyjnego zespotu ds. antybiotyko-
terapii powinien réwniez peinic¢ zadania i posiada¢ kompetencje przypisa-
ne zespotowi ds. antybiotykoterapii, z uwagi na bezposrednie powigzanie
tematyki zapobiegania zakazeniom szpitalnym z zapobieganiem narastania
antybiotykoopornosci. Majac na uwadze powyzsze — w opinii Departamentu
Polityki Zdrowotnej - dziatania wprowadzajace szpitalng polityke antybio-
tykowa i powotujace zespoty ds. antybiotykoterapii pozostaja w kompe-
tencjach dyrektorow szpitali. Dyrektor dodata, ze w ramach projektu
Bezpieczny Szpital - Bezpieczny Pacjent, realizowanego przez Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia w latach 2013-2015, zostata
wydana publikacja Polityka antybiotykowa. Program szpitalnej polityki anty-
biotykowej, stanowigca pomocniczy materiat dla szpitali dotyczacy wdraza-
nia polityki antybiotykowej, w tym w procesie akredytacji.

Od listopada 2011 r. Minister Zdrowia nie wprowadzit Szpitalnej Poli-
tyki Antybiotykowej jako obowigzujacego standardu w placéwkach
ochrony zdrowia. Nie wprowadzit tez regulacji prawnych zobowiazuja-
cych kierownika podmiotu leczniczego (szpitala) do powotania zespotu
ds. antybiotykoterapii. W ocenie NIK, szpitalna polityka antybiotyko-
wa, wzor receptariusza szpitalnego oraz obowigzek powotania zespotu
ds. antybiotykoterapii, powinny zosta¢ uregulowane w akcie prawa
powszechnie obowigzujacym, tak, aby szpital byt zobowigzany do ich
wdrozenia.

113 Udostepnione na stronie internetowej Programu tj. www.antybiotyki.edu.pl, czeSciowo rowniez
na stronach www.korld.edu.pl oraz www.koroun.edu.pl.

14 Wyspecjalizowane vs. wieloprofilowe, dyzurujace w trybie ostrego dyzuru, posiadajace izby
przyjec¢ i oddziaty ratunkowe vs. realizujace jedynie planowe zabiegi.
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Wskazniki
monitorowania
oczekiwanych efektow
NPOA okreslone

W sposéb wymierny

Brak danych,

w ilu szpitalach
prowadzono szkolenie

i w ilu wprowadzono SPA

Brak analiz
potwierdzajacych
skutecznosc¢ dziatan
podjetych w ramach
NPOA

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Wskaznikami monitorowania oczekiwanych efektéw NPOA nalata 2016-2020
sg m.in.:

— ,0dsetek o$rodkéw, w ktérych wprowadzono szpitalng polityke anty-
biotykowa w stosunku do og6tu osrodkéw, w ktérych prowadzono
szkolenie; zaktada sie 60% skutecznos$¢, ktora bedzie weryfikowana
badaniem ankietowym”;

— ,Zmiany w receptariuszu po przeprowadzonych warsztatach (badania
ankietowe)”.

W latach 2016-2017 oraz w I potowie 2018 r. w 30 szpitalach NIL przepro-
wadzit warsztaty na temat zakazen szpitalnych i racjonalnego stosowania
antybiotykéw, w trakcie ktérych przedstawiano i rekomendowano wprowa-
dzenie szpitalnej polityki antybiotykowej (dalej: SPA). Warsztaty te obejmo-
waty rowniez tematyke zasad tworzenia receptariusza, ktéry powinien by¢
dostosowany do lokalnych potrzeb szpitala i jego sytuacji epidemiologiczne;.

Minister nie posiadat informacji w ilu szpitalach, po przeprowadzonych
przez NIL szkoleniach, wprowadzono szpitalng polityke antybiotykowg
(SPA) w poszczegdlnych latach 2016-2018 oraz w ilu szpitalach wprowa-
dzono zmiany w receptariuszu, pomimo iz odsetek osrodkéw, w ktérych
wprowadzono SPA jest jednym z nielicznych mierzalnych wskaznikow
monitorowania oczekiwanych efektéw NPOA na lata 2016-2020.

NIK nie podziela stanowiska Zastepcy Dyrektora Departamentu Polityki
Zdrowotnej o zasadno$ci przeprowadzenia badania ankietowego w celu
zbadania zakresu wdrozenia szpitalnej polityki antybiotykowej w wybra-
nych jednostkach, jak tez zmian w receptariuszu szpitalnym po przepro-
wadzonych warsztatach dopiero w ostatnim roku trwania obecnej edycji
Programu. Brak danych uniemozliwia biezgce monitorowanie wskazni-
ka oczekiwanych efektdw, jakim jest wprowadzenie SPA w 60% szpitali,
po przeprowadzonych szkoleniach.

W ocenie NIK, przeprowadzenie ankiety dopiero w 2020 r. nie daje moz-
liwo$ci biezgcego reagowania i wprowadzania modyfikacji do Programu
tak, aby osiagnac¢ jeden z zatozonych celéw Programu, jakim jest wdroze-
nie szpitalnej polityki antybiotykowej w polskich szpitalach.

Minister Zdrowia nie dysponowat biezgcymi analizami potwierdzajacymi
skutecznos¢ dziatan podjetych w ramach realizacji NPOA, ktore wskazy-
watyby, ze w latach 2016-2018 nastapito ograniczenie zuzycia antybiotykéw
i zmniejszenie wystepowania antybiotykoopornych szczepéw bakteryjnych,
a tym samym spowolnienie narastania lekoodpornosci w Polsce.

NIK nie podziela argumentacji Dyrektora Departamentu Polityki Zdrowot-
nej, ze raportowanie osiggnietych miernikéw dla oceny efektdw realizacji
Programu nie byto konieczne, gdyz zgodnie z umowga**® na realizacje Pro-
gramu, moze wystapi¢ do realizatora, tj. NIL o udzielenie wyjasnien i prze-
kazanie dodatkowych informacji zwigzanych z realizacja zadan Programu

115§ 2 ust. 19 tresci umowy: Na wniosek Ministra, Realizator zobowigzuje sie udzieli¢ w kazdym
czasie wszelkich dodatkowych informacjii przedktada¢ dokumenty niezbedne do realizacji lub
rozliczenia umowy.
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w ciaggu catego okresu trwania umowy. NIK zauwaza, ze NIL nie groma-
dzit danych w tym zakresie, gdyz nie wynikato to z tresci podpisanych
umoéw. Skutkiem tego, przez ponad dwa lata realizacji Programu Minister
nie monitorowat oczekiwanych efektéw Programu, a w dziewieciu przy-
padkach nawet nie okreslit miernikow efektywnosci.

W ocenie NIK, w przypadku programéw zatwierdzonych do realizacji
przez okres kilku lat, w celu zapewnienia osiggniecia zatoZonych celéw
programu, zasadnym jest przeprowadzenie weryfikacji stopnia zaawan-
sowania i prawidtowosci realizacji zamierzonych celéw programu.

Podkresli¢ nalezy, ze Minister Zdrowia w umowach zawartych z NIL
nie zobowiazat Instytutu do gromadzenia danych i monitorowania
ww. wskaznikdw w ramach NPOA. Dopiero w trakcie kontroli NIK, Dyrek-
tor Departamentu Polityki Zdrowotnej zwrocita sie do NIL w tej sprawie.

W opinii NIK, taki zakres zmian wymaga stosownego aneksowania umo-
wy zawartej z NIL na realizacje NPOA w 2019 .

Wskazniki monitorowania wybranych oczekiwanych efektéw NPOA

Wskaznikiem monitorowania oczekiwanych efektéw NPOA na lata
2016-2020 jest Wzrost w ciggu roku wskaznika potwierdzen (10% w sto-
sunku do 2010 r,) przez laboratorium referencyjne prawidtowosci identyfi-
kacji w laboratoriach szpitalnych niebezpiecznych mechanizméw opornosci
u wybranych gatunkéw bakterii chorobotwdrczych (opornos¢ na karbape-
nemy u Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa i Acinetobacter sp.,
opornos¢ na wankomycyne u Enterococcus).

Wedtug danych przedstawionych przez NIL, w okresie objetym kontro-
lg wskaznik ten zostat osiggniety. W 2010 r. liczba szczepéw podejrzanych
0 mechanizm opornosci przystanych do badan w Krajowym Osrodku Refe-
rencyjnym ds. Lekowrazliwo$ci Drobnoustrojéw (dalej: KORLD) wyniosta
1.109, a odsetek prawidtowo zidentyfikowanych wyniést 33,45%. W kolej-
nych latach wzrastata liczba szczepow przysytanych do badan i liczba
potwierdzonych w KORLD prawidtowo zidentyfikowanych. W 2015 r. przy-
stano do badan 2.066 szczepoéw, w 2016 r. - 2555, w 2017 1. - 4744 szczepow.
Odsetek prawidtowo zidentyfikowanych badan wyniost w 2015 r. - 64,23%,
w2016 1. - 72,17%*6, w 2017 1. - 85,29%*”. 0d 2010 r. do 2017 r. wskaznik
potwierdzen prawidtowosci identyfikacji w laboratoriach szpitalnych nie-
bezpiecznych mechanizmoéw opornosci wzrdst o 155%.

Wskaznikiem monitorowania oczekiwanych efektow NPOA na lata
2016-2020 jest Liczba wykonanych badart w KOROUN w kierunku rozpozna-
wania zakazen inwazyjnych (sepsy, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych

116 W liczbie prawidtowo zidentyfikowanych wéréd pateczek niefermentujgcych uwzgledniono
jedynie izolaty Pseudomonas spp., dla ktérych byto mozliwe wykonanie oznaczenia genéw
opornosci przy uzyciu PCR. W 2016 r. przestano do badan 201 izolatéw Pseudomonas spp.,
sposrdd ktérych dla 120 potwierdzono mechanizm opornosci.

W liczbie prawidtowo zidentyfikowanych wsréd pateczek niefermentujacych uwzgledniono
jedynie izolaty Pseudomonas spp., dla ktérych byto mozliwe wykonanie oznaczenia genéw
opornosci przy uzyciu PCR. W 2017 r. przestano do badan 508 izolatéw Pseudomonas spp.,
sposrod ktorych dla 268 potwierdzono mechanizm opornosci MBL, a dla 219 opornos¢
na kolistyne.

Niezobowigzanie

NIL do gromadzenia
danych i monitorowania
wskaznikow

Wskazniki
monitorowania
wybranych oczekiwanych
efektow NPOA
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Brak danych o liczbie
izolatéw w Polsce.
Dane dotycza izolatow
i materiatéw klinicznych
przestanych NIL
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wywotywanych gtéwnie przez N. meningitidis i S.pneumoniae, ale réwniez przez
H. influenzae, L. monocytogenes, S. agalactiae, E. coli, S. pyogenes); zakta-
da sie w ciggu roku 10% wzrost liczby badan w odniesieniu do roku 2010
(1308 izolatéow/materiatéw).

Wedtug danych przedstawionych przez NIL, w 2010 r. liczba izolatow
i materiatow klinicznych badanych w Krajowym Osrodku Referencyjnym
ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego
(dalej: KOROUN) wyniosta 1308. W kolejnych latach wzrastata liczba bada-
nych izolatow i materiatéw i wynosita: w 2015 r. - 2183, w 2016 1. - 2298,
w 2017 r. - 2627.0d 2010 . do 2017 r. liczba izolatéw i materiatéw klinicz-
nych badanych w KOROUN wzrosta o 101%.

Dane przedstawione przez NIL pochodza z koncowych sprawozdan meryto-
rycznych z realizacji Programu i obrazuja rzeczywistg liczbe izolatéw i mate-
riatow klinicznych przestanych do KOROUN oraz identyfikacji w KORLD,
ktéra jest wyzsza od liczby badan sfinansowanych ze sSrodkéw NPOA.

Jak wyjasnita Dyrektor Departamentu Polityki Zdrowotnej, NIL jako reali-
zator Programu w ramach przyznanych $rodkéw finansowych wyko-
nat wiecej badan laboratoryjnych niz przewidywata szacunkowa liczba
badan okres$lona w planie rzeczowo-finansowym, stanowigcym zatacz-
nik do uméw nalata 2016 i 2017. Wskazuje to na rosngce zainteresowanie
szpitali i laboratoriéw diagnostycznych poszerzona diagnostyka zakazen
i oznaczaniem antybiotykowrazliwos$ci drobnoustrojéw, celem postawie-
nia prawidlowej diagnozy i racjonalizacji antybiotykoterapii.

Wskaznikiem monitorowania oczekiwanych efektow NPOA na lata
2016-2020 jest Liczba szpitali uczestniczqcych w PPS, tj. Badaniu Punkto-
wym Wystepowania Zakazen Zwigzanych z Opieka Zdrowotng i Stosowania
Antybiotykow (PPS HAI&AU).

Wedtug danych przedstawionych przez NIL, w badaniu PPS uczestniczyto:
169 szpitaliw 2016 1., 178 w 2017 r., 180 szpitali w 2018 .

Wyjas$niajac w jaki sposéb Ministerstwo Zdrowia dokona oceny oczeki-
wanych efektéw NPOA, wykorzystujac ww. wskaznik, Zastepca Dyrekto-
ra Departamentu Polityki Zdrowotnej wskazata m.in., ze podstawowym
miernikiem w przypadku tego wskaznika jest liczba szpitali uczestnicza-
cych w PPS do tacznej liczby szpitali w Polsce - wyrazona w procentowym
udziale, ktéry wykazuje tendencje wzrostowa, z 17,7% w 2016 r. do 18,6%
w 2017 r.ido 18,8% w 2018 r. Przyrost liczby szpitali uczestniczgcych
w badaniu PPS z roku na rok $wiadczy m.in. o rozszerzajacym sie zainte-
resowaniu administracji, jak i personelu medycznego szpitali, rozpozna-
niem lokalnej sytuacji epidemiologicznej, co moze skutkowa¢ wzmozong
checig lepszej diagnostyki i terapii zakazen inwazyjnych.

Przedstawiony w wyja$nieniu miernik nie zostat zdefiniowany w Progra-
mie, a realizator NPOA nie zostat zobowigzany przez Ministra Zdrowia
do podejmowania dziatan w celu zwiekszenia liczby szpitali uczestnicza-
cych w Badaniu PPS w ramach NPOA.
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W NPOA na lata 2016-2020 ustalono, ze ewaluacje i monitorowanie Progra-
mu bedzie prowadzi¢ Departament Polityki Zdrowotnej realizujgcy Program.

Wyjasniajac czy Minister Zdrowia dokonywat oceny rezultatéw osiggnie-
tych w wyniku realizacji NPOA w latach 2016-2018, Zastepca Dyrektora
Departamentu Polityki Zdrowotnej poinformowata, Ze ocena rezultatow
osiggnietych w wyniku realizacji zadan tego Programu dokonywana jest
cze$ciowo przy sporzadzaniu protokotu konicowego z realizacji zadan
Programu w danym roku i przedstawiona jest w formie zatgcznika pn.
,Efekty realizacji Programu”. Na podstawie wyszczegdlnienia efektéw osia-
gnietych w danym roku, analizy sprawozdan merytorycznych, jak i biezace-
go monitorowania realizacji zadan, mozliwe byto, m.in. zwiekszenie liczby
badan laboratoryjnych finansowanych w ramach Programu, z uwagi
na rokrocznie wyzsza liczbe badan wykonywanych przez NIL niZ szacunki
przyjete na dany rok™*®. Dyrektor wskazata, ze stosowne analizy, jak i cato-
$ciowa ocena rezultatow planowana jest do przeprowadzenia po zakon-
czeniu edycji Programu, z uwagi na che¢ objecia perspektywa dtuzszego
okresu monitorowania i catego okresu trwania Programu.

Na podstawie § 12 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r.
w sprawie prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacjq programéw poli-
tyki zdrowotnej**°, dokumentem potwierdzajacym zakonczenie realizacji
programu w danym roku byt ,Protokét realizacji programu polityki
zdrowotnej”, sporzadzany po przedtozeniu przez realizatora programu
sprawozdan i rozliczen z realizacji powierzonych zadan i zatwierdze-
niu tych dokumentéw pod wzgledem merytorycznym przez Dyrektora
Departamentu Polityki Zdrowotnej i pod wzgledem finansowym przez
Dyrektora Departamentu Budzetu, Finanséw i Inwestyciji.

Sprawozdanie merytoryczne zawierato opis wykonanych zadan okreslonych
w umowach na dany rok, wyszczegolnienie podmiotow, ktore je realizowaty,
termin realizacji. W koncowych rocznych sprawozdaniach merytoryczno-
-finansowych prezentowano m.in. Srodki otrzymane z Ministerstwa Zdro-
wia i wydatkowane przez realizatora, w podziale na poszczegdlne zadania,
jak réwniez $rodki niewykorzystane podlegajace zwrotowi.

W 2016 r. nie wszystkie zaplanowane zadania zostaty zrealizowane
z powodu p6zZnego podpisania z NIL umowy na realizacje NPOA,
tj. 14 pazdziernika 2016 r. W 2016 r. realizator NPOA nie wykorzystat
kwoty 103,5 tys. zt (6,9% wartosci umowy), z tego: 73 tys. zt na dziatalno$¢
edukacyjng i 30,5 tys. zt na monitorowanie zakazen.

118 7g0dnie ze sprawozdaniami merytorycznymi z realizacji zadah Programu w danym roku
na wzorze zal. nr 5 do umowy.

119 Dz.Urz.MZ poz. 84, ze zm. Zarzadzenie zostato uchylone z dniem 1 lipca 2018 r. Obecnie obowiazuje
zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2018 r. w sprawie prowadzenia prac nad
opracowaniem i realizacja programéw polityki zdrowotnej oraz wytaniania realizatoréw innych
programéw realizowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia (Dz. Urz. MZ, poz. 30).

Realizacja planu
rzeczowo-finansowego
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W protokotach

z realizacji NPOA
brak danych

na temat osiggnigcia
zakfadanych celow
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W 2017 r. plan rzeczowo-finansowy okreslony w umowie'?° na realizacje

NPOA zostat zrealizowany w 100%. W protokotach z realizacji Programu

w roku 2016 i 2017, w rozdziale , Efekty realizacji programu” przedsta-

wiono efekty rzeczowe osiggniete w trakcie jego realizacji, w tym m.in.:

— w 2016 r. w 33 warsztatach/szkoleniach/spotkaniach wzieto udziat
tacznie 2368 os6b, w tym 588 lekarzy, 404 pielegniarki, 16 potoznych,
9 ratownikéw medycznych; w 2017 r. w 46 wydarzeniach wzieto udziat
3989 osbéb, w tym 820 lekarzy, 697 pielegniarek, 24 potozne, 2 ratow-
niké6w medycznych;

— przygotowano materiaty edukacyjne kierowane do spoteczenstwa oraz
profesjonalistow w liczbie 408 tys. egzemplarzy w 2016 r. i 287 tys.
w 2017 r., ktére zostaty rozpowszechnione we wspotpracy z wojewddz-
kimi stacjami sanitarno-epidemiologicznymi, jednostkami samorzadu
terytorialnego na terenie catej Polski do szpitali, placowek POZ, placé-
wek o§wiatowych, domow kultury;

— prowadzono dziatania informacyjne skierowane do og6tu spote-
czenstwa na temat zakazen i naduzywania antybiotykéw poprzez
m.in. propagowanie tematu w prasie, radiu i telewizji;

— opracowano/uaktualniono zalecenia dotyczace kluczowych zagad-
nien dla kontroli zakazen, m.in.: w 2016 r.: Diagnostyka laboratoryjna
zakazen - 1. zakazenia uktadu moczowego oraz Enterobacteriaceae
wytwarzajace karbapenemazy (CPE) - epidemiologia, diagnostyka,
kontrola zakazen i leczenie, a w 2017 r.: Zalecenia przeprowadzenia
mikrobiologicznych badan przesiewowych u hospitalizowanych pacjen-
tow; Zakazenia Clostridium difficile, diagnostyka, terapia, profilaktyka;
Enterobacteriaceae wytwarzajace karbapenemazy (CPE) - aktualne
dane o sytuacji epidemiologicznej w Polsce;

— potwierdzano najbardziej niebezpieczne mechanizmy opornosci
u wybranych gatunkéw bakterii chorobotwérczych wystepujacych
w polskich szpitalach metodami fenotypowymi (w ramach Programu
wykonano tacznie 2420 badan w 2016 r.1 9122 w 2017 r.) i metodami
biologii molekularnej (1270 badan w 2016 r.i 3949 w 2017 r.);

— potwierdzono identyfikacje izolatéw odpowiedzialnych za pozaszpital-
ne zakazenia inwazyjne odpowiednio: 753 w 2016 r.i 1 496 w 2017 .

W Protokole z realizacji Programu nie przedstawiono informac;ji o osia-
gnieciu zaktadanych celéw, chociaz we wzorze protokotu, stanowigcym
zatacznik nr 3 do ww. zarzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie prowadzenia
prac nad opracowaniem i realizacjq programow polityki zdrowotnej, prze-
widziano sporzadzenie zar6wno opisu realizacji zadan, jak i osiggniecia
zaktadanych celow.

Dziatania konsultantéw krajowych na rzecz zapobiegania oraz
zwalczania zakazen i choroéb zakaznych

W latach 2016-2018 Minister Zdrowia powotat Konsultantéw Krajowych
m.in. w dziedzinach: mikrobiologia lekarska, epidemiologia, medycyna
rodzinna. Ich zadania zostaty okreslone w ustawie z dnia 6 listopada 2008 .
o konsultantach w ochronie zdrowia*** (dalej: ,ustawa o konsultantach”).

120 7 uwzglednieniem zmian zawartych w Aneksie do umowy.
121 Dz.U.z 2017 r. poz. 890, ze zm.
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Stosownie do art. 13 ust. 1 i 3 tej ustawy, Konsultanci, z wyjatkiem Kon-
sultanta Krajowego w dziedzinie medycyna rodzinna, ztozyli roczne
raporty dokumentujgce wykonanie zadan'*?* w wymaganym terminie,
tj. do 31 marca za rok poprzedni. Konsultanci Krajowi w dziedzinach:
mikrobiologia lekarska, epidemiologia ztozyli takze opinie dotyczace
oceny zasobdw kadrowych'?? oraz potrzeb kadrowych w wymaganym
terminie, tj. do dnia 30 listopada kazdego roku.

Minister Zdrowia nie wyegzekwowat od Konsultanta Krajowego w dzie-
dzinie medycyny rodzinnej opinii o zasobach i potrzebach kadrowych*?*
w sierpniu 2017 r., pomimo Ze obowiazek jej sporzadzenia wynikat
z art. 10 ust. 1 pkt 5 ustawy o konsultantach. Natomiast raport dokumen-
tujacy realizacje zadan za 2016 r. konsultant ztozyta z dwumiesiecznym
op6znieniem?® w odniesieniu do terminu ustawowego®?.

Podkresli¢ nalezy, ze zgodnie z zaleceniami pokontrolnymi NIK, od 2018 .
do zapiséw umdéw cywilnoprawnych zawieranych z konsultantami kra-
jowymi wprowadzono zapisy dotyczace potracenia 10% wynagrodzenia
w przypadku nieprzestania opinii dotyczacej zasobéw kadrowych oraz
koniecznosci przestania raportu rocznego pod rygorem niewyptacenia
wynagrodzenia.

Na podstawie przepisow art. 10 ww. ustawy, konsultanci prowadzili m.in.:
kontrole dostepnosci $wiadczen zdrowotnych, inicjowali prowadzenie
badan epidemiologicznych na obszarze kraju oraz ocene metod i wyni-
kow tych badan oraz prowadzili doradztwo w zakresie realizacji zadan
wynikajgcych z Narodowego Programu Zdrowia i innych programéw poli-
tyki zdrowotne;j.

Ponadto, dwukrotnie w ciggu roku - w styczniu i w sierpniu przed termi-
nami rozpoczecia postepowania kwalifikacyjnego do specjalizacji lekar-
skich - przekazywali opinie dotyczace oceny zasobéw kadrowych oraz
potrzeb kadrowych w dziedzinie medycyny, ktéra reprezentowali i skta-
dali zapotrzebowanie na miejsca szkoleniowe. Informacje te byty wyko-
rzystywane przy przyznawaniu miejsc w najblizszym postepowaniu
kwalifikacyjnym.

122 Art. 10 ust. 1 pkt 7 ustawy o konsultantach krajowych w ochronie zdrowia.

123 7godniezart. 13 ust. 3 pkt 1 lit. b ustawy o konsultantach, opinig, o ktérej mowa wart. 10 ust. 1

pkt 5 oraz art. 11 pkt 1: konsultanci krajowi sporzadzaja dwa razy do roku na 45 dni przed
terminem rozpoczecia postepowania kwalifikacyjnego do specjalizacji lekarskich, o ktérym
mowa w przepisach o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w przypadku opinii o potrzebach
kadrowych w zawodach lekarza i lekarza dentysty.

124 Obowigzek wynikazart. 10 ust. 1 pkt 5 ustawy o konsultantach krajowych w ochronie zdrowia.

125 Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej ztozyta raport dokumentujacy realizacje

zadan za 2016 r. w dniu 31 maja 2017 r., tj. z dwumiesiecznym opdzZnieniem w odniesieniu
do terminu wskazanego w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(31 marzec).

126 7godnie z art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy o konsultantach, roczny raport, o ktérym mowa w art. 10

ust. 1 pkt 7 i art. 11 pkt 9, sktadajg odpowiednio: 1) konsultant krajowy, o ktérym mowa
w art. 4 - ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia - w terminie do dnia 31 marca za rok
poprzedni.

Niewyegzekwowanie

od Konsultanta Krajowego
opinii o zasobach

i potrzebach kadrowych
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Analiza tych dokumentéw wykazata:

— Rekomendowana przez Konsultanta Krajowego liczba specjalistow
w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej zwiekszyta sie w ciagu jedne-
go roku o 30,7%, tj. ze 15327 do 20028, a w ciggu dwbch lat wzrosta
0 34,6% (ze 153 w sierpniu 2016 r. vs. 206 w sierpniu 2018 r.).

— Rekomendowana przez Konsultanta Krajowego liczba specjalistéw
w dziedzinie epidemiologii zwiekszyta sie w ciggu pdt roku o 63,9%,
tj. ze 144 w sierpniu 2017 r. do 236 w styczniu 2018 r., a nastepnie
ulegta zmniejszeniu do 165'%°. JednoczesSnie w opinii konsultanta
z 2016 r. podano m.in., ze liczba lekarzy posiadajacych specjalizacje
w dziedzinie epidemiologii od wielu lat utrzymuje sie na bardzo niskim
poziomie, a zapotrzebowanie kadrowe na tych specjalistéw jest duze.

— Wedtug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny
rodzinnej, w styczniu 2017 r. rekomendowana liczba lekarzy
specjalistéw w Polsce wynosita 19.218, a rekomendowany wskaZnik
na 10 tys. mieszkancdw wynosit 5,0; rok pdzniej, tj. w styczniu 2018 r.
Konsultant podata, ze rekomendowana liczba specjalistéw wynosi 12 920
tj. 0 32,8% mniej, a rekomendowany wskaznik - 3,363. Z kolei p6t roku
pOzniej, tj. w sierpniu 2018 r., rekomendowana liczba lekarzy specjali-
stow wynosita 18.825, tj. 0 45,7% wiece;j.

Zastepca Dyrektora Departamentu Nauki i Szkolnictwa WyZszego wyja-
$nita, Ze nie zna przyczyn, dla ktérych konsultanci w kolejnych opiniach
zmieniali swoje stanowisko w zakresie zapotrzebowania na specja-
listow w swoich dziedzinach i, jak mozna przypuszcza¢, wynikato
to ze zmiany metodologii, jaka przyjeli w zakresie dokonywania szaco-
wania zapotrzebowania. Nie powstaty jeszcze modele (wskazniki), dzieki
ktorym Ministerstwo jest w stanie oszacowac liczbe lekarzy specjalistow
w poszczegbélnych dziedzinach medycyny wystarczajaca w stosunku
do potrzeb, prowadzone sg prace w tym zakresie. Wskazata, ze Mini-
ster Zdrowia przy przyznawaniu miejsc rezydenckich bierze pod uwage
liczbe o0séb, ktéra w danym roku ukonczy staz podyplomowy (tj. poten-
cjalng liczbe lekarzy-kandydatéw do odbycia specjalizacji), zapotrzebo-
wanie zgtaszane przez wojewoddéw i konsultantéw krajowych oraz liczbe
wolnych miejsc szkoleniowych.

127 Dane podane w opinii dotyczgcej zasobéw kadrowych oraz zapotrzebowania kadrowego
w sierpniu 2016 .

128 Dane podane w opinii z wrzes$nia 2017 r.

129 Dane prezentowane w opinii z sierpnia 2018 r.
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W ocenie NIK, opinie konsultantéw krajowych w zakresie danych
liczbowych dotyczacych zasobéw oraz potrzeb kadrowych byty rozbiezne,
skutkiem czego ich przydatnos$¢ w pracach planistycznych Minister-
stwa Zdrowia byta ograniczona. W opinii NIK wynikato to m.in. z faktu,
ze Ministerstwo nie okreslito wskaznikdw umozliwiajgcych oszacowanie
zapotrzebowania na lekarzy w poszczeg6lnych dziedzinach. Podkresli¢
nalezy, ze na problemy zwigzane z okreslaniem zapotrzebowania na kadre
medyczng NIK zwraca uwage juz od wielu lat, np. w kontroli w zakresie
systemu ksztatcenia oraz przygotowania do zawoddw pielegniarki, potoz-
nej i ratownika medycznego przeprowadzonej przez NIK w 2009 r. oraz
w kontroli w zakresie dostepnosci i finansowania opieki stomatologicznej
ze Srodkéw publicznych przeprowadzonej w 2012 roku.

5.1.4. Interpelacje poselskie

W latach 2016-2018 do Ministra Zdrowia kierowane byty interpelacje
poselskie w sprawie zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotng**°. Minister
Zdrowia odpowiadajac na interpelacje poinformowat m.in, ze w zwigzku
z rozprzestrzenianiem sie lekoopornych patogenéw rozpoczete zostaty
prace zwigzane w szczegdlnosci z:

1) przygotowaniem nowej listy czynnikdw alarmowych zawartych w zatacz-
niku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r.
w sprawie listy czynnikéw alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych
i czynnikéw alarmowych oraz raportow o biezacej sytuacji epidemiolo-
gicznej szpitala'3! oraz nowelizacja tego rozporzadzenia;

2) nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 marca 2014 r.
w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotworczych podlegajacych
zgltoszeniu, wzordw formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan
w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych oraz okolicz-
nosSci dokonywanych zgltoszen's?;

3) przygotowaniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia na podstawie upo-
waznienia ustawowego zawartego w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi, w ktérym zostang okreslone szczegdtowe metody zapobiegania
szerzenia sie czynnikéw alarmowych, w tym bakterii Klebsiella pneu-
moniae NDM-1;

4) przygotowaniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardu
organizacyjnego zapobiegania zakazeniom szpitalnym spowodowanym
biologicznymi czynnikami chorobotwoérczymi o szczeg6lnej zjadliwosci
lub opornosci na antybiotyki - na podstawie zawartego w art. 22 ust. 5
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej** upowaz-
nienia ustawowego dla Ministra Zdrowia do okreslenia w drodze rozpo-
rzadzenia, standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w wybranych
dziedzinach medycyny lub okreslonych podmiotach wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza;

130 Min.nr3199z2016 ., nr 20009 z 2018 r., nr 22644 7 2018 r.
131 Dz, U.Nr 294, poz. 1741.

132 Dz,U.z 2014 r. poz. 459.

133 Dz.U.z2018r. poz. 160, ze zm.
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5) przygotowaniem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standar-
dow organizacyjnych zwalczania zakazen szpitalnych, realizujacego
upowaznienie zawarte w art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalno$ci lecznicze;j.

Pomimo uptywu prawie 2,5 roku od ztozenia deklaracji o rozpoczeciu
prac legislacyjnych, Minister Zdrowia nie wydat istotnych aktéw praw-
nych'®* dotyczacych obszaru zakazen szpitalnych, sytuacji epidemiologicz-
nej i standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej, co odsuwa w czasie
wprowadzenie rozwigzan odpowiadajgcych potrzebom i mozliwosciom
wspotczesnej wiedzy medyczne;j.

Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia poinformo-
wat, ze w Gtownym Inspektoracie Sanitarnym trwajg obecnie prace wstep-
ne nad projektami dwdch rozporzadzen wydanych na podstawie ustawy
o zwalczaniu zakazen, tj: rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie listy
czynnikéw alarmowych, rejestréw zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmo-
wych oraz raportéw o biezgcej sytuacji epidemiologicznej szpitala (upowaz-
nienie ustawowe do wydania tego rozporzadzenia jest zawarte w art. 14
ust. 7 tej ustawy) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie biolo-
gicznych czynnikéw chorobotwdérczych podlegajqcych zgtoszeniu, wzoréw
formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych
czynnikéw chorobotwdrczych oraz okolicznosci dokonywanych zgtoszen
(na podstawie art. 29 ust. 7 tej ustawy), ktére zostato umieszczone
w Wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia pod nr MZ327.

Natomiast rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie metod zapobie-
gania zakazeniom spowodowanym wybranymi biologicznymi czynnikami
chorobotwdrczymi o szczegdlnej zjadliwosci lub opornosci (upowaznienie
ustawowe do wydania tego rozporzadzenia jest zawarte w art. 3 ust. 4
pkt 2 i 3 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaz-
nych u ludzi) byto umieszczone w Wykazie prac legislacyjnych Ministra
Zdrowia pod nr MZ526, jednak w zwigzku z pismem GIS z dnia 19 stycz-
nia 2018 r.*3° zostato z niego wykreslone i zastapione rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie standarddw organizacyjnych opieki zdrowotnej
w wybranych dziedzinach medycyny lub w okreslonych podmiotach wyko-
nujqcych dziatalnos¢ leczniczq, wydawanym na podstawie art. 22 ust. 5
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Projektowane
rozporzadzenie zostato umieszczone w Wykazie prac legislacyjnych

134 Tj. m.in.: 1) przygotowanie nowe;j listy czynnikéw alarmowych zawartych w zatgczniku nr 1
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw
alarmowych, rejestréow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw
o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala oraz nowelizacja tego rozporzadzenia,
2) wydanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia na podstawie art. 29 ust. 7 ustawy
o zwalczaniu zakazen, w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotwérczych podlegajacych
zgtoszeniu, wzordéw formularzy zgltoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych oraz okoliczno$ci dokonywanych zgtoszen,
3) przygotowanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia na podstawie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choré6b zakaznych u ludzi, w ktérym zostana okreslone szczegétowe metody zapobiegania
szerzenia sie czynnikéw alarmowych, w tym bakterii Klebsiella pneumoniae NDM-1.

135 7nak GIS-PR-073-2/]T/.
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Ministra Zdrowia pod nr MZ605 i - jak wyjasnit Dyrektor Departamentu
Prawnego - obecnie trwajg prace wstepne nad projektem tego rozporza-
dzenia w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym.

Dyrektor Departamentu Prawnego poinformowat takze, ze projekt rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw organizacyjnych zwal-
czania zakazen szpitalnych (upowaznienie ustawowe do wydania tego
rozporzadzenia jest zawarte w art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej), o ktérym mowa w odpowiedzi z dnia
30 lipca 2018 r. na interpelacje nr 22644, nie wptynat jeszcze do zaopinio-
wania przez Departament Prawny w Ministerstwie Zdrowia i nie zostat
umieszczony w Wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia.

5.1.5. Skargi kierowane do Rzecznika Praw Pacjenta

Stosownie do art. 47 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®3¢, do zakresu dziatania Rzeczni-
ka nalezy analiza skarg pacjentéw w celu okres$lenia zagrozen i obszarow
w systemie ochrony zdrowia wymagajacych naprawy.

W trakcie postepowania kontrolnego, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f
ustawy o NIK, pozyskano informacje od Rzecznika Praw Pacjenta na temat
skarg wniesionych przez pacjentéw z powodu zakazenia wywotanego bio-
logicznym czynnikiem chorobotwoérczym w zwigzku z udzielaniem $wiad-
czen zdrowotnych.

W latach 2016-2018 (I pétrocze) do Rzecznika Praw Pacjenta wptynety
33 pisemne skargi pacjentéw, ktore bezposrednio dotyczyty zakazen, w tym:
11w 20161, 12w 2017 r,, 10 w 2018 r. Z t3cznej liczby skarg:

— w 12 sprawach (36%) - przedstawione informacje nie uprawdopodob-
nity naruszenia prawa pacjenta, o ktérych mowa w art. 6 i art. 8 ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w stopniu pozwalaja-
cym na podjecie postepowania i Rzecznik poprzestatl na przekazaniu
pacjentowi wyjasnien i wskazaniu przystugujacych srodkéw prawnych,

— w 21 sprawach (64%) - wszczeto postepowanie wyjasniajace
czy doszto do naruszenia prawa pacjenta do Swiadczen zdrowotnych
okreslonych w art. 6 i art. 8 ww. ustawy.

Rzecznik odnoszac sie do zasad bezpieczenstwa pacjenta przy stosowaniu
antybiotykoterapii uznat za niezgodne z zasadami nalezytej starannosci
stosowanie niewtasciwych dawek okreslonej substancji czynnej, poda-
nie innego produktu leczniczego niz zalecany w wyniku pomytki lub nie-
uwzglednienie mozliwych reakcji alergicznych, jak réwniez zachowanie
personelu lub niezachowanie standardéw sanitarnych, narazajace pacjen-
ta na zakazenia szpitalne.

Rzecznik Praw Pacjenta m.in. w grudniu 2017 r. wystapit do Ministra
Zdrowia z propozycja opracowania standardu organizacyjnego przeciw-
dziatania zakazeniom szpitalnym w oddziatach pediatrycznych.

136 Dz.U.z 2017 r. poz. 1318, ze zm.
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Odnoszac sie do propozycji Rzecznika, Minister Zdrowia w piSmie z dnia
29 stycznia 2018 r. poinformowal, ze Gtéwny Inspektor Sanitarny przy-
gotowuje projekt rozporzadzenia w sprawie standardu organizacyjne-
go zapobiegania zakazeniom spowodowanym biologicznymi czynnikami
chorobotworczymi o szczegdlnej zjadliwosci lub opornosci na antybiotyki,
ktore umozliwi cato$ciowe uregulowanie w formie standardu organizacyj-
nego odpowiednich procedur przeciwepidemicznych stuzacych zapobie-
zeniu szerzenia sie w szpitalach zakazen, a takze zobowigze kierownikow
szpitali do ich stosowania.

5.2. Realizacja zadan NPOA zleconych przez Ministra Zdrowia
w latach 2016-2018

Minister Zdrowia zawart z Dyrektorem NIL trzy umowy na realizacje
NPOA w latach 2016-2018'7, na taczng kwote 5889 tys. zt, w tym:

— wdniu 14 pazdziernika 2016 r.**%, umowe z mocg obowigzujaca od dnia

30 czerwca 2016 r., na realizacje zadan na kwote 1500,0 tys. zi;

— w dniu 27 marca 2017 r.*3°, umowe z mocg obowigzujaca od dnia
1 stycznia 2017 r., na realizacje zadan na kwote 2000,0 tys. z, ktora
Aneksem do umowy z dnia 22 listopada 2017 r., zwiekszono do kwoty
2189,0 tys. z1**°;

— w dniu 10 kwietnia 2018 r.***, umowe z moca obowiazujaca od dnia
1 stycznia 2018 r., na realizacje zadan na kwote 2200,0 tys. z.

W umowach okreslono m.in., ze maksymalny udziat procentowy kosztow
posrednich w ogdlnym koszcie realizacji zadan o charakterze nielaborato-
ryjnym, okreslonych w pkt 1-9, 14, 15 planu rzeczowo-finansowego, sta-
nowigcego zatgcznik nr 1 do umowy na kazdy rok, tj. w wysokosci do 20%.

Na realizacje zadan NPOA w latach 2016-2018 (I pot.) Instytut wykorzystat
4686,1 tys. zt, tj. 99,1% kwoty przekazanej przez Ministra Zdrowia
(4726,3 tys. z**%), w tym na:

— dziatalno$¢ edukacyjng (cze$¢ 1) 1433,9 tys. zt**3, tj. 99,6% kwoty
przekazanej 1445,9 tys. zi;

— monitorowanie zuzycia antybiotykéw (czes¢ I1) 84,0 tys. zt, tj. 100%
kwoty przekazanej;

137 Tj. w dniu 14 pazdziernika 2016 r., umowe z moca obowigzujaca od dnia 30 czerwca 2016 r.,

narealizacje zadan na kwote 1500,0 tys. zt, w dniu 27 marca 2017 r., umowe z mocg obowiazujaca
od dnia 1 stycznia 2017 r., narealizacje zadan na kwote 2 000,0 tys. zt, ktérg Aneksem do umowy
z dnia 22 listopada 2017 r., zwiekszono do kwoty 2 189,0 tys. zt, w dniu 10 kwietnia 2018 r. umowe
z mocg obowiazujaca od dnia 1 stycznia 2018 r., na realizacje zadan na kwote 2200,0 tys. zt.

Na okres od dnia zawarcia do 31 grudnia 2016 .

Na okres od dnia zawarcia do dnia 31 grudnia 2017 r.
140 Kwota umowy, tj. 2 188 990 zt.

Na okres od dnia zawarcia do dnia 31 grudnia 2018 r.
80,3% kwoty przyznane;j.

Kwota okres$lona w umowie, tj. 2065,8 tys. zt.
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— monitorowanie zakazen wywotanych przez drobnoustroje lekoopor-
ne i pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych (czes$¢ 111) 2882,6 tys. zt***,
tj. 99% kwoty przekazanej 2910,8 tys. z};

— wspolprace krajowa i miedzynarodowa oraz upowszechnianie wyni-
kéw (cze$é 1V) 285,6 tys. z1*>, tj. 100% kwoty przekazane;j.

Koszty posrednie, tj. koszty zarzadzania realizacjg zadan niebedacych zada-
niami o charakterze laboratoryjnym, wyniosty ogétem 375,9 tys. zt, w tym:
131,2 tys.zt w 2016 1., 180,6 tys. zt w 2017 1.1 64,1 tys. zt w 2018 r. (I pot.).

W 2016 r. nie zostaty zrealizowane zadania NPOA na kwote 103,5 tys. zi,
z powodu péZnego zawarcia umowy i braku mozliwo$ci przeprowadzenia
m.in. sze$ciu zaplanowanych szkolen/warsztatow.

NIL, zgodnie z postanowieniem § 2 ust. 9 umowy z dnia 14 pazdzierni-
ka 2016 r., realizowatl zadania NPOA w okresie poprzedzajagcym dzien
podpisania umowy z Ministrem Zdrowia. W okresie od 30 czerwca
do 13 pazdziernika 2016 r. warto$¢ wykonanych prac**® w ramach
NPOA wyniosta 757,6 tys. zt. Rozliczenie sSrodkéw za ten okres ztozono
w Ministerstwie Zdrowia w wymaganym terminie (30 dni od zawarcia
umowy), tj. w dniu 10 listopada 2016 r. W roku 2017 zwroty niewyKkorzy-
stanych srodkow nie wystapity.

W latach 2016-2018 (I p6trocze) na dziatalnos¢ edukacyjng wykorzystano
tacznie 14559 tys. 74, tj. 70,5% kwoty przyznanej, tj. 2065,8 tys. zt.

W lipcu 2016 r. NIL do wspdtpracy w zakresie wdrazania programu
racjonalizujgcego stosowanie antybiotykéw w szpitalu zaprosit 36 szpi-
tali. Che¢ do wspdtpracy zadeklarowato 29, natomiast szkolenie objeto
przedstawicieli 15 szpitali. Warunkiem byta obecnos$¢ w szpitalu zespo-
tu ds. antybiotykoterapii oraz zespotu ds. kontroli zakazen szpitalnych.
W 2017 r. do wspotpracy zglosito sie 17 szpitali, a warsztaty przeprowa-
dzono dla 15 szpitali. Zaproszenie zamieszczono na stronie internetowej
www. antybiotyki.edu.pl. W I poétroczu 2018 r. zgtosito sie 31 szpitali,
a w dwdch zorganizowano warsztaty.

W szkoleniach i warsztatach zorganizowanych przez NIL w ramach NPOA
uczestniczyto tacznie 7341 oséb.

Rekomendacje postepowania w wybranych zakazeniach i prowadzenia
badania punktowego wystepowania zakazen zwigzanych z opiekg zdro-
wotng i zuzyciem antybiotykéw w szpitalach pracujacych w trybie ostrego
dyzuru.

W badanym okresie koszty realizacji tego zadania wyniosty: 285,5 tys. z'*’.

W ramach tego zadania opracowano m.in.:

144 Kwota okre$lona w umowie, tj. 3373,1 tys. zt.

145 Kwota okre$lona w umowie, tj. 345,1 tys. zt.

Faktura VAT z dnia 10 listopada 2016 ., rozliczenie stanowigce podstawe przekazania srodkéw
oraz sprawozdanie merytoryczne, sprawozdanie merytoryczne z realizacji programu, dwie listy
uczestnikow szkolen (11 uczestnikéw) i (179) Wykonano 15 zadan okreslonych w umowie.

M7 W tym: 65,0 tys. zt w 2016 1.,150,0 tys. zt w 2017 1.1 70,5 tys. zt w 2018 1. (I pétrocze).

Pézne podpisanie
umowy z NIL na 2016 r.
przyczyna niewykonania
zadan

Dziatalno$¢ edukacyjna

Liczba przeszkolonych
oséb w ramach NPOA

Rekomendacje
opracowane przez NIL
w ramach NPOA
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Liczba przeszkolonych
os6b bioracych udziat
w PPS

Liczba szpitali bioracych
udziat w badaniu PPS

Whioski wynikajace
z badania PPS
przeprowadzonego
w 2016r.

Odsetek jednoosobowych
sal chorych

w polskich szpitalach

ok. 4-krotnie nizszy

w poréwnaniu

ze szpitalami europejskimi
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zalecenia dotyczace diagnostyki i terapii zakazen: ,Diagnostyka labora-
toryjna zakazen - Zakazenia uktadu moczowego w naktadzie 500 egz.,
»~Rekomendacje postepowania w pozaszpitalnych zakazeniach uktadu
oddechowego”, zalecenia Szpitalnej Listy Antybiotykdw,

zalecenia ,Enterobacteriaceae wytwarzajgce karbapenamezy (CPE)
- epidemiologia, diagnostyka, kontrola zakazen i leczenie”, zalecenia
przeprowadzenia mikrobiologicznych badan przesiewowych u hospitali-
zowanych pacjentow w naktadzie 2.000 egz.,

szkolenia dla przedstawicieli szpitali na temat rekomendacji ECDC doty-
czacej badania punktowego wystepowania zakazen i zwigzanych z opieka
zdrowotng i zuzyciem antybiotykéw w europejskich szpitalach pracuja-
cych w trybie ostrego dyzuru i z zakresu monitorowania zakazen zwia-
zanych z opieka zdrowotna i stosowaniem antybiotykéw w oddziatach
anestezjologii i intensywnej terapii.

Liczba uczestnikéw biorgca udziat w szkoleniu dla przedstawicieli szpitali
na temat protokotu badania PPS'*® oraz wykorzystania wynikéw badania
w praktyce zgodnie z rekomendacjg ECDC i zuzycia antybiotykéw w szpi-
talach pracujgcych w trybie ostrego dyzuru wyniosta tagcznie 238 0s6b**°,

W badaniu PPS i stosowania antybiotykéw (PPS)**° udziat wzieto:
169 szpitali w 2016 1., (tj. 17,7% ogdlnej liczby szpitali w Polsce) i objeto
nim ok. 34,0 tys. pacjentéw, 178 szpitali w 2017 r. (tj. 18,6% ogolnej liczby
szpitali) i ok. 38,0 tys. pacjentéw oraz188 szpitali w 2018 r. (I pdtrocze),
(tj.18,8% ogdlnej liczby szpitali) i ok. 40,0 tys. pacjentow.

Badanie i rekrutacje jednostek do udziatu w PPS promowano na stro-
nie internetowej www.antybiotyki.pl. 0d 2018 r. pytanie o uczestnictwo
w badaniu wtaczono do ankiety przesytanej do szpitali akredytowanych
przez Centrum Monitorowania Jako$ci w Krakowie.

Koszty analizy wynikéw badania PPS i ich upowszechnienie wyniosty
tacznie 15 tys. zt (po 5,0 tys. zt w kazdym roku).

W 2016 r. wydano raport z badania prowadzonego w latach 2014-2015
p.n. ,Badanie Punktowe Zakazen Zwigzanych z Opiekg Zdrowotna i Stoso-
wania Antybiotykéw w Szpitalach Pracujacych w Systemie Ostrego Dyzuru
(PPS HAI&AU) w Polsce” (1000 egz.).

Whioski dotyczyty m.in. odsetka jednoosobowych sal chorych w polskich
szpitalach biorgcych udziat w badaniu, ktéry pozostaje blisko czterokrot-
nie nizszy w poréwnaniu ze szpitalami europejskimi, czego efektem jest
mniejsza zdolno$¢ do izolacji pacjentéw zakazonych lub skolonizowanych
wielolekoopornymi drobnoustrojami;

148 Badanie Punktowe Wystepowania Zakazen Zwigzanych z Opiekg Zdrowotng i Stosowania
Antybiotykéw (ang. Point Prevalence Survey of Healthcare Associated Infections and
Antimicrobial Use - PPS HAI&AU) zostato zorganizowane w Polsce jako realizacja zalecenia
Rady Europy z dnia 9 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenistwa pacjentéw, w tym profilaktyki
i kontroli zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotng (CouncilRecommendation2009/C 151/01).

149 Wtym: 107 w 2016 1., 60 w 2017 . i 71 0séb w I p6t. 2018 1.
150 Point Prevalence Survey of Healthcare Associated Infections and Antimicrobial Use - PPS HAI&AU).
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wystepowania znacznie cze$ciej zakazenia wsrod pacjentéw oddziatéw
intensywnej terapii, zwtaszcza u pacjentéw <1. oraz po 75. roku zycia.
W zwigzku z tym konieczne jest nieustanne propagowanie racjonalnego
stosowania antybiotykéw, szczegolnie ograniczania stosowania przedtu-
zonej profilaktyki okotooperacyjne;j.

Wyniki kolejnego badania PPS opublikowanego w 2017 r. wskazaty m.in.,
ze chorobowo$¢ zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna (HAI) wsrod
wszystkich pacjentéow objetych badaniem wyniosta 5,1%, a czestos¢ stoso-
wania antybiotykéw wyniosta 26,9%. Najczestszg postacig zakazen byty
zapalenie ptuc, zakazenie uktadu moczowego, zakazenie miejsca opero-
wanego i zakazenie Clostridium difficile*®™.

Monitorowanie zuzycia antybiotykow

Jednym z 15 zadan zleconych NIL do realizacji w ramach NPOA na lata
2016-2020 byto ,,Monitorowanie zuzycia antybiotykéw”, w tym pozyska-
nie danych i analiza zuzycia antybiotykoéw w lecznictwie otwartym i w
lecznictwie zamknietym oraz ich przekazywanie, w postaci raportow,
do Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb*°2,

Koszty monitorowania zuzycia antybiotykéw*°3 w lecznictwie otwartym
i zamknietym w latach 2016-2018 (I péirocze) wyniosty tacznie
84 tys. zt*>*, tj. 80% kwoty planowanej - 105 tys. zt*>>. Gtéwna pozycje
tych kosztéw - 78,6% stanowity wynagrodzenia czterech pracownikéw
NIL, ktére wyniosty 66 tys. z1*°C,

Do roku 2012 NIL nie dysponowat danymi o zuzyciu antybiotykéw w lecz-
nictwie zamknietym. W umowach podpisanych z NIL na realizacje NPOA,
Minister Zdrowia nie wskazat zrédta pozyskania danych nt. zuzycia anty-
biotykéw w Polsce.

0d 2012 r. NIL pozyskiwat dane o zuzyciu antybiotykéw stosowanych
w Polsce od firmy komercyjnej monitorujgcej rynek farmaceutyczny, z ktora
w sposob formalny nie uregulowano zasad wspétpracy.

Jak wyjasnit Prokurent NIL, dane nt. zuzycia antybiotykéw w Polsce
w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ) od 2012 r. oraz w lecznictwie
zamknietym od 2014 r. byty pozyskane z firmy prywatnej, ktéra moni-
toruje rynek farmaceutyczny m.in. w zakresie sprzedazy i dystrybucji
lekéw. Wedtug Prokurenta NIL, zmiana Zrédta pozyskania danych z baz

151 Clostridium difficile normalnie wystepuje w jelicie grubym u ok. 2/3 niemowlat i dzieci

i u ok. 3 proc. dorostych. U oséb zdrowych nie jest ona przyczyng zadnych probleméw
zdrowotnych, poniewaz jej wzrost hamowany jest przez naturalna flore jelitowa organizmu
(przez ,dobre” bakterie jelitowe). Gdy jednak dojdzie do jej zaburzenia, bakteria Clostridium
difficile moze sie namnazaciwytwarzac toksyny bakteryjne, ktore uszkadzajg komoérki sciany
jelita i doprowadzajq do zapalenia jelita.

152 Ang. European Centre for Disease Prevention and Control.

153 7adanie nr 8.118.2. wedtug planu rzeczowo-finansowego stanowigcego zatacznik nr 1 do uméw
podpisanych przez Ministra Zdrowia na realizacje NPOA w latach 2016-2018.

154 W 2016 .- 30 tys. zt, w 2017 r. 34 tys. zt, w 2018 1. - 20 tys. zk.

155 W 2016 .- 30 tys. zt, w 2017 . 34 tys. zt, w 2018 1. - 41 tys. zk.

156 W tym: 24,0 tys. zt w 2016 1., 26,0 tys.zt w 2017 1.1 16,0 tys.zt w 2018 r. (I pot.).

Woystepowanie znacznie
czesciej zakazenia wsroéd
pacjentéw oddziatow
intensywne;j terapii
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Sposéb przygotowania
danych do wyliczenia
DDD i DID
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refundacyjnych NFZ'*” na bazy sprzedazowe firmy prywatnej pozwolita

pozyskac po raz pierwszy w 2015 r. dane retrospektywne dotyczace lecznic-
twa zamknietego za 2014 r. NIK zwraca uwage, Ze Z podmiotem tym w spo-
soéb formalny nie zostaty uregulowane zasady wsp6tpracy. W stanowisku
Rzadu RP przyjetym przez Komitet Europejski Rady Ministrow w dniu
3 marca 2006 r. w sprawie Raportu Komisji Europejskiej z realizacji posta-
nowien Rekomendacji Rady Unii Europejskiej 2002/77/EC w sprawie
racjonalnego stosowania antybiotykéw**®, uznano za niezbedne konty-
nuowanie dziatan podjetych w celu m.in. wzmacniania w Polsce, w ramach
stuzb panstwowych, systemu monitorowania lekoopornosci oraz zuzycia
antybiotykow.

W badanym okresie monitorowaniem zuzycia antybiotykow w lecznic-
twie otwartym i zamknietym zajmowato sie czterech pracownikéw NIL,
ktérych wynagrodzenia byty rozliczane wedtug procentowego zaanga-
zowania w poszczeg6lne zadania, mimo Ze nie rejestrowano czasu pracy
przeznaczonego na ich realizacje.

Wysoko$¢é wynagrodzen pracownikéw merytorycznych wykonujacych
zadania NPOA ustalat Kierownik Projektu w NIL. Publikacje , Konsump-
cja antybiotykéw w latach 2010-2015 w POZ i ,Konsumpcja antybiotykow
w latach 2014-2015 w lecznictwie zamknietym” zostaty opublikowane
na stronie internetowej NPOA w formie biuletynu dopiero w pierwszym
kwartale 2017 r., a dane za 2017 r. majg by¢ opublikowane na poczatku
2019 r., jak wyjasniono, zgodne z zasadami publikacji w ECDC.

W 2016 r. wykonano Raport dotyczacy poréwnania zuzycia antybiotykow
w roku 2010-2015 w lecznictwie otwartym i w lecznictwie zamknietym
w latach 2014-2015. Podsumowanie danych o zuzyciu antybiotykéw w Pol-
sce w 2017 r., w formie raportu, planowano przekaza¢ do 15 stycznia 2019 r.

W dniu 5 stycznia 2018 r. sporzadzono Raport roczny z realizacji pozy-
skania danych i analizy zuzycia antybiotykoéw w lecznictwie otwartym
i wlecznictwie zamknietym w 2016 r.

Prokurent NIL wyjasnita, Ze analizy miaty charakter retrospektywny:
w 2016 r. analizowano dane za 2015 r.,, w 2017 dane za 2016 ., aw 2018 r.
analizowane s3 dane za 2017 r. Zakres danych dotyczy lekéw przeciwdrob-
noustrojowych i jest definiowany w oparciu o wytyczne zalecen Europej-
skiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli, ktoéry definiuje analogiczny
zakres substancji raportowanych co roku przez kraje cztonkowskie UE
w ramach Europejskiej Sieci Monitorowania Konsumpcji Antybiotykow
(ESAC-NET*®?).

157 Wedtug Prokurenta NIL,Zmiana Zrédta pozyskania danych nastapita w 2013 r. Wtedy wstepna
analiz danych o zuzyciu antybiotykéw w Polsce w 2012 r. pozyskanych z NFZ wykazata znaczne
niedoszacowanie zuzycia antybiotykéw w poréwnaniu z latami ubiegtymi.

158 7 dnia 15 listopada 2001 r. (Dz.Urz. LO 34 z 5 lutego 2002 1.).
159 European Surveillance of Antibiotic Consumption Network.
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Z Raportéw wynika, ze w lecznictwie otwartym w Polsce $§rednie zuzycie Zuzycie

lek6w przeciwbakteryjnych wyniosto w 2016 r. 23,69 DDD na 1000 miesz- antybiotykow w Polsce
karicow na dzien (26 miejsce sposréd 30 krajéow UE/EOG), a w przypadku @ tle krajow UE
lecznictwa zamknietego wskaznik ten wyniost 1,309 (4 miejsce spos$rod

23 krajow, ktére przekazaty dane). Dla poréwnania w Europie®® w 2014 r.

wskaznik ten w lecznictwie otwartym oscylowat od 10,6 w Holandii

do 34,1 w Grecji, a w przypadku lecznictwa zamknietego od 1,0 w Holandii

do 2,6 DDD na 1000 mieszkancéw na dzien w Finlandii.

Infografika nr 4
Dzienne zuzycie srodkéw przeciwbakteryjnych w DDD na 1000 mieszkarncow w 2016 i 2017
roku w podziale na wojewoddztwa oraz w podziale na lecznictwo otwarte i zamkniete

lecznictwo otwarte lecznictwo zamkniete

2016 rok

2017 rok

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych NIL. Dane podano dla grup JO1A do JOTX.

160 podsumowanie danych nt. konsumpcji antybiotykéw w krajach Unii Europejskiej.
Listopad 2015 r. European Antibiotic Awareness Day.
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Infografika nr 5
Dzienne zuzycie srodkéw przeciwbakteryjnych w DDD na 100 mieszkaricow w 2016 .
w podziale na grupy srodkéw

lecznictwo otwarte

mJ01A mJO1C wmJO1D mJOlE wmlJO1F w]01G mJOIM mJO1X

Dolnoslaskie
Kujawsko-pomorskie
Lubelskie

Lubuskie

todzkie

Matopolskie
Mazowieckie
Opolskie
Podkarpackie
Podlaskie

Pomorskie

Slaskie
Swietokrzyskie
Warminsko-mazurskie
Wielkopolskie
Zachodniopomorskie

lecznictwo zamkniete

mJ01A mJO1C wmJO1D mJOlE wmlJO1F w]01G mJOIM mJO1X

Dolnoslaskie
Kujawsko-pomorskie
Lubelskie

Lubuskie

todzkie

Matopolskie
Mazowieckie
Opolskie
Podkarpackie
Podlaskie

Pomorskie

Slaskie
Swietokrzyskie
Warminsko-mazurskie
Wielkopolskie
Zachodniopomorskie

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych NIL.

Monitorowanie zakazen wywotanych przez drobnoustroje lekooporne
i pozaszpitalne zakazenia inwazyjne (zad. 9-13)

Na monitorowanie zakazen wywotanych przez drobnoustroje lekooporne
i pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych w latach 2016-2018 (I p6trocze)
wykorzystano 2882,6 tys. zt z kwoty przyznanej 3373,1 tys. z}, tj. 85,5%.
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W ramach tego zadania wykonano:

— ttumaczenie na jezyk polski zalecen tabeli interpretacji wartosci
granicznych minimalnych stezen hamujacych (MIC) oraz wielko$ci
stref zahamowania wzrostu'®* w 2016 r.;

— opracowanie dokumentu ,Wykrywanie karbapenemaz - zalecenia
2017” i stanowisko Zespotu Roboczego ds. oznaczania lekowrazliwosci
zgodnie z zaleceniami EUCAST w sprawie najcze$ciej zgtaszanych
pytan dotyczacych stosowania rekomendacji EUCAST’ w 2017 r;

— rozpoczecie prac nad opracowaniem ttumaczenia wytycznych EUCAST/
ECDCstuzacych do opracowania wynikéw oznaczania lekowrazliwosci
drobnoustrojow izolowanych z materiatéw klinicznych w 2018 . (I pétrocze).

Monitorowanie wybranych patogenéw alarmowych na podstawie
danych NIL

Koszty wykonania 9273 badan®®? w celu potwierdzania wystepowa-

nia najbardziej niebezpiecznych mechanizméw opornosci u wybranych
gatunkoéw bakterii chorobotwérczych wystepujacych w polskich szpi-
talach metodami fenotypowymi*®® w ramach NPOA wyniosty ogétem
622,6 tys. zt'** Najwiecej badan dotyczyto identyfikacji do gatunku pate-
czek Enterobacteriaceae i niefermentujacych - 4004'®° oraz oznaczania
mechanizméw opornoéci u pateczek Enterobacteriaceae - 34696,

W badanym okresie NIL wykonat 15.621 badan metodami fenotypowymi®®’,
w tym 9273 w ramach NPOA%® (59,4%).

Koszty wykonania 5622 badan®®® w celu potwierdzenia najbardziej nie-
bezpiecznych mechanizméw opornosci u wybranych gatunkéw bakterii
chorobotwérczych metodami biologii molekularnej'”? i okreslania ich
charakteru epidemicznego i zaproponowania dziatan naprawczych wyniosty

tacznie 624,8 tys. zt*7%,

161 Forum Zakazen 2017 r. 8 (6) str. 429-435, Stosowanie rekomendacji I EUCAST do Interpretacji
Wynikéw Oznaczania Lekowrazliwo$ci. Aktualny stan wiedzy.

162 W tym 2420 (100%) w 2016 r., 5220 (100%) w 2017 r. i 1633 badania (71,3% - 2290)
w 2018r. (I pétrocze).

Identyfikacja do gatunku pateczek Enterobacteriaceae i niefermentujacych, oznaczanie
mechanizméw opornosci u pateczek Enterobacteriaceae: wytwarzanie beta-laktamaz
o rozszerzonym spektrum substratowym i/lub warunkujacych opornos$¢ na karbapenemy
(AmpC, ESBL, MBL, KPC, 0XA-48), oznaczanie mechanizméw opornosci na karbapenemy
u pateczek niefermentujacych, identyfikacja ziarniakéw Gram-dodatnich, oznaczanie fenotypu
opornosci na antybiotyki ziarniakéw Gram-dodatnich.

164 W tym: 167,8 tys. zt (100%) w 2016 1., 358,9 tys. zt (100%) w 2017 1. 95,9 tys. zt (64,5%) w 2018 1.
(I pétrocze).

165 1000 w 2016 . (100%), 2380 w 2017 r. (100%) i 624 (w I pol.) 2018 r. (78%).

1661000 w 2016 1. (100%), 2150 w 2017 r. (100%) i 319 (40%) w 2018 r.( I pot).

167 W tym: 4.732 badaniaw 2016 1., 9122 w 2017 . i 1.767 badati w I p6troczu 2018 r.

168 W tym: 2.420 badania w 2016 1., 5220 w 2017 r. i 1.633 badania w [ p6troczu 2018 r.

169 W tym: 1270 (100%) w 2016 1., 2335 (100%) w 2017 ri 2.017 (65,6%) w I pétroczu 2018 r.

170 Oznaczenia obecno$ci genéw kodujacych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum

substratowym (AmpC, ESBL, MBL, KPC, 0XA-48) metoda PCR u pateczek z rodziny
Enterobacteriaceae, oznaczenia obecnos$ci genéw kodujacych beta-laktamazy MBL metoda PCR
u pateczek niefermentujacych, oznaczenia obecnos$ci genéw kodujacych opornos¢ na antybiotyki
ziarniakéw Gram-dodatnich.

71 Wtym: 2016 1. 138,3 tys .zt (100%), 2017 261,7 tys. z (100%) i 224,8 tys. zt (64,7%) w | pétroczu
w2018r.

Koszty badan

w celu potwierdzenia
wystepowania
niebezpiecznych
mechanizmoéw opornosci
u wybranych gatunkéw
bakterii chorobotwoérczych
metodami fenotypowymi

Koszty badan w celu
potwierdzenia
wystepowania
niebezpiecznych
mechanizméw opornosci
u wybranych gatunkéw
bakterii chorobotwérczych
metodami biologii
molekularnej
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Wzrost liczby
potwierdzonych
przypadkoéw
Enterobacteriaceae,
gtéwnie

K. pneumoniae NDM(+)

Wzrost liczby
potwierdzonych
przypadkoéow
Enterobacteriaceae,
gtéwnie

K. pneumoniae NDM(+)
w wojewoédztwach:
mazowieckim i podlaskim

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Najwiecej badan w ramach NPOA dotyczyto oznaczenia obecnos$ci gendw
kodujacych betalaktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym
(AmpC,ESBL, MBL, KPC, 0XA-48) metoda PCR u pateczek z rodziny Entero-
bacteriaceae, tj. 1000 w 2016 1., 2.060 w 2017 .1 1742 w [ p6troczu 2018 r.

Koszty analizy monitorowania patogenéw alarmowych w ramach NPOA
wyniosty tgcznie 67,0 tys. z}*72 W ramach tego zadania NPOA wykona-
no m.in. analize rozprzestrzeniania sie pateczek jelitowych Enterobacte-
riaceae wytwarzajacych karbapenamezy (CPE) i zamieszczono na stronie
internetowej KORLD. W analizie stwierdzono m.in., Ze Klebsiella Pneu-
moniae NDM w Polsce stanowi problem epidemiologii lekoopornosci nr 1.
0 ile w 2011 r. stwierdzono tylko jeden przypadek zakazenia ta bakteria,
o tyle w latach 2012-2016 odnotowano wzrost zakazen z 4 przypadkow
w 2012 r. do 1771 w 2016 r.*”3 Potwierdzono tgcznie 2596 przypadkéw
zakazen, w tym 2 423 zidentyfikowano w szpitalach.

Z danych przedstawionych przez Narodowy Instytut Lekdw wyni-
ka, ze najwiecej przypadkéw rozpoznania bakterii NDM stwierdzono
w wojewodztwie mazowieckim 1394 i podlaskim 260. W 2017 r. wyko-
nano raport ,Wystepowanie Enterobacteriaceae (Klebsiella pneumo-
niae) wytwarzajacych karbapenemazy typu New Delhi na terenie Polski
w I-1II kwartale 2017 r.'74, w ktérym wykazano m.in., Ze w pierwszych
trzech kwartatach 2017 r. potwierdzono rekordowa liczbe izolatéw NDM
(+) 2512. W innym opracowaniu pn. ,Strategia regionalna kontroli roz-
przestrzeniania sie Enterobacteriaceae” wykazano m.in., Ze w [ kwarta-
le 2017 r., w poréwnaniu z | kwartatem 2016 r., nastapit wzrost liczby
potwierdzonych przypadkéw Enterobacteriaceae, gtdwnie K. pneumo-
niae NDM(+) na terenie catego kraju o ok. 150%. Zwiekszyta sie liczba
wojewddztw, w ktérych wystapity przypadki pateczek NDM+ z 8 do 13,
aw wojewoddztwie mazowieckim liczba przypadkéw wzrosta z 273 do 545,
tj. o0 ok. 100%, a w wojewodztwie podlaskim z 26 do 186, tj. 0 615,4%.
Wedtug autoréw opracowania, na terenie wojewddztwa mazowieckiego
i podlaskiego ma miejsce epidemiczne rozprzestrzenianie sie pateczek
K. pneumoniae wytwarzajgcych karbapenamezy typu New Delhi. Obser-
wuje sie takze wyrazny wzrost liczby przypadkéw NDM na terenie woje-
wodztwa warminsko-mazurskiego, Swietokrzyskiego, ze zdecydowana
wiekszoscig przypadkdéw zidentyfikowanych w badaniach przesiewowych.

Za najwazniejsze zadania uznano zatrzymanie rozprzestrzeniania sie
K. pneumoniae NDM(+) na terenie szpitali Warszawy i woj. mazowiec-
kiego oraz woj. podlaskiego, a takze przygotowanie pozostatych woje-
woédztw do wczesnego wykrywania i wygaszania ognisk CPE. Zalecono,
aby na terenie wojewddztw, w ktorych wystepuje CPE, powotac w kilku
szpitalach regionalne zespoty ds. ograniczania rozprzestrzeniania CPE.

172 W tym: 25,0 tys. z (100%) w 2016 1., 28,0 tys. zt (100 %) w 2017 r.i 14,0 tys. zt (50%) w 2018 1.
(I'pol).

173 'W2012r.4,w 2013 . 103, w 2014 1. 247, w 2015 1. 470 i w 2016 - 1771.

7% Raport opracowano na podstawie analizy liczby izolatéw bakteryjnych i danych przesytanych

przezlaboratoria mikrobiologiczne do Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Lekowrazliwo$ci
Drobnoustrojéw w Warszawie (KORLD).
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W drugim pétroczu 2017 r., ze wzgledu na wyczerpanie limitu badan
w ramach NPOA, KORLD wstrzymatl wykonywanie badan w celu
potwierdzania mechanizméw opornosci MBL w tym NDM (New Delhi)
w szpitalach wojewddztwa mazowieckiego. Nadal byty jednak potwier-
dzane wszystkie izolaty od dzieci i w przypadkach, gdy szpital stwierdzit
K. pneumoniae MBL po raz pierwszy. 0d marca 2018 r. wznowiono wyko-
nywanie tych badan w wojewddztwie mazowieckim.

Kierownik Zaktadu Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej w NIL
m.in. wyjasnita, ze liczba 2 512 izolatéw NDM(+) obejmuje jedynie te przy-
padki, dla ktérych wyhodowanie szczepu pateczki Enterobacteriaceae
NDM(+) potwierdzono w NIL, w laboratorium KORLD. NIL nie ma wiedzy,
kto w Polsce oprécz NIL, potwierdza ww. izolaty. Dane o wyhodowaniu
szczepdw NDM(+) powinny by¢ rejestrowane i analizowane w poszcze-
gbélnych szpitalach w celu podjecia dziatan zmierzajacych do zahamo-
wania ich rozprzestrzeniania, zgodnie z ,Zaleceniami dotyczgacymi
postepowania w przypadku zachorowan sporadycznych i ognisk epide-
micznych wywotywanych przez pateczki Gram - ujemne z rodziny Ente-
robacteriaceae wytwarzajacych kabapenamezy KPC, MBL lub OXA-48,
zatwierdzonym przez Ministra Zdrowia w dniu 13 lipca 2012 r. Wyho-
dowanie takich szczepéw podlega zgtoszeniu'’® co najmniej raz w roku
do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej. Panstwowy Wojewo6dzki Inspektor
Sanitarny w wojewddztwie mazowieckim i podlaskim wydat ponadto zale-
cenie o zgtaszaniu wyhodowania szczepéw NDM(+) do Powiatowych Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznych®’®, zgodnie z rozporzadzeniem Mini-
stra Zdrowia z dnia 25 marca 2014 r. w sprawie biologicznych czynni-
kow chorobotwérczych podlegajacych zgtoszeniu, wzoréw formularzy
zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czyn-
nikéw chorobotwdrczych oraz okoliczno$ci dokonywania zgtoszen'””.
Ze wzgledu na wprowadzone w drugiej potowie 2017 r. ogranicze-
nia w badaniu szczepdw NDM(+) z wojew6dztwa mazowieckiego, nie
ma mozliwosci pordwnania liczby izolatéw potwierdzanych w okresie
[-11l kwartat 2017 z danymi z IV kwartatu 2017 r.iz [ p6trocza 2018 r. Jed-
nakze poréwnanie danych o liczbie pacjentéw dla pozostatych wojewddztw
(po odjeciu danych z woj. mazowieckiego) wskazuje tendencje wzrosto-
wa pacjentéw ze szczepem NDM(+) w Polsce. W Polsce w 2017 r., z wyijat-
kiem wojewo6dztwa mazowieckiego, potwierdzono szczep NDM(+) u 1021
pacjentow, a w I pétroczu 2018 r. juz u 800 pacjentow.

NIL nie posiada danych ile szpitali i laboratoriéw wzieto udzialt w moni-
torowaniu lekowrazliwos$ci bakteryjnych patogenéw alarmowych
w ramach NPOA, dotyczacych drobnoustrojéw izolowanych z zaka-
zen inwazyjnych nalezacych do gatunkéw: Streptococcus pneumoniae,
Staphtlococcus aureus, Enterococcus faecium, Escherichia coli, Kleb-
siella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa i Acinetobacter spp., ktére

175 Zgodnie zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw
alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej
sytuacji epidemiologicznej szpitala (Dz. U. Nr 294, poz. 1741).

176 Przy zastosowaniu formularza ZLB-1.

177 Dz.U. 2014, poz. 459.

W drugim pétroczu
2017 r. wstrzymanie
badan ze wzgledu

na wyczerpanie limitu
badan w ramach NPOA

Brak danych, ile szpitali

i laboratoriow wzieto
udziat w monitorowaniu
lekowrazliwosci
bakteryjnych patogenow
alarmowych w ramach
NPOA, dotyczacych
drobnoustrojow
izolowanych z zakazen
inwazyjnych
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Monitorowanie
inwazyjnych zakazen
bakteryjnych

Zakazenia krwi (sepsa)

Niewdrozenie systemu
informatycznego,
pozwalajacego

na usprawnienie pracy
laboratoriéw NIL

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

przestaty szczepy w celu zweryfikowania wyniku badania w ramach NPOA.
Brak systemu informatycznego, w opinii NIK, utrudnia monitorowanie
i analize rozprzestrzeniania sie bakteryjnych patogenéw alarmowych,
ktore moga by¢ przyczyng wielu groznych choréb.

Koszty charakterystyki fenotypowej izolatéw odpowiedzialnych
za pozaszpitalne zakazenia inwazyjne wyniosty ogotem 763,2 tys. zt'75,
Badania zostaty wykonywane przez Krajowy Osrodek Referencyjny ds.
Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (dalej
»KOROUN"), ktory zostal powotany przez Ministra Zdrowia w celu moni-
torowania tych zakazen nabytych poza szpitalem. KOROUN funkcjonu-
je w strukturze Zaktadu Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej NIL i jest
finansowany m.in. w ramach dziatalnosci naukowej (granty) i z NPOA.

Koszty badan wykonanych w ramach NPOA wyniosty ogétem 2159 tys. z1'7°,
wykonano 341 badan izolatéw N. meningitidis, w tym 313 w ramach NPOA
i 28 w ramach NIL oraz 2 062 badania S.pneumoniae, w tym 1844 w ramach
NPOA i 218 w ramach NIL.

Charakterystyka molekularna izolatow odpowiedzialnych za pozasz-
pitalne zakazenia inwazyjne umozliwia identyfikacje wsréd badanych
izolatbw mechanizmoéw opornosci i zjadliwos$ci, rozpoznanie izolatéw
szczegoblnie niebezpiecznych o zasiegu miedzynarodowym oraz opracowa-
nie potencjalnych ognisk epidemicznych, co stanowi bezposrednie wska-
zanie do stosowania szczepien interwencyjnych na danym terenie. Dane
te sg zbierane i analizowane na poziomie catej UE. Koszty realizacji tego
zadania wyniosty ogétem 443,8 tys. z1*°.

W ramach diagnostyki niehodowlanej zakazen krwi (sepsy) i osrod-
kowego ukladu nerwowego wykonano tagcznie 3 480 badan wykry-
wania DNA najczestszych czynnikdw etiologicznych odpowiedzialnych
za pozaszpitalne zakazenia inwazyjne ( N meningitidis, S. pneumoniae,
H. influenzae, S. agalactiae, L. monocytogenes) bezposrednio w materiale
klinicznym, réwniez w materiale pobranym post mortem (oznaczenie
gatunku, serogrupy/serotypu metodg PCR)*®*, W badanym okresie KOROUN
wykonat tgcznie 2 811 badan®®?,

Pomimo wykonywania znacznej liczby badan i monitorowania zakazen
wywotywanych przez drobnoustroje lekooporne i pozaszpitalne zakaze-
nia inwazyjne, finansowanych z NPOA i innych Zr6det, nie wdroZono syste-
mu informatycznego, pozwalajacego na usprawnienie pracy laboratoriéw
NIL, co utrudnia ocene sytuacji w kraju w tym zakresie.

178 W tym: 194,8 tys. zt (96,6%) w 2016 1., 331,4 tys. zt (100%) w 2017 r. i 237,0 (76,0%) w 2018 1.
(I pol).

79 Wtym: 70,7 tys. zt w 2016 1., 82,0 tys. zt w 2017 .1 63,2 tys. zt w 2018 1. (I pot.).

180 W tym: 162,8 tys. zt w 2016 1., 178,8 tys. zt w 2017 1.1 102,2 tys. zt w 2018 . (I pot.).

181 W tym: 2.290 (100%) w 2016 1., 550 (100%) w 2017 r. 1.100 (100%) i 640 (54,5%) w [ p6troczu
2018r.

W tym 2290 w ramach NPOA i 532 w ramach NIL. Badaniami objeto tacznie 2111 pacjentéw,
wtym 748 w 2016 1., 866 w 2017 1.1497 w I pétroczu 2018 .

182
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W rejestrach badan wykonywanych w KORLD i KOROUN nie wyodreb-
niono badan finansowanych w ramach NPOA w latach 2016-2018 (I pot.).
W opinii NIL realizacja Programu tego nie wymagata, a badania wykony-
wane w ramach NPOA sg tatwe do wyodrebnienia sposréd innych badan.
Liczbe przeprowadzonych badan dotyczacych pozaszpitalnych zakazen
inwazyjnych przy stosowaniu testow biochemicznych i molekularnych
ustalano w sposob trudny do weryfikacji przez kontrolujgcego. Przyjeto,
ze wszystkie szczepy i materiaty (badane gatunki, rodzaje zakazen, opor-
no$c¢) do wyczerpania limitu w ramach umowy, beda kwalifikowane jako
badania realizowane w finansowane w ramach NPOA, a badania wyko-
nane powyzej okreslonego limitu bedg finansowane w ramach dziatalno-
$ci KOROUN. W sytuacji wykonania mniejszej liczby badan niz okreslona
w umowie, $rodki zwracano do MZ. Taka sytuacja wystgpita w 2016 r.
Brak wyodrebnienia w rejestrach badan finansowanych ze srodkéw NPOA
i z innych Zrédet utrudnia rozliczenie tych badan.

Wspoétpraca krajowa i miedzynarodowa, upowszechnianie wynikow

Na realizacje wspétpracy krajowej i miedzynarodowej i upowszechnianie
wynikéw NPOA w latach 2016-2018 (I p6t.) wykorzystano ogdétem
285,4 tys. z1'®3, Kwoty te byty zgodne z wykazanymi w koricowym rozlicze-
niu merytoryczno-finansowym, sprawozdaniu merytorycznym z realizacji
NPOA i ujetymi w ewidencji ksiegowej NIL. L.aczne koszty wynagrodzen
pracownikéw NIL z tytutu realizacji tych zadan wyniosty: 142,2 tys. zt'8%,

Wspétpraca krajowa polegata m.in. na:

— organizacji spotkan zespotu wykonawczego, podzespotéw tematycz-
nych i zespotu sterujacego. W latach 2016-2017 odbyty sie po dwa
spotkania w ciagu roku zgodnie z umowag, a w 2018 r. jedno spotkanie;

— wspotpracy krajowej w zakresie realizacji programu z instytucja-
mi w sektorze zdrowia m.in. z GIS, z MZ, NFZ, GIF, MSWiA i MON,
Podlaskim Urzedem Wojewd6dzkim, WSSE w Warszawie w zakresie
m.in. zagrozen z powodu rozprzestrzeniania sie K. pneumoniae
New Delhi i inwazyjnych zakazen pneumokokowych w Polsce oraz
zapobiegania lekoopornosci.

185 W tym: 115,6 tys. z} (100%) w 2016 1., 104,4 tys. zt (100%) w 2017 r. i 65,4 tys. zt (52,3%)
w I po6troczu 2018 r.

184 W tym: 46,0 tys. zt w 2016 1., 57,7 tys. zt w 2017 .1 38,7 tys. zt w | pétroczu 2018 1.

Niewyodrebnienie
w rejestrach badan

finansowanych w ramach
NPOA
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W ramach wspdtpracy miedzynarodowej eksperci uczestniczyli
m.in. w spotkaniach organizowanych przez Europejskie Centrum Kontroli
i Prewencji Chor6b*®® (ECDC) dotyczacych m.in. metodologii organizacji
i walidacji badan punktowych, opornos$ci antybiotykéw w ramach sieci
EARS-Net'®¢, monitorowania zakazen we wspétpracy z WHO.

Przeprowadzenie interwencji w zakresie rozwigzywania biezacych proble-
mow epidemiologicznych zwigzanych z wieloantybiotykoopornymi pato-
genami w polskich szpitalach oraz wystepowaniem ognisk epidemicznych,
w tym typowanie wieloopornych patogenéw bakteryjnych odpowiedzial-
nych za ogniska epidemiczne polegato m.in. na potwierdzeniu zakazenia
K. pneumoniae NDM(+) u pacjentéw, przekazywaniu informacji do WSSE
w Warszawie o wyizolowaniu pateczek Enterobacteriaceae wytwarzaja-
cych karbapenemazy (CPE) od pacjentéw z wojewo6dztwa mazowieckiego.

Upowszechnienie wynikéw oraz wymiana wiedzy i doSwiadczen na pozio-
mie krajowym i miedzynarodowym polegaty m.in. na:

— prezentowaniu wynikéw badan oraz wymianie wiedzy i doSwiadczen
w kraju, gtéwnie w ramach sieci EARS-net i BINET. W 2016 r. odbyty
sie dwa spotkania pracownikéw NIL z konsultantami wojew6dzkimi
w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej na temat aktualnych probleméw
lekoopornosci drobnoustrojow i jedno spotkanie w 2017 r. Ponadto
KORLD udzielat konsultacji (ok.4-5 tygodniowo) dotyczacych ozna-
czania lekowrazliwosci i interpretacji wynikéw badan;

— upowszechnianiu wynikéw poprzez publikacje tematyczne (3)
w czasopismach medycznych. W 2016 r. opublikowano dwie prac
i dwie wystano do druku; w 2017 r. opublikowano 9 publikacji,
aw 2018 (I potl.) jedng publikacije;

— upowszechnianiu wynikéw programu poprzez ich prezentacje na kon-
ferencjach krajowych i miedzynarodowych poprzez prezentacje plaka-
tow o tematyce ochrony antybiotykéw i wyktady na 12 konferencjach
w2016T1,19w 2017 r.i 11 w 2018 1. (I pot.);

— promocji racjonalnego stosowania antybiotykéw oraz informacji
na temat zakazen szpitalnych wsréd spoteczenstwa (prasa, telewizja,
radio) m.in. wywiady w radio i TVP, udziat w tematycznych progra-
mach radiowych i telewizyjnych, propagowanie tematu w prasie
codziennej, tygodnikach, miesiecznikach, poprzez udziat ekspertow
NPOA w wywiadach w radiu i telewizji, propagowanie w prasie, tygo-
dnikach i miesiecznikach. Wyjasniono, ze promocja racjonalnego stoso-
wania antybiotykow wsréd spoteczenstwa prowadzona byta w ramach
zadan 3.1-3.5, tj. w ramach ogélnopolskiej kampanii informacyjnej
»Europejski Dziet Wiedzy o Antybiotykach” oraz zadania 15.4 planu
finansowego NPOA.

European Centre for Disease Prevention and Control.

186 European Antimicrobial Resistance Surveillance Network (EARS-Net) Europejska sie¢ nadzoru

nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
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W ocenie NIK nieprawidtowoscia byto nieokreslenie w umowach o prace
zawartych z pracownikami zaangazowanymi w ramach NPOA w reali-
zacje zadan o charakterze nielabolatoryjnym warunkéw przyznawania
wynagradzania za realizacje tych zadan. Wysoko$¢ tego wynagrodzenia
ustalat kierownik projektu w zaleznosci od procentowego zaangazowania
pracownika i zakresu wykonywanych zadan w danym okresie rozlicze-
niowym. Nie rejestrowano takze liczby godzin przepracowanych na rzecz
NPOA. W opinii NIK, zasadne jest aby NIL:

— wrejestrach badan wykonywanych w Krajowym Osrodku Referen-
cyjnym ds. Lekowrazliwos$ci Drobnoustrojéw (KORLD) i Krajowym
Osrodku Referencyjnym ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen O$rod-
kowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) wyodrebniat badania finanso-
wane w ramach NPOA, poniewaz moze to usprawnic weryfikacje liczby
przeprowadzonych badan i dokonywanie ich rozliczen;

— ustalat odsetek o$rodkéw, w ktoérych wprowadzono Szpitalng Polityke
Antybiotykowa (dalej: SPA) w stosunku do og6tu osrodkéw, w ktérych
prowadzono szkolenie, poniewaz dla wtasciwie przeprowadzanej ana-
lizy stopnia realizacji dziatan za dany rok, w zakresie wprowadzenia
SPA, potrzebna jest informacja o ww. udziale procentowym. Posiada-
nie takiej informacji utatwitoby monitoring realizacji efektéw NPOA
w zakresie wprowadzania SPA, tj. osiggniecia zaktadanej 60%-owej
skutecznosci w 2020 1.

5.3. Dzialania podejmowane przez podmioty lecznicze w celu
racjonalizacji stosowania antybiotykow

Strategia walki z zakazeniami szpitalnymi i drobnoustrojami alarmowy-
mi obejmuje m.in. szczegdétowe monitorowanie i rejestracje biezacej sytu-
acji epidemiologicznej, pozwalajgce na uzyskiwanie wiarygodnych danych.
Monitorowanie dostarcza réwniez informacji o skuteczno$ci wdrazanych
programéw i standardéw. Drugim elementem systemu jest wiarygodna
diagnostyka mikrobiologiczna. Trzecim elementem jest racjonalne stoso-
wanie antybiotykéw oraz profilaktyki, ktére warunkuje ograniczenie zja-
wiska lekooporno$ci oraz zmniejszenie populacji wrazliwej na zakazenia.

Badaniem kontrolnym objeto 16 podmiotéw leczniczych udzielajacych
$wiadczen zdrowotnych w rodzaju leczenie szpitalne i podstawowa opieki
zdrowotna, w tym:

— 10 szpitali dziatajacych w formie SPZ0OZ, w tym dziewie¢ utworzo-
nych przez JST*®” i Szpital Kliniczny im. prof. W. Ortowskiego Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie utworzony
przez Warszawski Uniwersytet Medyczny w Warszawie'®8, zwanym

dalej rowniez ,CMKP w Warszawie”;

Kontrola zostata przeprowadzona na podstawie art. 2 ust. 2 ustawy o NIK, z uwzglednieniem
kryteriéw okre$lonych w art. 5 ust. 2 ustawy o NIK, tj pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci
irzetelnosci.

188 CMKP w Warszawie byt kontrolowany na podstawie art. 2 ust. 1, wedtug kryteriéw okreslonych

wart. 5 ust. 1 ustawy o NIK.

Nieprawidtowosci
w realizacji przez NIL
zadan NPOA

Liczba jednostek
objetych kontrola
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Warunki przystapienia
szpitala do NPOA

Udziat szpitali w badaniu
punktowym w ramach
NPOA

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

— sze$¢ szpitali bedacych przedsiebiorcg w rozumieniu przepiséw usta-
wy o dziatalno$ci leczniczej*®®, dziatajacych w formie spétek prawa
handlowego, utworzonych przez JST (100% kapitatu JST)*°°.

Sposréd 16 skontrolowanych szpitali, cztery z nich®®* (25%) uczestniczyty
w NPOA, ktéry byt adresowany do szpitali posiadajacych co najmniej 400
16zek szpitalnych.

Przystapienie szpitala do NPOA byto dobrowolne i miato przyczynic sie
do rozpoznania sytuacji epidemiologicznej w Polsce poprzez wzmocnienie
systemo6w monitorowania zakazen zwigzanych z opiekg zdrowotna, pato-
genami alarmowymi i bakteriami lekoopornymi. Ponadto, warunkiem
rozpoczecia wspdtpracy z NIL byto uzyskanie zgody dyrektora szpitala,
powotanie zespotu ds. antybiotykoterapii, mozliwo$¢ generowania infor-
macji z apteki o zuzyciu antybiotykow i prowadzenia analiz zakazen krwi
oraz gotowo$¢ do przeprowadzenia monitorowania punktowego zakazen
i stosowania antybiotykow'?2,

W ramach NPOA w trzech szpitalach®®?® (18,8%) przeprowadzono bada-
nie Punktowe Wystepowania Zakazen Zwigzanych z Opieka Zdrowotng
i Stosowania Antybiotykéw Szpitalnych Pracujacych w Systemie Ostrego
Dyzuru (PPSFAI&AU), wedtug metodologii opracowanej przez ECDC***,

Przykiad

Pabianickie Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Pabianicach uczestniczyto

w NPOA od marca 2014 r. W wyniku tej wspétpracy w latach 2014-2015

w PCM m.in.:

— opracowano procedury dotyczace szpitalnej polityki antybiotykowej,

— przeszkolono personel medyczny w zakresie szpitalnej polityki antybioty-
kowej,

— przeprowadzono badania oceniajgce terapie antybiotykami, w tym: badanie
punktowe stosowania antybiotykéw w oddziatach szpitalnych pracujacych
w trybie ostrego-dyzuru, wg metodologii ECDC, badanie retrospektywne
10 przypadkéw bakteriemii spowodowanych przez Staphylococcus aureus
oraz badanie 10 przypadkdéw ciezkich zakazen pozaszpitalnych.

189 Dz.U.z 2018 r. poz. 2190, ze zm.

190 Kontrola zostata przeprowadzona na podstawie art. 2 ust. 2 ustawy o NIK, z uwzglednieniem

kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 2 ustawy o NIK, tj pod wzgledem legalno$ci, gospodarnosci
irzetelnosci.

Pabianickie Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Pabianicach (1), CMKP w Warszawie (2), Szpital
Wojewddzki im. Jana Pawta Il w Betchatowie (3), Wojewddzki Specjalistyczny Szpital
im. M. Pirogowa w Lodzi (4).

192 Sprawozdanie z realizacji NPOA - Modut I: lecznictwo zamkniete/szpitale pilotazowe. Analiza

danych dot. zuzycia antybiotykéw, monitorowanie zakazen krwi, monitorowanie punktowe
zakazen i stosowania antybiotykéw. Warszawa, lipiec 2012 1.

Pabianickie Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Pabianicach(1), CMKP w Warszawie (2), Szpital
Wojewo6dzki im. Jana Pawta Il w Betchatowie (3).

9% European Centre for Disease Prevention and Control (ang.), Europejskie Centrum Profilaktyki

i Kontroli Zakazen.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Pozostate szpitale'®® (75%) nie braty udzialu w NPOA, m.in. z powodu nie-
posiadania wymaganej liczby t6zek szpitalnych, ograniczen kadrowych®®,
zbyt matej liczby zgtaszanych zakazen szpitalnych®®”.

Przeciwdziatanie skutkom narastania lekoopornosci drobnoustrojow
wymaga szeregu skoordynowanych dziatan, a w szczeg6lno$ci monitoro-
wania kluczowych patogenéw wywotujacych zakazenia, poziomu zuzy-
cia produktéw leczniczych przeciwdrobnoustrojowych oraz prowadzenia
dziatan o charakterze edukacyjnym kierowanych zaréwno do persone-
lu medycznego gtéwnie lekarzy i innych grup zawodowych zwigzanych
z ochrong zdrowia (farmaceutéw, pielegniarek, mikrobiologéw), jak tez
do ogbtu spoteczenstwa.

W ochronie pacjenta przed zakaZeniem istotna role odgrywaja przepi-
sy, ktére zobowigzujg podmioty lecznicze do wdrozenia i przestrzegania
okreslonych standardéw, procedur i zasad postepowania podczas udzie-
lania $wiadczen medycznych'®%,

Przepis art. 11 ust. 2 pkt 5 ustawy o zwalczaniu zakazen zobowigzywat
kierownika podmiotu leczniczego oraz inne osoby udzielajace $wiadczen
zdrowotnych do sporzadzenia analizy lokalnej sytuacji epidemiologicznej
w celu optymalizacji profilaktyki i terapii antybiotykowe;.

Liste patogenow alarmowych podlegajacych raportowaniu i rejestracji
przez szpital Minister Zdrowia okreslit w rozporzadzeniu z dnia 23 grud-
nia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw alarmowych, rejestrow zakazen
szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji
epidemiologicznej szpitala®®®.

Przepis art. 14 ust. 1 ustawy o zwalczaniu zakazen zobowigzywat kierow-
nika podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
$wiadczenia szpitalne do wdrozenia i zapewnienia funkcjonowania sys-
temu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych, obejmujgcego m.in.
powotanie i nadz6r nad dziatalnosciag zespotu i komitetu kontroli zaka-
zen szpitalnych; organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych w sposéb
zapewniajacy m.in. ograniczenie narastania lekoopornosci biologicznych
czynnikéw chorobotwoérczych w wyniku niewtasciwego stosowania pro-
filaktyki i terapii antybiotykowej.

195

Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie (1), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Obornikach (2), Szpital Mragowski im. Michata Kajki sp. z 0.0. (3), GoldMedica
sp. z 0.0. w Gotdapi (4), Powiatowe Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Braniewie (5), Szpital
Powiatowy sp. z 0.0. we Wrzes$ni (6), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Stupcy (7), Szpital Powiatowy w Wyrzysku Sp. z 0. 0. (8), Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Losicach (9), Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadow Opieki Zdrowotnej
w Zurominie (10), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (11), SPZOZ
Szpital Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (12).

Np. Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy.
Np. Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie.

Narodowy Program Ochrony Antybiotykéw na lata 2016-2020 akceptowany przez Ministra
Zdrowia 7 kwietnia 2016 1.

199 Dz.U. Nr 294, poz.1741.
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Nie sporzadzano analizy
sytuacji epidemiologicznej

Rejestr zakazen
i czynnikow alarmowych

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W trzech szpitalach?°° (18,8%) nie zapewniono rzetelnych danych do prowa-
dzenia analiz dotyczacych lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Kontrola wyka-
zala, ze w Samodzielnym Publicznym Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
w Zurominie nie przeprowadzono analiz dotyczacych lokalnej sytuacji epi-
demiologicznej, w Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie
nie zapewniono rzetelnych danych dotyczacych liczby pacjentéw zakazonych
patogenami alarmowymi, a w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki
Zdrowotnej w Obornikach prowadzona statystyka epidemiologiczna i diagno-
styki mikrobiologicznej nie byta wykorzystywana w dostatecznym stopniu.

Przykiad

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zakladéw Opieki Zdrowotnej
w Zurominie nie sporzadzano analiz dotyczacych lekoodpornoéci szczepéw
chorobotworczych oraz lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Nie opracowano
i nie wdrozono do stosowania szpitalnej polityki antybiotykowej badZ innych
dokumentéw okreslajacych wewnetrzne zasady stosowania antybiotykdow
w tej jednostce. Jak wyjasnit Dyrektor, Szpital zapewnia wprowadzenie szpi-
talnej polityki antybiotykowej zgodnie z obowigzujacymi rekomendacjami.
Zlecanie antybiotykoterapii pacjentom odbywato sie na zasadzie porozumie-
wania sie i przekazywania informacji w formie ustnej.

W dwoch szpitalach?®? (12,5%) rejestr zakazen szpitalnych i czynnikéw
alarmowych nie spetniat wymogéw rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie listy czynnikéw alarmowych, rejestréw zakazen szpitalnych
i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji epidemiolo-
gicznej szpitala.

Przyklady

W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Siedlcach
w Rejestrze zakazen szpitalnych i czynnikow alarmowych nie zamieszczano
wymaganych danych osdb, u ktérych rozpoznano zakazenie szpitalne lub czyn-
nik alarmowy, okreslonych w art. 14 ust. 5 pkt 2, 4-6 ustawy o zwalczaniu
zakazen (m.in. daty urodzenia, ptci i adresu zamieszkania oraz charakterystyki
podstawowych objawdéw klinicznych oraz okolicznosci wystapienia zakazenia,
zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia szpitalnego lub czynnika alar-
mowego).

W Zespole Zakladow Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie indywidualne
karty rejestracji zakazen nie byly oznaczone kolejnym numerem, mimo ze obowia-
zek ich ponumerowania wynikat z § 3 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw alarmowych, rejestrow zaka-
zen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej sytu-
acji epidemiologicznej szpitala. Wedtug Pielegniarki epidemiologicznej
wynikato to z faktu, ze karty rejestracji zakazen szpitalnych otrzymywata
z oddziatéw niesystematycznie i w jej ocenie numerowanie ich skutkowatoby
niechronologiczng rejestracjq zaistniatych zdarzen epidemiologicznych.

200 samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (1), Samodzielnym
Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Obornikach (2), Zesp6t Zaktadow Opieki Zdrowotnej
w Dobrym Miescie (3).

201 7esp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie (1), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Siedlcach (2).



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W szpitalach objetych kontrola, stosownie do art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy
o zwalczaniu zakazen, powotano jednostki odpowiedzialne za sprawo-
wanie nadzoru nad zakazeniami, tj. zesp6t kontroli zakazen szpitalnych
(dalej ,ZKZS”) i komitet kontroli zakazen (dalej ,, KKZS").

Zgodnie z art. 15 ust. 1 ww. ustawy, sktad ZKZS wchodza: lekarz jako
przewodniczacy zespotu; pielegniarka lub potozna jako specjalista
do spraw epidemiologii lub higieny i epidemiologii, w liczbie nie mniejsze;j
niz 1 na 200 tézek szpitalnych; diagnosta laboratoryjny jako specjalista
do spraw mikrobiologii, jezeli lekarz, wymieniony w pkt 1, nie posiada
specjalizacji z dziedziny mikrobiologii lekarskiej.

W o$miu szpitalach?°? (50%) nie zapewniono w sktadzie ZKZS lekarza
o wymaganej specjalnosci lub odpowiedniej liczby pielegniarek epidemio-
logicznych oraz specjalisty do spraw mikrobiologii. Przyczyng tego stanu
byt brak wyspecjalizowanego personelu medycznego.

Przykiad

W CMKP w Warszawie ZKZS funkcjonowat w sktadzie niespetniajacym
wymogow okreslonych w art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy o zwalczaniu zakazen.
W sktad Zespotu, poza lekarzem, wchodzita tylko jedna pielegniarka, pomimo
ze w latach 2016-2017 $rednia liczba t6zek w Szpitalu wynosita odpowiednio:
309 i 316. Stanowito to naruszenie art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy o zwalczaniu
zakazen, zgodnie z ktorym w sktad ZKZS powinna wchodzi¢ pielegniarka
lub potozna jako specjalista do spraw epidemiologii lub higieny i epidemio-
logii, w liczbie nie mniejszej niz 1 na 200 t6zek szpitalnych. Ponadto, piele-
gniarka nie spetniata wymogéw okreslonych w § 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie kwalifikacji cztonkéw zespotu kon-
troli zakazen szpitalnych203, poniewaz nie posiadata wymaganych specjaliza-
cji w dziedzinie pielegniarstwa epidemiologicznego, epidemiologii lub higieny
i epidemiologii. W okresie od 17 sierpnia 2018 r. do 23 listopada 2018 .2
w sktad Zespotu wchodzit tylko lekarz, specjalista mikrobiolog zatrudniony
na % etatu.

W 10 szpitalach?°® (62,5%) KKZS nie realizowat zadan okreélonych
w art. 15 ust. 4 ustawy o zwalczaniu zakazen, w tym m.in. nie opraco-
wywat planéw i kierunkéw systemu zapobiegania i zwalczania zakazen
szpitalnych i/lub nie opracowywat standardéw farmakoprofilaktyki i far-
makoterapii zakazen i choréb zakaznych.

202

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (1), Zesp6t Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej w Dobrym MieScie (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy
(3), Szpital Mragowski im. Michata Kajki sp. z o.0. (4), CMKP w Warszawie (5), Samodzielny
Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (6), Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (7), Pabianickie Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Pabianicach(8).

203 Dz.U.z 2014 r. poz. 746.

20% Ty, dnia zakonczenia kontroli.

Powiatowe Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Braniewie (1), Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
w Dobrym Miescie (2), GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (3), Szpital Powiatowy sp. z o.0.
we Wrzesni (4), Samodzielny Publiczny Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Obornikach (5),
Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (7), CMKP w Warszawie
(8), SPZOZ Szpital Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (9), Wojewddzki
Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (10).

Powotanie ZKZS i KKZS

Niezapewnienie

w sktadzie ZKZS
0séb o wymaganych
kwalifikacjach

Nierealizowanie zadan
przez KKZS
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Jednostki powotane
do prowadzenia polityki
antybiotykowej

Nierealizowanie zadan
przez powotfane jednostki
do prowadzenia polityki
antybiotykowej

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Przykilad

W CMKP w Warszawie KKZS nie opracowywat planéw i kierunkéw systemu
zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych oraz standardéw farmakopro-
filaktyki i farmakoterapii zakazen i chordb zakaznych w szpitalu. Z posiedzen
Komitetu nie sporzadzano zadnej dokumentacji zawierajgcej oméwienie ich
przebiegu i ustalen. Obowigzek prowadzenia dokumentacji w tym zakresie
wynikat z art. 12 ust. 1 ustawy o zwalczaniu zakazen, w zwigzku z art. 11 tej
ustawy. Tematyka i zakres spotkan Komitetu dokumentowane byty wytacz-
nie w formie prezentacji przygotowanej przez Zespot ds. Zakazen Szpitalnych
i listy obecnosci.

Za dobra praktyke nalezy uzna¢ powotanie przez kierownikéw szpitali
jednostek odpowiedzialnych za prowadzenia polityki antybiotykowe;j.

W latach 2016-2018, w szpitalach objetych kontrolg, polityka antybioty-
kowa byta prowadzona przez: Zesp6t ds. Antybiotykoterapii®®®, Zesp6t
ds. Antybiotykoterapii i Komitet Terapeutyczny?°’, Zespdt ds. polityki
antybiotykowej oraz Komitety: Terapeutyczny i Leczenia B6lu?°8, Komitet
Terapeutyczny?°®, Komitet Terapeutyczny i Zesp6t ds. Farmakoterapii®*°,
Zespot ds. Farmakoterapii i Zesp61 ds. szpitalnej polityki antybiotyko-
wej?'?, Zespo6t ds. Farmakoterapii i Komisja ds. ordynacji i dystrybucji
lekéw?*?, Zesp6t ds. farmakoterapii i Zesp6t ds. Akredytacji®*3, Zespot
Terapeutyczny?'.

Zgodnie ze SPA, do zadan Zespotu ds. Antybiotykoterapii nalezato m.in.:
opracowanie szpitalnej listy antybiotykow.

W o$miu szpitalach?*® (50%) powotane zespoty i komitety do prowadze-
nia polityki antybiotykowej nie realizowaty zadan zgodnie z zarzadzeniem
dyrektora szpitala. W opinii NIK, nieprzestrzeganie postanowien zawar-
tych w zarzadzeniach okreslajacych zadania powotanych jednostek i zasa-
dy ich funkcjonowania §wiadczyty o niewystarczajacym nadzorze nad ich
funkcjonowaniem.

W dwoch szpitalach, tj. w Szpitalu Powiatowym w Wyrzysku Sp. z o. 0. (1) i Samodzielnym
Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (2).

207 W dwéch szpitalach, tj. w SPZOZ Szpitalu Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (1),

Szpitalu Powiatowym sp. z 0.0. we Wrzesni (2).

208 W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Obornikach (1).

W pieciu szpitalach, tj. w Powiatowym Centrum Medycznym sp. z 0.0. w Braniewie (1), Zespole
Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie (2), Szpitalu Mragowskim im. Michata Kajki
sp. z 0.0. w Mragowie (3), CMKP w Warszawie (4), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Losicach (5).

210 W dwéch szpitalach, tj. w Wojew6dzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Pirogowa w Lodzi (1),

Szpitalu Wojewddzkim im. Jana Pawta Il w Betchatowie (2).

W Pabianickim Centrum Medycznym sp. z 0.0. w Pabianicach(1).

212 W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Stupcy (1).

213 W GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (1).

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (1).

215 SPZ0Z Szpital Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (1), Szpital Powiatowy sp. z o0.0.

we Wrzeséni (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (3), CMKP
w Warszawie (4), Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (5), Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (6), Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadow Opieki
Zdrowotnej w Zurominie (7), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Losicach (8).



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Przyklad

W SPZOZ Szpitalu Powiatowym im. E. Biernackiego w Opocznie Zespot

ds. Antybiotykoterapii nie realizowat zadan dotyczacych:

— opracowania propozycji wytycznych dotyczacych diagnostyki i leczenia
strategicznych zakazen w Szpitalu,

— opracowania zasad antybiotykowej profilaktyki okotooperacyjne;j,

— organizacji i/lub prowadzenia szkolen dla lekarzy w zakresie racjonalnej
antybiotykoterapii,

tj. zadan wynikajacych z § 3 Zarzadzenia Nr 1a/2016 z dnia 12 lutego 2016 r.
Dyrektora Szpitala w sprawie powotania Zespotu ds. Antybiotykoterapii. Brak
realizacji zadan okres$lonych Dyrektor Szpitala wyjasnit niedopatrzeniem.

W szeSciu szpitalach®'® (37,5%) komérki powotane m.in. w celu prowadze-
nia szkolen dla personelu medycznego nie realizowaty tego obowiazku,

co
me

w ocenie NIK byto dziataniem nierzetelnym. Szkolenia personelu
dycznego sa niezbednym elementem prowadzania racjonalnej anty-

biotykoterapii w szpitalu.

Przyktad

W Szpitalu Powiatowym w Wyrzysku sp. z 0. 0. Zesp6t ds. Antybiotykote-
rapii nie organizowat i nie prowadzit szkolen w 2018 r. dla lekarzy i perso-
nelu medycznego w zakresie racjonalnej antybiotykoterapii, co byto niezgodne
z § 2 pkt 7 zarzadzenia?!” Prezesa Szpitala z 9 stycznia 2018 r. Jak wyjasnit
Prezes Szpitala, podczas comiesiecznych odpraw ordynatoréw i koordyna-
torow oddziatéw i pielegniarek oddziatowych przedstawiano najnowsze
wytyczne w sprawie antybiotykoterapii szpitalnej i prowadzono edukacje

w tym zakresie.

W sklad zespotu ds. antybiotykoterapii?*® powinni zosta¢ powotani

m.i
sta

n.: farmaceuta, mikrobiolog, przewodniczacy ZKZS oraz lekarze, przed-
wiciele oddziatéw o najwiekszym zuzyciu antybiotykow.

W dwoéch szpitalach?'® w sktad komorek powotanych do prowadzenia
polityki antybiotykowej nie powotano specjalisty do spraw mikrobiolo-

gii,
wa

a w jednym - Wojewddzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Pirogo-
w Lodzi, nie byto specjalisty w dziedzinie mikrobiologii, co wynikato

z braku na rynku pracy tych specjalistow.

Ponadto, w dwdch szpitalach??® w sktadzie ZKZS nie byto specjalisty

ds.

mikrobiologii, co byto niezgodne z art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy o zwal-

czaniu zakazen??*. Miedzy innymi w Samodzielnym Publicznym Zespole

216

217

218

220

221

Szpital Powiatowy w Wyrzysku Sp. z 0. 0. (1), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
w Obornikach (2), Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (3), Pabianickie Centrum Medyczne
sp. z 0.0. w Pabianicach (4), Wojewd6dzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (5),
SPZOZ Szpital Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (6).

Nr1/2018.
Zgodnie ze SPA.

W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Obornikach (1), Zespole Zaktadow
Opieki Zdrowotnej w Dobrym Mies$cie (2).

Pabianickie Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Pabianicach (1), Samodzielny Publiczny Zespo6t
Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (2).

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ustawy o zwalczaniu zakazen, w sktad ZKZS wchodzi diagnosta
laboratoryjny jako specjalista do spraw mikrobiologii, jezeli lekarz, wymieniony w pkt 1,
nie posiada specjalizacji z dziedziny mikrobiologii lekarskiej.

Nieprowadzenie
szkolen dla personelu
medycznego

Niezapewnienie

w skfadzie zespotu
specjalisty w dziedzinie
mikrobiologii
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Niedokumentowanie
posiedzen Zespotéow
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Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Zurominie osoba zatrudniona na stano-
wisku diagnosty laboratoryjnego, wchodzgca w sktad ZKZS nie spetniata
wymagan okreslonych § 4 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
27 maja 2010 r. w sprawie kwalifikacji cztonkéw zespotu kontroli zakazen
szpitalnych poniewaz nie posiadata specjalizacji w dziedzinie mikrobiolo-
gii, mikrobiologii medycznej lub mikrobiologii lekarskiej. Posiadata jedynie
tytut magistra analityki medycznej. Dyrektor Szpitala wyjas$nit, ze diagno-
sta laboratoryjny jest w trakcie specjalizacji mikrobiologicznej (trwajacej
przez okres pieciu lat), ktérej ukoniczenie planowane jest na lata 2019/2020.

Przykilad

W Wojewddzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Pirogowa w Lodzi Zaden
z cztonkéw Komitetu Terapeutycznego i Zespotu ds. Farmakoterapii nie posia-
dat specjalizacji z zakresu mikrobiologii, zalecanej przez Ministra Zdrowia
w dokumencie pn.,Szpitalna Polityka Antybiotykowa, Propozycje dla polskich
szpitali”?*2. Osoba posiadajaca taka specjalizacje, zgodnie z § 2 ust. 1 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie kwalifikacji czton-
kéw zespotu kontroli zakazen szpitalnych??3, jest Przewodniczacym Zespotu
Zakazen Szpitalnych i weszta w sktad Komitetu Kontroli Zakazen Szpitalnych.
Do Zespotu ds. Farmakoterapii powotano za$ osoby o specjalizacji w innych
dziadzinach??*. Jak wyjasnit Dyrektor WSS, wynikato to z brakéw kadrowych
oraz braku na rynku pracy specjalistow z zakresu mikrobiologii.

W Zespole Zakladow Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie sktad Komi-
tetu Terapeutycznego nie powotano mikrobiologa, a zaden z lekarzy nie posia-
dat specjalizacji w dziedzinie chor6b zakaznych lub mikrobiologii. Dyrektor
wyjasnit, ze nie powotano mikrobiologa lub lekarza posiadajacego specjalizacje
w dziedzinie chordb zakaznych, poniewaz nie byto takiego obowigzku, a wska-
zania Ministra Zdrowia majg charakter jedynie rekomendacji.

W czterech szpitalach??® (25%) nie dokumentowano posiedzen jednostek
do prowadzenia szpitalnej polityki antybiotykowej, mimo ze obowigzek
prowadzenia dokumentacji w tym zakresie wynikat z art. 12 ust. 1 usta-
wy o zwalczaniu zakazen, w zwigzku z art. 11 tej ustawy.

Przyklad

W Szpitalu GoldMedica sp. z 0.0. w Goldapi nie udokumentowano zadnego
posiedzenia Zespotu ds. farmakoterapii (ZDF), odpowiedzialnego m.in. za opra-
cowanie Receptariusza szpitalnego, w tym listy antybiotykéw oraz zasad ich
stosowania. Prezes wyjasnit m.in., Ze cztonkowie ZDF spotykali sie w celu omo-
wienia biezacych probleméw, nie sporzadzono natomiast protokotéw z tych
spotkan. Brak realizacji zadan wynikat z braku dyspozycji czasowej cztonkéw
zespotu, zatrudnionych na umowach cywilnoprawnych.

222
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225

http://www.antybiotyki.edu.pl/pdf/szpitalna/Szp-polit-antyb-MZ.pdf.

Dz.U.z 2014 r., poz. 746.

Chirurgii ogélnej, ginekologii i potoznictwa, choréb wewnetrznych, anestezjologii, intensywnej
terapii, neonatologii, pielegniarstwa epidemiologicznego, oraz farmacji apteczne;j.
GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (1), Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (2), Samodzielny

Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (3), Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej w Zurominie (4).
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Przepis art.14 ust. 1 pkt 3 lit. e ustawy o zwalczaniu zakazen zobowia-
zywat kierownika podmiotu leczniczego do wdrozenia i zapewnienia
funkcjonowania systemu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych,
w tym organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych, w sposdb zapew-
niajacy ograniczenie narastania lekoopornosci biologicznych czynnikow
chorobotworczych w wyniku niewtasciwego stosowania profilaktyki
i terapii antybiotykowej. Narzedziem realizacji tego celu powinna by¢
»Szpitalna Polityka Antybiotykowa” (SPA), ktorej wdrozenie w szpitalach
byto jednym z 12 celéw szczegdétowych NPOA w latach 2016-2020.

W dwoch szpitalach??® (18,8%) nie wprowadzono szpitalnej polityki
antybiotykowe;j.

Przyklad

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zakladéw Opieki Zdrowotnej
w Zurominie nie wdrozono do stosowania szpitalnej polityki antybiotykowe;j
badz innych dokumentéw okreslajacych wewnetrzne zasady stosowania anty-
biotykéw w tej jednostce. Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze Szpital zapewnia
wprowadzenie szpitalnej polityki antybiotykowej zgodnie z obowigzujacymi
rekomendacjami. Zlecanie antybiotykoterapii pacjentom odbywato sie na zasa-
dzie porozumiewania sie i przekazywania informacji w formie ustne;j.

Receptariusz szpitalny, wedtug SPA, powinien m.in. zawiera¢: szpitalng liste
lekéw, informacje o lekach okreslajaca podstawowy zakres ich stosowania
oraz opcjonalnie: dawkowanie, uboczne dziatania niepozadane, najwazniej-
sze interakcje z innymi lekami, zasady wprowadzania i wycofywania leku
ze szpitalnej listy lekéw, oparte na danych naukowych okreslajacych sku-
teczno$c¢ i wskazania do stosowania, bezpieczenstwo, farmakokinetyke.

W 13 szpitalach (81,3%) wprowadzono receptariusz szpitalny z lista
lekdw, podzielong na grupy w zaleznosci od ich dostepnosci i zastosowania,
tj. kat. I - antybiotyki pierwszego wyboru ordynowano przez kazdego
lekarza, kat. Il antybiotyki specjalne oraz kat I1I - antybiotyki uzupetniajace.
Zastosowanie antybiotykéw nalezacych do kat. I i IIl wymagato autory-
zacji kierownictwa oddziatu oraz wykonania badania mikrobiologicz-
nego, a lekéw kat. I1I akceptacji dyrektora w przypadku nieobecnosci
kierownictwa oddziatu.

W Szpitalu GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi nie wprowadzono receptariusza
szpitalnego, w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
w Obornikach wprowadzony receptariusz nie spetnialt wymagan okreslo-
nych w SPA, natomiast w Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym
Miescie zamiast receptariusza wprowadzono procedure gospodarki lekiem.

Przykiad

W Szpitalu GoldMedica sp. z 0.0. w Goldapi nie opracowano recep-
tariusza szpitalnego lub innego dokumentu wewnetrznego zawieraja-
cego szpitalng liste lekdw i okreslajacego zasady ich stosowania. Zesp6t
ds. farmakoterapii nie wykonat zadan okreslonych w § 2 pkt 1 2

226 samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (1), Szpital Powiatowy
sp. z 0.0. we Wrze$ni (2).

Niewdrozenie szpitalnej
polityki antybiotykowej

Receptariusz szpitalny

Niewprowadzenie
receptariusza szpitalnego

73



74

Niewprowadzenie
procedury wydawania
lekéw na oddziaty

i dla pacjenta
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zarzadzenia Prezesa z 13 marca 2014 r., dotyczacych utworzenia Recep-
tariusza i jego aktualizacji oraz prowadzenia nadzoru nad polityka
lekowa. Prezes wyjasnit, Ze zadanie utworzenia Receptariusza podjat sie
Dyrektor ds. medycznych, ktory w lipcu 2017 r. zrezygnowat z petnionej
funkcji i do tego czasu nie wykonat powierzonego zadania. Dodat réwniez,
ze Szpital nie zatrudniat na peten etat magistra farmacji, do dokonywa-
nia biezgcej autoryzacji zlecen antybiotykéw niezbedna jest natomiast
osoba zatrudniona na pelnym etacie, ktéra dostepna bedzie codziennie,
majaca bezposredni kontakt z lekarzami, a nie telefoniczny, jak obecnie.
Prezes potwierdzil, ze w wyniku redukcji etatéw i restrukturyzacji,
w tym likwidacji dwdch oddziatéw (chirurgicznego i potozniczego)
nie podjeto sie opracowania ww. dokumentacji.

Stosownie do art. 86 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne®?” w aptekach szpitalnych powinny by¢ ustalane procedury
wydawania przez apteke produktéw leczniczych lub wyrobéw medycz-
nych na oddziaty oraz dla pacjenta.

W dwdch szpitalach®?® (12,5%) nie wprowadzono procedury wydawania
przez Apteki produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych na oddzia-
ty oraz dla pacjenta, a w 11 szpitalach (68,8%) obowiazujaca procedura
wydawania produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych na oddziaty
byta niezgodna z art. 86 ust. 4 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Nie-
ustalenie tych procedur mogto skutkowac¢ brakiem wiedzy Apteki szpital-
nej o faktycznym zuzyciu antybiotykow przez pacjentéw oraz utrudniaé
dziatania stuzace racjonalizacji ich stosowania. W ocenie NIK, dystrybucja
antybiotykéw na konkretnych pacjentéw pozwolitaby na biezacy monito-
ring rozdysponowanych dawek leku na oddziaty, a tym samym, redukcje
bted6éw i naduzywania antybiotykow.

Przyklad

W Szpitalu Powiatowym w Wyrzysku sp. z 0. 0., w Aptece Szpitalnej
nie ustalono procedur wydawania produktéw leczniczych lub wyrobow
medycznych na oddziaty oraz dla pacjenta. Jak wyjasnit Prezes Szpitala
wdrozenie procedur wigzato sie z przeznaczeniem okreslonych $rod-
kéw finansowych, a zta kondycja finansowa Szpitala, utrzymujgca sie
od kilku lat, oddalata realizacje tej inwestycji w czasie.

Tylko w trzech szpitalach??° (18,8%) wprowadzona procedura wyda-
wania produktoéw leczniczych byta zgodna z art. 86 ust. 4 pkt 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne.

227 Dz.U.z 2019 r. poz. 499, ze zm.

Szpital Powiatowy w Wyrzysku Sp. z o. 0., Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Obornikach (2).

Szpital Wojewo6dzki im. Jana Pawta Il w Betchatowie (1), Powiatowe Centrum Medyczne sp.z 0.0.
w Braniewie (2), Szpital Mragowski im. Michata Kajki sp. z 0.0. w Mragowie (3).

229
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5.3.1. Koszty zuzycia antybiotykow

W badanym okresie koszty zuzycia antybiotykoéw w szpitalach wyniosty
tacznie 10 431,5 tys. z1, w tym:

— w 2016 r. 3985,8 tys. zi, co stanowito odpowiednio: 9,1% kosztow
poniesionych na leki; 0,71 % kosztéw zrealizowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz 0,5% kosztéw szpitali ogdtem;

— w2017 r. 4308,6 tys. zl, co stanowito odpowiednio: 9,8% kosztéow
poniesionych na leki; 0,73% kosztow zrealizowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz 0,53% kosztéw szpitali ogétem;

— wlpotowie 2018r.2137,7 tys. zt, co stanowito odpowiednio: 9,1% kosztow
poniesionych na leki; 0,69.% kosztéw zrealizowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz 0,5% kosztéw szpitali ogétem.

Infografika nr 6
Koszty zuzycia antybiotykéw w 16 podmiotach leczniczych w latach 2016-2018 (I p6trocze)

wtys. zt
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Koszty Koszty Koszty Wartosc
ogotem leczenia lekéw zuzytych
antybiotykow

@ 9,39% Wartos¢ zuzytych antybiotykow
w kosztach poniesionych na leki

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych zgromadzonych w toku kontroli przeprowadzonej
w 16 podmiotach leczniczych.
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Infografika nr 7

Koszty zuzycia antybiotykéw w szpitalach objetych kontrola w latach 2016-2018 (I pétrocze),

w tys. zt
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie danych zgromadzonych w trakcie kontroli przeprowadzonej

w 16 podmiotach leczniczych.

W 2017 r., w poréwnaniu do 2016 r., odnotowano wzrost kosztow zuzy-
cia antybiotykdéw Srednio o 8,1%. Najwyzszy wzrost tych kosztéw wystg-
pit: w Powiatowym Centrum Medycznym sp. z 0.0. w Braniewie o0 92,9%,
SPZOZ Szpitalu Powiatowym im. E. Biernackiego w Opocznie o 67,1%,
Zespole Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie o 61,2%.
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Przyklad

W SPZOZ Szpital Powiatowy im. E. Biernackiego w Opocznie koszty zuzy-
cia antybiotykow w latach 2016 - 2017 wynosity odpowiednio: 214 tys. zt
i357,6 tys. zt (wzrost 0 67,1%). Jak wynika z wyjasnien Dyrektora Szpitala,
wzrost kosztéw zuzycia antybiotykéw w 2017 r. w stosunku do roku poprzed-
niego wynikat m.in. z koniecznos$ci stosowania wiecej niz jednego antybiotyku
u niektérych pacjentéw w zwigzku z infekcjami obejmujacymi kilka rodzajow
bakterii, z r6zna wrazliwoscia i r6zna lekoopornoscia.

W 2017 r. w czterech szpitalach?3° (25%) odnotowano spadek kosztéow
zuzycia antybiotykdw w poréwnaniu do 2016 .

Przyklad

W Samodzielnym Publicznym Zakladzie Opieki Zdrowotnej w Obor-
nikach udziat kosztéw zuzycia antybiotykow w Szpitalu w kosztach
poniesionych na leki spadt z 14% w 2016 r. do 12% w 2017 r. oraz z 13%
w [ potroczu 2017 r. do 12% w [ pdtroczu 2018. Ta sama tendencja odnosita sie
do wskaznika udziatu kosztow zuzycia antybiotykéw w Szpitalu w kosztach
zrealizowanych $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne, finan-
sowanych ze sSrodkéw publicznych w latach 2016-2017 oraz w [ pétroczu 2017
i I potroczu 2018%%, a takze do wskaznika udziatu kosztéw zuzycia antybioty-
kow w kosztach ogdétem Szpitala w tym okresie?2

5.3.2. Zakupy antybiotykow

W okresie objetym kontrolg w 15 szpitalach (93,4%) dostawy produk-
tow leczniczych, w tym antybiotykdéw, byty poprzedzone rozstrzygnieciem
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoOwien publicznych?*3. W Szpitalu GoldMedica sp. z 0.0. zakupu anty-
biotykéw dokonywano na podstawie obowigzujacego w Szpitalu Regula-
minu udzielania zaméwien publicznych, ktérych wartos¢ nie przekraczata
réwnowartosci w ztotych kwoty 30 tys. euro®**, tj. w trybie z wolnej reki.
Pracownik Dziatu Farmacji Szpitala, przed zakupem antybiotyku, doko-
nywat rozpoznania cenowego w trzech hurtowniach farmaceutycznych.

Analiza cen zakupu antybiotykéw o najwyzszym zuzyciu w szpitalach
wykazata, ze w 2017 r. ceny zakupu 13 antybiotykdéw z 55 najczes$ciej
stosowanych w szpitalach (27,3%), w poréwnaniu do 2016 r., wzrosty
od 0,5% do 115,3 %.

230 Wojewoédzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w L.odzi (1), Pabianickie Centrum Medyczne

sp.z o0.0. w Pabianicach (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (3),
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy (4).
231 W 2016r.1,44%, w 2017 1. - 1,16%, w I pétroczu 2017 r. 1,39% i w I pétroczu 2018 r. - 1,23%.
232 W 2016 1.~ 0,96%, I pétroczy 2017 r. - 0,83%, w 2017 1. 0,77%, a w I pétroczu 2018 r. - 0,75%.
233 Dz.U.z2018r. poz. 1986.

234

Zarzadzenie nr 15/2015 Prezesa Zarzadu GoldMedica sp. z 0.0. z 31 grudnia 2015 r.

Analiza cen zakupu
antybiotykow
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W latach 2016-2018 (I p6trocze) najwyzszy wzrost ceny zakupu dotyczyt
13 antybiotykéw: Taromentin 1,2 g2 0 115,3%, Biofuroksym inj.1,5 g fiolki®3®
0 103,5%, Meropenem 1 g%’ tj. 0 679%, Imipenem/Cilastatin 500 + 500 mg?*®
0 57%, Vancomycin 1 000 mg x 1 fiol.**? 0 57,9%, Taclar 500 mg x 14 tabl.?*°
0 61,62%, Amoxiclav 1,2 g fiolki*** 0 54,8%, Ampicillin inj.1 g fiolki®*?
0 3,9%, Biodacyna inj.1 g/4ml**? o0 8,4%, Ampicillin inj.0,5 g fiolki®***
0 5,6%, Biotum inj.2 g fiolki?*® 0 0,5%, Furagin®*® o 3,6%, Biofazolin
1,0%*” 0 4,99%, Gentamycin®*® o0 26,3%, Biseptol**° 0 5,55%, Biodacyna
inj.1 g/4m1%*° 0 8,4%.

Najwyzsze ceny zakupu dotyczyty antybiotykéw najnowszej generacji
i wynosity: Candidas 50 mg x 1 fiolka,10 ml - 1590,00 z1, Dificlir 200 mg
x 20 tabletek (wzrost ceny z 3216,78 zt w 2016 r. do 3459,74 zt w 2018 1.),
Dilizolen 600 mg/300 ml x 1 worek - 21,55 zt, Levalox 500 mg x10 tabletek
- 19,25 zt, Levox 0,5g 10 tabletek - 19,54 zt, Zyvoxid 2 mg/ml 300 ml x10
workéw 3684,30 zt.

W Szpitalu Wojewddzkim im. Jana Pawtla II w Betchatowie cena leku
najnowszej generacji o nazwie TYGOCIL amputki wynosita od 4,53766
do 4,60670 zt za 1 mg.

W latach 2016-2018 (I péirocze) spadek cen zakupu antybiotykéw
dotyczyt siedmiu najcze$ciej stosowanych antybiotykéw: Nifuroka-
sazyd 100 mg x 24 tabl.?°* 0 22,4%, Metronidazol 0,5% x 100 m1%°?
0 40,1%, Amoxiclav 1,2 g?>® 0 21,3%, Cipronex 0,2/100mlI*** 0 63,5%,
Metronidazol 0,5 /100 m1?°® 0 2.824,1%, Biotum 1,0%°¢ 0 7,1%, Penicillinum
Crystallisatum 5 000 000 ] z 20,87 zt w 2016 r. do 20,35 zt w 2017 .,
tj. 02,5%.

235 73,08 zt w2016 1. do 6,63 zt w I pétroczu 2018.

236 72,88zt w2017 r.do 5,86 zt w I pétroczu 2018 r.

237 713,72t w2016 1.do 23 zt w 2018 r.

238 7129,74 2zt w 2016 1. do 203,8 zt w 2017 r.i w I pétroczu 2018 r.
239 710,26 zt w 2016 1. do 16,20 zt w I pétroczu 2018 r.

240 711,96 2tz 2016 1. do 19,33 zt w I pétroczu 2018 r.

241 73327tw2016r., 5,14 zt w2017 r.

242 79257tw2016T., 9,56 2zt w20171., 9,61 2zt w 2018 1.

243 712,152zt w2016, 13,16 zt w2017 r.,, 13,17 2zt w 2018 1.
244 76,03zt w2016r., 6,322zt w2017 1., 6,37 zt w2018 .

245 71737 zt w2017 r.do 17,45 zt w 2018 1.

246 73 627tw2016r., 3,752t w2017 r.i13,75 2zt w2018 .
247 7401 ztw2016r1., 4,21zt w2017 r.i4,21 zt w2018 .

248 711,34zt w2016 1., 11,34 zt w2017 r.i 14,32 zt w 2018 1.
249 727,22 2w 2016 1., 27,36 zZt w 2017 1.1 28,73 zt w 2018 .
250 712,157zt w2016, 13,16 zt w2017 1., 13,17 zt w 2018 1.
251 76,03 z1 do 4,68 zt.

252 7583zt do 3,49 zt.

253 72,40zt w2016r., 2592zt w2017 r.i 25,49 zt w 2018 1.
254 73897tw2016r., 3,89 zt w2017 r.i 2,47 zt w 2018 1.
255 76,19zt w2016r., 5,16 zt w2017 r.i1,81 zt w2018 1.

256 78557t w2016 1., 8zt w2017 r.i 7,94 zt w 2018 r.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W pozostatych przypadkach ceny pozostawaty na takim samym poziomie,
tj.: Biofuroksym 1,5g - 11,03 zt, Biseptol 960 mg - 15,88 zt, Klarmin
500 mg - 19,96 zt, Amoksiklav 1,2g - 35,92 zt oraz Klabax 0,5g - 28,60 zt
i Amotaks 1g - 13,60 zt*°7.

Przyktad

W CMKP w Warszawie analiza cen 30 antybiotykéw (10 w kazdym roku),
ktorych zuzycie byto najwyzsze w poszczegdlnych latach wykazata?®, ze cena
jednostkowa antybiotyku wynosita od 1,78 zt netto za 1 fiolke Biotrakson
1gw 20161 do 13,05 zt netto za 1 fiolke Vancomycin Kabi 1000 mg w 2018 r.
Najwyzsze ceny zakupu dotyczyty szes$ciu lekéw. Wzrost ceny jednostko-
wej netto wynosit od 0,58 zt (Biofazolin 1 g) do 4,38 zt (Vancomycin Kabi
1000 mg). Spadek ceny jednostkowej netto wynosit od 0,07 zt (Biotrakson 2 g)
do 0,66 zt (Biotrakson 1 g).

Ceny stosowanych w Szpitalu antybiotykdw najnowszej generacji wyno-
sity: Candidas 50mgx1 fiolka,10 ml - 1 590,00zt., Dificlir 200mgx20table-
tek-w 2016r.-,w 2017 r.- 3216,78 zt, w 2018 r. - 3459,74 zt., Dilizolen
600mg/300ml x1 worek - 21,55 zt, Levalox 500mgx10 tabletek - 19,25 zt,
Levoxa 0,5g 10 tabletek - 19,54 zt, Zyvoxid 2mg/ml300 mlx10 workow
3684,30 zt.

Wedtug Szpitalnej Polityki Antybiotykowej akceptowanej przez Ministra
Zdrowia, wprowadzenie ,formularza zlecania antybiotykéw” miato stu-
zy¢ racjonalizacji stosowania tych lekéw (automatyczne zakonczenie zle-
cenia lub uzasadnienie zlecenia antybiotyku). Formularz automatycznego
zakonczenia zlecenia ma na celu przeciwdziata¢ zbyt dtugiemu stosowaniu
antybiotyku?°°,

Sposréd 16 szpitali, tylko w CMKP w Warszawie stosowano ,formularz
zlecania antybiotykow”, ktory dotyczyt zamawiania z Apteki szpitalnej
antybiotykéw z wyodrebnionej w Receptariuszu grupy C, wymagajacej
uzasadnienia w formie pisemnej jego stosowania oraz akceptacji ordyna-
tora. Formularz zlecenia antybiotyku zawierat m.in. informacje dotyczace
pacjenta, ktéoremu podano antybiotyk, nazwe leku, czas kuracji, dawkowa-
nia oraz przyczyny antybiotykoterapii.

W siedmiu szpitalach (43,8%) stosowano ,Indywidualng karte zlecen
lekarskich”, w ktdrej lekarz prowadzacy pacjenta wpisywat nazwe i daw-
ke antybiotyku, czestotliwo$¢ podawania oraz date i godzine rozpoczecia
antybiotykoterapii. Kazda podana dawka byta autoryzowana przez pie-
legniarke. O dacie i godzinie zakonczenia antybiotykoterapii decydowat
lekarz poprzez umieszczenie swojego podpisu na karcie. Karta stanowita
integralng cze$¢ Karty historii choroby pacjenta.

257 W przypadku: Klabax 0,5g zuzycie dotyczyto lat 2016-2017, Amotaks 1,2g i Trimesolphar lat
2017-2018 (I potowa) oraz Biseptol 2016 r., w pozostaltym okresie w Szpitalu nie wykazano
zuzycia tych antybiotykow.

258 W latach 2016-2018 (I p6étrocze) najwyzsze zuzycie zanotowano dla antybiotykéw: Biofazolin

1 gx 1 fiolka, Ciprofloxacin Kabi 200 mgx 100 ml, Vancomycin Kabi 1000 mgx 1 fiolka, Cipronex

2 mg/ml 100 ml, Biotrakson 2 g 1 fiolka, Ampicillin TZF 1 g x 1 fiolka, Biotrakson 1 g x 1 fiolka,

Biofuroksym 750 mg x 1 fiolka, Taromentin 1,2 g x 1 fiolka, Biofuroksym 1,5 g x 1 fiolka,

Cipro 2 mg/ml 100 ml x 1 worek, Ampicillin TZF 0,5 0,5 g x 1 fiolka, Syntarpen 1 gx 1 fiolka.

259 W przypadku zlecenia profilaktyki antybiotykowej okotooperacyjnej antybiotyk jest stosowany

zwykle nie dtuzej niz 24 godziny, natomiast do terapii empirycznej do 72 godzin.

,Formularz zlecania
antybiotykéw” zalecany
przez SPA

Stosowanie ,,formularza
Zlecania antybiotykow™

Stosowanie
~Indywidualnej karty
Zlecen lekarskich”
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Nieaktualizowanie
szpitalnej listy lekow

Stosowanie w szpitalu
antybiotykow nieujetych
w szpitalnej liscie lekow

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
w Zurominie nie okreélono wzoru formularza zapotrzebowania na pro-
dukty lecznicze znajdujace sie w Aptece szpitalnej. Natomiast wzor zamo-
wienia na lek rezerwowy zastrzezony stosowany do profilaktyki zakazen
zostal okreslony w Receptariuszu szpitalnym.

W pozostatych o$miu szpitalach (50%) wprowadzono wtasne wzory
formularzy zamawiania antybiotyku.

W badanym okresie dwa szpitale?¢°® z 15%°* (13,3%) nie aktualizowaty
wykazu stosowanych antybiotykéw ujetych w Szpitalnej Liscie Lekow,
stanowiacej integralng cze$¢ Receptariusza szpitalnego.

Przykilad

W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Obornikach
zaréwno Zespo6t ds. polityki antybiotykowej, jak i Komitet Terapeutyczny
i Leczenia Bo6lu, nie aktualizowat Receptariusza szpitalnego.

W wyniku aktualizacji Receptariusza szpitalnego w 13 szpitalach (81,3%)
wprowadzono tacznie 21 nowych antybiotykéw, a usunieto dziewiec.
Najwiecej, tj. cztery nowe antybiotyki, wprowadzono w szpitalnej liscie
lekéw SPZOZ Szpitala Powiatowego im. E. Biernackiego w Opocznie.

Przyktad

W SPZOZ Szpitala Powiatowego im. E. Biernackiego w Opocznie wykaz sto-
sowanych w Szpitalu antybiotykow byt aktualizowany na podstawie pisem-
nych wnioskéw ordynatorow - kierownikéw oddziatéw. W 2016 r. ztozono
trzy wnioski o wprowadzenie antybiotyku do Receptariusza Szpitalnego/Szpi-
talnej listy lekow?%?, a w 2017 . jeden wniosek?®3. Wszystkie wnioski posiadaty
uzasadnienie merytoryczne do stosowania danego leku i zostaty zaakcepto-
wane przez Zespot Antybiotykoterapii. W badanym okresie nie wnioskowano
o wycofanie antybiotyku z Szpitalnej Listy Lekow.

W pieciu szpitalach (33,3%) na stanie Apteki szpitalnej znajdowato sie
od 9 do 18 antybiotykow nieujetych w Szpitalnej LiScie Lekdw, a w czterech
szpitalach (26,7%) w Aptece szpitalnej nie byto dostepnych od 14 do 41
antybiotykow.

Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (1), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Obornikach (2).

W Szpitalu GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi do dnia zakonczenia kontroli nie opracowano
Receptariusza szpitalnego lub innego dokumentu wewnetrznego zawierajacego szpitalng liste
lekow i okreslajacego zasady ich stosowania. Tym samym brak byto mozliwo$ci wypetnienia
jednego z obowiazkdéw nalezacych do ZDF, okreslonych w § 2 pkt 1 i 2 zarzadzenia Prezesa
z 13 marca 2014 r.,, dotyczacych aktualizacji takiego dokumentu oraz prowadzenia nadzoru nad
polityka lekowa.

261

262 Wnioski te dotyczyty wprowadzenia nastepujgcych pozycji antybiotykéw: Xitrocin 0,15g tabletki,

Bioracef 500mg tabl, Clindamycin Kabi 150ml/4ml.

263 Afastural 3g torebka.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Przyklad

W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Siedlcach
w magazynie Apteki Szpitalnej nie byto 41 antybiotyk6w?¢* wymienionych
w Receptariuszu szpitalnym. Kierownik Apteki wyjasnita, Zze zamieszcze-
nie antybiotykow w Receptariuszu szpitalnym nie oznacza, ze muszg one
znalez¢ sie na stanie magazynowym Apteki. Wedtug Kierownika Apteki, nie-
ktore z antybiotykéw sa bardzo rzadko stosowane, co zapobiega ich prze-
terminowaniu i ponoszeniu duzych kosztoéw przez Szpitala. SPZOZ posiada
podpisane umowy na zabezpieczenie petnego zakresu antybiotykéw zgodnie
z Receptariuszem szpitalnym. Ponadto, farmaceuta moze takze zaproponowac
zastosowanie innego antybiotyku stosowanego w danej jednostce chorobowej,
wg klasyfikacji ATC/WHO.

Celem opracowania rekomendacji jest m.in.: wybdr najwtasciwszej dia-
gnostyki i terapii, a tym samym poprawa jako$ci opieki nad pacjentem,
zmniejszenie r6znorodnosci postepowania, zmniejszenie wydatkow,
zmniejszenie narastania lekoopornos$ci na antybiotyki. Rekomendacje
opracowane przez szpital dotycza najczesciej wystepujacych zakazen,
zaréwno szpitalnych, jak i pozaszpitalnych i s zalezne od profilu szpitala.

W sze$ciu szpitalach?®® (37,5%) nie opracowano wtasnych rekomenda-
cji dotyczacych diagnostyki i terapii najczesciej wystepujacych zakazen,
korzystajac z ogélnodostepnych zalecen i rekomendacji Krajowych Kon-
sultantéw w dziedzinach: mikrobiologia lekarska i epidemiologia.

Przyklad

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
w Zurominie nie opracowano rekomendacji dotyczacych diagnostyki i terapii
najczesciej wystepujacych zakazen. Przewodniczacy Zespotu Kontroli Zakazen
Szpitalnych wyjasnit, Ze przyczyna byt brak wprowadzenia procedury dotycza-
cej szpitalnej polityki antybiotykowej. Dyrektor Szpitala stwierdzit natomiast,
ze do obowiazkow kazdego lekarza nalezy ustawiczne ksztalcenie.

Zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 91 10 ustawy Prawo farmaceutyczne, w odnie-
sieniu do aptek szpitalnych ustuga farmaceutyczng jest réwniez: udziat
w racjonalizacji farmakoterapii (pkt 9) i wspdtuczestniczenie w prowa-
dzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w szpitalu (pkt 10).

Apteki szpitalne bedace w strukturze 12 szpitali (75%) i Dziaty Farmacji
Szpitalnej utworzone w 4 szpitalach?®® (25%) uczestniczyli w racjonali-
zacji farmakoterapii i prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi
w szpitalu, stosownie do postanowien art. 86 ust. 3 pkt 9i 10 ustawy Pra-
wo farmaceutyczne.

264 Uwzgledniajac rézne postacie leku.

265 Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (1), SPZOZ Szpital
Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (2), GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (3),
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (4), Zesp6t Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej w Dobrym Miescie (5), Powiatowe Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Braniewie (6).

266 7Zespo6tZaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie (1), Powiatowe Centrum Medyczne sp.z 0.0.
w Braniewie (2), GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (3), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Stupcy (4).

Nieopracowanie
rekomendacji wtasnych

81



82

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Przyklad

W Wojewédzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Pirogowa
w Lodzi Kierownik Apteki szpitalnej, jako cztonek Komitetu Terapeu-
tycznego, brat udziat w opracowaniu obowigzujacych w Szpitalu pro-
cedur farmakoterapii, w tym zasad prowadzenia gospodarki lekowej
i Receptariusza szpitalnego oraz prowadzit ewidencje dziatan niepoza-
danych lekow. Kierownik Apteki prowadzit réwniez coroczne kontrole
apteczek oddziatowych.

Nieokreslenie w SPA W trzech szpitalach?®” (18,8%) nie okreslono w SPA zasad wykonywania
badan mikrobiologicznych, a w SPZ0OZ Szpitalu Powiatowym im. E. Bier-
nackiego w Opocznie procedury monitorowania zakazenia miejsca
operowanego.

zasad wykonywania
badan mikrobiologicznych

Przyklad

W Pabianickim Centrum Medycznym sp. z 0.0. w Pabianicach nie opra-
cowano zasad wykonywania badan mikrobiologicznych. Specjalista z Sekcji
ds. kontroli zakazen szpitalnych wyjasnit, Ze o zleceniu badania mikrobio-
logicznego decydowat lekarz w oparciu o aktualng sytuacje zdrowotna

pacjenta oraz rekomendacje medyczne w zakresie danej specjalizacji.

W badanym okresie w siedmiu szpitalac

h?¢® z 16 skontrolowanych

(43,8%) nie przeprowadzono analiz zwigzanych z wdrazaniem szpitalne;j
polityki antybiotykowej i racjonalizacji stosowania antybiotykéw. Ich pro-
wadzenie miato na celu ograniczenie rozprzestrzeniania sie szczepow wie-
loopornych, a tym samym zapobiegania mozliwosci przekazywania cech
wieloopornosci szczepom dotychczas wrazliwym, co w efekcie miato stu-
zy¢ prowadzeniu antybiotykoterapii celowanej i ograniczac¢ zuzycie anty-
biotykow.

Przyklad

W Samodzielnym Publicznym Zakladzie Opieki Zdrowotnej
w Obornikach powotany Zespét ds. polityki antybiotykowej w latach
2016-2017 m.in. nie wykonywat retrospektywnych analiz zuzycia
antybiotykow, zakazen wystepujacych w szpitalu, etiologii i lekoopor-
nosci drobnoustrojéw oraz nie opracowat: zatozen szpitalnej polityki
antybiotykowej, szpitalnej listy antybiotykéw, rekomendacji do tera-
peutycznego i profilaktycznego stosowania antybiotykow i schematu
organizacyjnego obejmujgcego m.in. wydzielenie antybiotykow zastrze-
zonych i schematu konsultacji, dla przypadkéw szczegdlnych.

267

268

Pabianickim Centrum Medycznym sp. z 0.0. w Pabianicach (1), Szpitalu GoldMedica sp. z o.0.
w Gotdapi (2), Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Obornikach (3).

CMKP w Warszawie (1), Szpital GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (2), SPZOZ Szpital Powiatowy
im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (3), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Losicach (4), Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (5),
Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (6), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Obornikach (7).
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Z informacji pozyskanej z NFZ w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK wynika, ze w latach 2016-2018 (I pdtrocze) hospitalizowano w Pol-
sce tacznie 27 120 862 pacjentéw?®®, w tym 20.709 zakazonych bakteriami

lekoopornymi, (tj. 0,076%).

5.4. Monitorowanie zjawiska antybiotykoodpornosci
w podmiotach leczniczych

Obowigzek monitorowania czynnikéw alarmowych i zakazen zwigzanych
z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych wynika z przepiséw art. 11 ust. 1
i 2 pkt 2 ustawy o zwalczaniu zakazen. Jednym z cel6w monitorowania
jest dostarczanie informacji o patogenach alarmowych zespotowi kontroli
zakazen szpitalnych, komitetowi kontroli zakazen szpitalnych, kierownic-
twu podmiotu leczniczego, Pannistwowej Inspekcji Sanitarnej i innym pod-
miotom odpowiedzialnym za opieke nad pacjentem.

Diagnostyka mikrobiologiczna odgrywa kluczowg role w epidemiologii
szpitalnej w wykrywaniu drobnoustrojéw alarmowych, ognisk epidemicz-
nych i pomocy w ich wygaszaniu. Pracownia mikrobiologiczna powinna
prowadzi¢ biezaca diagnostyke zakazen ustalajgc czynniki etiologiczne
i w przypadku patogenéw bakteryjnych oraz niektérych grzybiczych,
okreslac¢ ich wrazliwo$¢ na antybiotyki. Wczesne rozpoznanie czynnika
etiologicznego zakazenia i wdrozenie racjonalnej terapii antybiotykowe;j
zapobiega ciezkim powiktaniom i obniza koszty leczenia.

W latach 2016-2018 (I p6trocze) w szpitalach objetych kontrolg zapew-
niono wykonywanie badan laboratoryjnych, w tym mikrobiologicznych,
w trybie catodobowym, zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 3 lit. c ustawy o zwal-
czaniu zakazen.

269 10813 969 pacjentéw w 2016 1., 10 885 182 pacjentéw w 2017 r.,5 421 711 pacjentéw w 2018 1.
(I pétrocze).

Zapewnienie pacjentom
dostepu do badan
mikrobiologicznych
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Nieokreslenie procedur
okreslajacych sposéb
gromadzenia danych

z oddziatéw szpitalnych,

apteki

Liczba hospitalizowanych
pacjentéw w latach
2016-2018 (I potrocze)

Liczba pacjentow
zakazonych bakteriami
lekoopornymi w latach
2016-2018 (I potrocze)

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W strukturze organizacyjnej sze$ciu szpitali?’® (37,5%) funkcjonowato
laboratorium diagnostyczne, wykonujgce m.in. badania mikrobiologicz-
ne w trybie catodobowym. Natomiast w dziewieciu szpitalach®’* (56,3%)
catodobowa diagnostyka laboratoryjna realizowana byta na podstawie
umowy zawartej z podmiotem zewnetrznym, a w Samodzielnym Publicz-
nym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Siedlcach zaré6wno we wtasnym
zakresie, jak i przez podmiot zewnetrzny.

W siedmiu szpitalach®’? (43,8%) nie wprowadzono procedur okresla-
jacych sposéb gromadzenia danych z oddziatéw szpitalnych, apteki,
laboratorium mikrobiologicznego i meldunkéw epidemiologicznych,
pozwalajacych na monitorowanie zuzycia antybiotykow.

Przyktady

W Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym Mie$cie nie wpro-
wadzono procedur okres$lajacych sposéb zbierania danych z oddziatéw
szpitalnych, apteki, laboratorium mikrobiologicznego i meldunkéw epide-
miologicznych, ktére pozwalatyby na monitorowanie zuzycia antybiotykéw.
Wedtug Dyrektora Szpitala nie byto potrzeby wprowadzenia takich procedur,
a sposob zbierania danych okresla wieloletnia praktyka.

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
w Zurominie nie zbierano danych dotyczacych zuzycia antybiotykéw, nie spo-
rzadzano analiz dotyczacych lekoodpornosci szczepdw chorobotworczych oraz
lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Dyrektor Szpitala wyjasnit m.in., ze pro-
blemy te byly omawiany jedynie w formie ustnej podczas posiedzen Zespotu
Terapeutycznego.

W analizowanym okresie w 16 szpitalach hospitalizowano tagcznie 446 811
pacjentéw?73. Liczba hospitalizowanych zmniejszyta sie z 179 017 pacjentow
w 2016 r.do 178 828%* w 2017 r,, tj. 0 0,11%. W tym okresie liczba pacjen-
téw zakazonych bakteriami lekoopornymi wzrosta z 1181 w 2016 r.
do 1458 w 2017 1., tj 0 23,5%. W latach 2016-2018 (I p6trocze) hospitali-
zowano z powodu zakazenia bakteriami lekoopornymi 3458 pacjentéw,
tj. 0,77% ogolnej liczby hospitalizowanych (446 811).

Odsetek pacjentdw zakazonych bakteriami lekoopornymi w poréwnaniu
do liczby hospitalizowanych wykazywat tendencje rosnaca i wynosit:
0,66% w 2016 1., 0,82% w 2017 1.1 0,92% w 2018 . (I pétrocze).

270 SPZ0Z Szpital Powiatowy im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (1), Szpital Powiatowy sp.z o.0.
we Wrze$ni (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy (3), Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Losicach (4), Samodzielny Publiczny Zespdt Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej w Zurominie (5), Szpital Wojewddzki im. Jana Pawta Il w Betchatowie (6).

Zesp6t Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie (1), Szpital Mragowski im. Michata Kajki
sp. z 0.0. (2), Pabianickie Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Pabianicach(3), Powiatowe Centrum
Medyczne sp.z o0.0. w Braniewie (4), GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (5), Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (6), Szpital Powiatowy w Wyrzysku Sp. z 0. 0. (7), CMKP
w Warszawie (8), Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (9).

272 7esp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie (1), SPZOZ Szpital Powiatowy

im. Edmunda Biernackiego w Opocznie (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Obornikach (3), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (4), Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Losicach (5), Szpital Powiatowy w Wyrzysku Sp. z o. 0. (6),
Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (7).

273 W tym: 179 017 w 2016 1.; 178.828 w 2017 r. oraz 88.966 w [ p6troczu 2018 r.

27% Tj. 189 pacjentéw.
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W I pétroczu 2018 liczba pacjentéw zakazonych bakteriami lekoopor-
nymi wynosita 819, tj. 0,9% ogo6lnej liczby hospitalizowanych pacjentéw
(88966).

Grafikanr 8

Liczba pacjentéw hospitalizowanych w szpitalach objetych kontrolg w poszczegdlnych
latach 2016-2018 (I pétrocze), w tym liczba hospitalizowanych z powodu zakazenia
patogenami alarmowymi i bakteriami lekoopornymi

2016r.

pacjenci zakazeni
patogenami alarmowymi
(bez pacjentow
akazonych bakteriami
pacjen

lekoopornymi)
u ktod 0,8%
. pacjenci zakazeni

kteriami lekoopornymi
0,7%

2017 r.

pacjenci zakazeni
patogenami alarmowymi
(bez pacjentow

zakazonych bakteriami
lekoopornymi)
Paijteﬁd h lizowani 1,3%
u ktorycl

za

pacjenci zakazeni
bakteriami lekoopornymi
0,8%

| pétrocze 2018 r.

pacjenci zakazeni
patogenami alarmowymi
(bez pacjentow
zakazonych bakteriami
lekoopornymi)

jenci 1,1%
patlz(jte:u lizowani ’
u ktory ‘
pacjenci zakazeni
bakteriami lekoopornymi
0,9%

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych zgromadzonych w trakcie kontroli w 16 podmiotach
leczniczych.
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Najczesciej wystepujace
zakazenia bakteriami
lekoopornymi
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W latach 2016-2018 (I p6trocze) w czterech szpitalach?”® (25%) wystapit
wzrost pacjentow zakazonych w poréwnaniu do pacjentéw hospitalizo-
wanych nawet do 33%.

Przyklad

W Szpitalu Wojewddzkim im. Jana Pawta II w Belchatowie tgczna liczba
pacjentéw zakazonych bakteriami lekoopornymi wynosita 819, w tym 301
w 2016, 318 w2017 r.i 200 w 2018 r. (I p6trocze). Odsetek tych pacjen-
tow w liczbie pacjentéw hospitalizowanych stanowit: 0,97% w 2016 1., 1,05%
w2017 111,29 % w 2018 1. (I pbtrocze).

Wedtug Dyrektora Szpitala na wzrost wyhodowanych czynnikéw alarmo-
wych oraz na wzrost wskaznikéw epidemiologicznych wptynety m.in.: wzrost
ilosci wykonanych badan, prowadzenie systemu czynnej rejestracji zakazen
szpitalnych?’¢, rozszerzenie prowadzonego monitorowania zakazen, wprowa-
dzenie programu oceny ryzyka, zwiekszenie ilosci personelu epidemiologicz-
nego, co przyczynia sie do poprawy funkcjonowania systemu kontroli zakazen
oraz trzykrotny wzrost od 2016 1. (z 2 do 6) ognisk epidemicznych o etiologii
bakteryjnej i wirusowe;j.

Sposrod 3458 pacjentéw, u ktorych rozpoznano zakazenie bakterig leko-
oporng, najczesciej wykrywanymi gatunkami bakterii, ktére wyksztatcity
lekoopornos¢ byty m.in.:

Enterobacteriaceae - Klebsiella pneumoniae (pateczka zapalenia ptuc);
oporna na Cefalosporyny Il generacji - 942 pacjentéw (27,2% zaka-
zonych);

Staphylococcus aureus (gronkowiec ztocisty) - 410 pacjentéw (11,9%
zakazonych);

Acinetobacter spp (oporna jednoczesnie na fluorochinolony, aminogli-
kozydy i karbapenemy) - 356 pacjentéw (10,3% zakazonych);
Escherichia coli - 259 pacjentéow (7,5% zakazonych);

Pseudomonas aeruginosa (pateczka ropy btekitnej) - 253 pacjentéow
(7,3% zakazonych);

Enterococcus faecalis - 212 pacjentéw (6,1% zakazonych);
Enterobacteriaceae - Klebsiella pneumoniae (pateczka zapalenia ptuc
oporna na karbapenemy - 96 pacjentéw (2,8% zakazonych);
Enterococcus faecium - 78 pacjentéw (2,3% zakazonych);
Streptococcus pyogenes - 33 pacjentow (1% zakazonych);
Streptococcus pneumoniae (dwoinka zapalenia ptuc) - 21 pacjentow
(0,6% zakazonych);

inne - 798 pacjentow (23%).

276

Szpital Wojew6dzki im. Jana Pawta Il w Betchatowie (1), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Losicach (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (3),
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy (4).

Zakazenia wystepujace do 4 tygodni po pobycie w placowce uznawane sg jako zakazenia
szpitalne.
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Wykres nr 1
Struktura zakazen bakteriami lekoopornymi w kontrolowanych podmiotach leczniczych
w latach 2016-2018 (I p6trocze)

Streptococcus
pneumoniae
0.6% Pozostale
23,1%
Streptococcus

pyogenes \
1,0%
Enterococcus _/—

faecium

2,3%

Enterobacteriacea
e - Klebsiella
pneumoniae

(karbapenemy)

2,8%

Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie wynikéw kontroli przeprowadzonej w 16 podmiotach leczniczych.

W latach objetych kontrolg pacjentom w 15 szpitalach®’” (93,4%) wykona-
no tgcznie 243 482 badania mikrobiologiczne, w tym 41 353 antybiogramy.

Laczne koszty wykonania tych badan wyniosty 2 863,6 tys. zt?78. Koszty

wykonania 41 353 antybiograméw wyniosty 636,5 tys. z+?7°. W 2017 r.
liczba badan mikrobiologicznych w poréwnaniu do 2016 r. wzrosta o 7,9%
(z92 098 badan do 99 377), a liczba antybiograméw w tym okresie 0 1,5%
(z 16 263 do 16 505). Skutkowato to wzrostem kosztow ich wykonania
odpowiednio 0 101,2 tys. z}?8°, (tj. 0 9,4%) i 14,8 tys. z1, (tj. 0 5,7%).

W I p6troczu 2018 r. wykonano 52 007 badania mikrobiologiczne,

w tym 41 353 antybiogramy. Koszty wykonania tych badan wyniosty

598,6 tys. zt, w tym koszty wykonania antybiograméw - 101,9 tys. zt.

Przyklad

W SPZOZ Szpitalu Powiatowym im. E. Biernackiego w Opocznie nie pro-
wadzono ewidencji ksiegowej umozliwiajgcej okreslenie kosztéw wykonanych
badan mikrobiologicznych, w tym antybiogramoéw;, a takze liczby i kosztow
badan mikrobiologicznych wykonanych pacjentom zakazonym bakteriami
lekoopornymi, w tym kosztéw antybiogramow.

2

N

7 Zwyjatkiem SPZOZ Szpitala Powiatowego im. E. Biernackiego w Opocznie.

278 W tym: 1081,9 tys. zt w 2016 1., 1183,1 tys. zt w 2017 1. i 598,6 tys. zt w I pétroczu 2018 r.
279 W tym: 259,9 tys. zt w 2016 1., 274,7 tys. zt w 2017 1.1 101,9 tys. zt w [ p6étroczu 2018 .

280

Koszty wykonania badan mikrobiologicznych wyniosty tacznie 2862,6 tys. zt, w tym: 1081,9 tys. zt
w2016r.,1183,1 tys. zt w 2017 r.,, 598,6 tys. zt w [ pétroczu 2018 r.

Liczba i koszty
wykonania badan
mikrobiologicznych,
w tym antybiogramoéw
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Niedostateczne
wykorzystanie
diagnostyki
mikrobiologicznej
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W badanym okresie wykonano pacjentom zakazonym bakteriami leko-
opornymi 28 114 badan mikrobiologicznych?®!, w tym 8 611 antybio-
graméw?®2, Koszty ich wykonania wyniosty odpowiednio 438 tys. zt*83
i 98,8 tys. z1*8%,

W 2017 r. wzrosta liczba badan mikrobiologicznych wykonanych pacjen-
tom zakazonym bakteriami lekoopornymi o 2 876 (z 10 333 w 2016 r.
do 13 209 w 2017 ), tj. 0 27,8% i liczba wykonanych antybiogramoéw o 222
(z3 600w 2016 1.do 3822w 2017 1), tj. 0 6,2%.

Srednia liczba badan mikrobiologicznych majacych na celu wczesne
wykrycie zakazenia oraz ustalenie grup antybiotykéw mozliwych
do wykorzystania, w przeliczeniu na 1 t6zko szpitalne w danym roku,
byta ok. dwukrotnie nizsza niz w krajach UE?8® i wyniosta: 22,4 w 2016 1.
i24,5w 2017 r. W 13 szpitalach (81,3%) srednia liczba badan mikrobiolo-
gicznych na jedno t6zko szpitalne w 2016 r. odbiegata od zalecanej przez
WHO normy i wynosita od 3,8 w SPZOZ Szpitalu Powiatowym im. E. Bier-
nackiego w Opocznie do 30,1 w Wojewddzkim Specjalistycznym Szpitalu
im. M. Pirogowa w todzi, natomiast w 2017 r. od 6,7 w GoldMedica
sp. z 0.0. w Gotdapi do 31 w Wojewo6dzkim Specjalistycznym Szpitalu
im. M. Pirogowa w Lodzi. Dane te wskazujg na niedostateczne wykorzy-
stanie diagnostyki mikrobiologicznej w szpitalach.

W 2017 r. taczne koszty wykonania badan mikrobiologicznych, w tym
antybiograméw, w poréwnaniu do 2016 r., wzrosty odpowiednio:
02,4 tys.zti2,6tys. zt.

W I pétroczu 2018 r. wykonano pacjentom zakazonym bakteriami leko-
opornymi 4572 badan mikrobiologicznych, w tym 1189 antybiograméw.
Koszty wykonania tych badan wyniosty 70,3 tys. z1, w tym koszty wyko-
nania antybiograméw - 4,9 tys. zt.

Przyktad

W Szpitalu Mragowskim im. Michata Kajki sp. z 0.0. wzrosta liczba
badan mikrobiologicznych wykonanych pacjentom zakazonym bak-
teriami lekoopornymi o 37 badan (z 818 w 2016 r. do 855 w 2017 r.)
i0197 (z 330 w I potowie 2017 r. do 527 w I potowie 2018 r.). Koszty
ich wykonania wzrosty odpowiednio: o 2,4 tys. zt i 2,6 tys. zt. Na koniec
[ p6trocza 2018 r. nastgpit wzrost liczby wykonanych antybiogramow
0 46 sztuk w pordwnaniu ze stanem z | p6trocza 2017 r. (z 44 do 90)
oraz wzrost kosztéw ich wykonania o 0,8 tys. zt. W 2017 r. odnotowano
spadek liczby antybiograméw w poréwnaniu do 2016 r. - o0 23, przy jed-
noczesnym wzroscie kosztéw ich wykonania o 0,1 tys. zt.

281 W tym: 10 333 w 2016 1., 13 209 w 2017 1., 4.572 w I pétroczu 2018 r.

282 W tym: 3600 w 2016 1., 3822 w 2017 1.1 1.189 w I pétroczu 2018 .

283 W tym: 136,4 tys. zt w 2016 1., 231,3 tys. zt w 2017 1. 70,3 tys. zt w [ pétroczu 2018 r.
284 W tym: 40,7 tys. zt w 2016 1., 53,2 tys. zt w 2017 ., 4,9 tys. zt w | pétroczu 2018 r.

285

@

W krajach UE przeprowadza sie Srednio 54 badania bakteriologiczne w roku na jedno t6zko
szpitalne. WHO zaleca 50 badan mikrobiologicznych w roku na 1 t6zko szpitalne.
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Koszty leczenia pacjentéw z zakazeniami bakteriami lekoopornymi osza-
cowano metoda uproszczong, uwzgledniajgc Sredni czas pobytu pacjenta
w dniach, $redni koszt osobodnia wyliczony dla hospitalizacji sfinansowa-
nych przez NFZ oraz liczbe pacjentéw hospitalizowanych z powodu tych
zakazen.

W dwdch szpitalach?®® nie prowadzono ewidencji ksiegowej kosztow
w sposob umozliwiajacy oszacowanie kosztéw zwigzanych z leczeniem
pacjentow zakazonych bakteriami lekoopornymi.

Przyktad

Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach nie przed-
stawit na potrzeby kontroli NIK danych niezbednych do okreslenia szacunko-
wych kosztow hospitalizacji pacjentéw z zakazeniem?®’, w tym m.in. Sredniego
czasu pobytu pacjenta w Szpitalu; liczby osobodni pacjentéw oraz sredniego
kosztu osobodnia w oddziatach. Dyrektor SPZ0Z wyjasnit, Zze dane z powyz-
szego zakresu nie sg sprawozdane.

Szacunkowe koszty leczenia pacjentéw hospitalizowanych z powodu
zakazenia w 14 szpitalach (87,5%) wynosity: 195 330,2 tys. zt, w tym:
76 287,8 tys. zt w 2016 1., 76 203,1 tys. zt w 2017 r. 1 42 839,3 tys. zt
w I pdtroczu 2018 r.

Szacunkowe koszty zwigzane z hospitalizacjg pacjentéw z zakazeniem
bakteriami lekoopornymi wyniosty 74 838,4 tys. zt, w tym 25 082,6 tys. zt
w 20161, 33 304,3 tys. zt w 2017 ., 16 451,5 tys. zt w [ pétroczu 2018 r.

Sredni szacunkowy koszt leczenia pacjenta z zakazeniem bakteria-
mi lekoopornymi w szpitalu wynosit 21,6 tys. zt, a w poszczeg6lnych
latach ksztattowat sie od 21,2 tys. zt w 2016 r. do 22,8 tys. zt w 2017 r.
i20,1 tys. zt w I p6troczu 2018 .

Sredni koszt hospitalizacji pacjenta niezakazonego, poniesiony przez
NFZ w okresie objetym kontrola, wynosit od 2,0 tys. zt w wojewdédz-
twie opolskim i swietokrzyskim do 3,0 tys. zt w wojewd6dztwie podla-
skim, za$ pacjenta zakazonego bakterig lekooporng byt wyzszy i wynosit
od 4,0 tys. zt w wojewddztwie lubelskim, podkarpackim i Swietokrzyskim
do 6,2 tys. zt w wojewddztwie mazowieckim.

286 SpZ0Z Szpitalu Powiatowym im. E. Biernackiego w Opocznie (1), Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (2).

287 Szpitalnym i pozaszpitalnym oraz z zakazeniem bakterig lekooporna.
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Infografika nr 9
Sredni koszt leczenia pacjentéw z zakazeniem bakteria lekooporna,
sfinansowany przez NFZ, w poréwnaniu do kosztu leczenia pacjenta niezakazonego
w okresie objetym kontrola (w tys. zt)
m $redni koszt leczenia pacjenta niezakazonego w szpitalu

m $redni koszt leczenia pacjenta zakazonego bakterig lekooporng

krotnosé kosztu leczenia pacjenta zakazonego

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych NFZ pozyskanych w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
oNIK.

Z uwagi na prowadzenie dokumentacji medycznej w wersji papierowej
oraz duzg liczbe pacjentéw hospitalizowanych w badanym okresie, pie¢
szpitali*®® (31,3%) nie przedstawito danych dotyczacych m.in. liczby
pacjentow, ktorym podano dwa lub wiecej antybiotykdw w trakcie hospi-
talizacji oraz czasu ich pobytu w szpitalu.

Przyklady

W CMKP w Warszawie nie gromadzono danych na temat liczby hospitali-
zowanych pacjentdow, ktérym podano dwa lub wiecej antybiotykdw w trak-
cie hospitalizacji. W zwigzku z tym nie mozna okresli¢ struktury zuzywanych
antybiotykow w poszczegdlnych grupach oraz danych dotyczacych hospitali-
zowanych pacjentdw, ktorym podano dwa lub wiecej antybiotykow w trakcie
hospitalizacji.

Szpital Wojewddzki im. Jana Pawtla II w Betchatowie nie posiadat programu
informatycznego umozliwiajgcego przedstawienie danych o liczbie pacjentéw,
ktérym podano dwa lub wiecej antybiotykéw. Wedtug wyjasnien pracowni-
kéw Szpitala, pozyskanie tych danych wymagatoby przegladu kazdej historii
choroby.

288 Wojewo6dzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (1), Szpital Wojewd6dzki im. Jana
Pawta Il w Betchatowie (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Losicach (3),
Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie (4), CMKP w Warszawie (5).
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W 12 szpitalach liczba pacjentéw hospitalizowanych, ktérym podano dwa
lub wiecej antybiotykéw w trakcie hospitalizacji, wzrosta ze 121 w 2016 .
do 280 w 2017 r. (0 131,4%). Na koniec I pétrocza 2018 r., w poréwnaniu
do [ pétrocza 2017 r., liczba tych pacjentéow wzrosta z 135 do 162, tj. 0 20%.

Sposrod 16 skontrolowanych szpitali w o$miu (50%) prowadzono ana-
lizy zuzycia antybiotykéw zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdro-
wia (WHO), polegajace na obliczaniu DDD?#° w przeliczeniu na 100 lub
1000 osobodni hospitalizacji, w pieciu szpitalach?°° zuzycie antybiotykéw
podano kwotowo (jako koszty antybiotykéw w kazdym oddziale) oraz ilo-
$ciowo jako liczbe opakowan wydanych z apteki szpitalnej na oddziaty,
w pozostatych trzech szpitalach®°* (25%) nie byty sporzgdzane analizy
zuzycia antybiotykow.

Przyklady

W Powiatowym Centrum Medycznym sp. zZ 0.0. w Braniewie prowa-
dzono analizy dotyczace m.in. zuzycia antybiotykéw (kwotowo i pro-
centowo w podziale na oddziaty szpitalne). Analizy te byty omawiane
na comiesiecznych spotkaniach ZKZS, a takze na posiedzeniach KKZS
i Komitetu terapeutycznego. Wnioski z tych analiz dotyczyty gtéwnie
zgtaszania choréb zakaZnych oraz pobierania materiatu do badan
mikrobiologicznych.

Dyrektor Samodzielnego Publicznego Zespotu Zaktadow Opieki
Zdrowotnej w Zurominie wyjasniajac przyczyny nie prowadzenia ana-
liz zuzycia antybiotykéw w DDD, stwierdzit m.in., Ze jego Zr6dtem infor-
macji o stosowaniu antybiotykéw byty protokoty z posiedzen Zespotow
i Komitetow dziatajacych w strukturze Szpitala.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy o zwalczaniu zakazen, kontroli organow
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podlegaja dziatania zapobiegajace sze-
rzeniu sie zakazen i choréb zakaznych. Zadania Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej na terenie powiatu wykonywane sg przez Panistwowego Powia-
towego Inspektora Sanitarnego (PPIS) przy pomocy podlegtej mu powia-
towej stacji sanitarno-epidemiologicznej bedacej podmiotem leczniczym,
finansowanym z budzetu panstwa.

Przyklad

Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie nie byt kon-
trolowany przez instytucje zewnetrzne w zakresie dziatan zapobiegaja-
cych szerzeniu sie zakazen i chor6b zakaznych.

289 7definiowane dawki dobowe na 100 osobodni ($rednia podtrzymujaca terapeutyczng dawke
dobowa stosowana w jego gtéwnym wskazaniu u os6b dorostych).

290 Wojewdédzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w t.odzi (1), Pabianickie Centrum Medyczne

sp. z 0.0. w Pabianicach (2), Szpital Mragowski im. Michata Kajki sp. z 0.0. w Mragowie (3),
Powiatowe Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Braniewie (4), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Losicach (5).

291 W Samodzielnym Publicznym Zespole Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (1), Szpitalu

Powiatowym sp. z 0.0. we Wrzesni (2) i w Szpitalu Powiatowym im. Edmunda Biernackiego
w Opocznie (3).
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W 15 pozostatych szpitalach (93,8%) Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny przeprowadzil }acznie 237 kontroli?®? w zakresie dziatan zapo-
biegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych, o ktérych mowa

w art. 13 ustawy o zwalczaniu zakazen.

W trzech szpitalach?®® (18,8%) kontrola NIK stwierdzita nierzetelne dane
w Raportach rocznych o wystepowaniu patogenéw alarmowych lub nie-
terminowe przekazywanie PPIS raportéw wstepnych o podejrzeniu lub
stwierdzeniu wystapienia ogniska epidemicznego, a takze sporzadzanie
ich niezgodnie ze wzorem okreslonym w zatgczniku nr 2 do rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw
alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz
raportow o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala.

Przyklady

W Szpitalu Mragowskim im. Michata Kajki sp. z 0.0. wykazano
nierzetelne dane w Raportach rocznych o wystepowaniu patogenéw
alarmowych, sporzadzonych za 2016 r.i 2017 r. i przestanych Warmin-
sko-Mazurskiemu Panstwowemu Wojewo6dzkiemu Inspektorowi Sani-
tarnemu. Podano, ze w 2016 r. zdiagnozowano zakazenia patogenami
alarmowymi u 191 pacjentéw, zamiast 144. Natomiast za 2017 r. wyka-
zano 198 takich przypadkdéw, podczas gdy faktyczna liczba pacjentow
zakazonych wyniosta 180. Byto to niezgodne z zakresem danych okre-
$lonych w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow
zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o bieza-
cej sytuacji epidemiologicznej szpitala?*. Prezes wyja$nita, iz korekty
do Raportéw rocznych o wystepowaniu patogenéw alarmowych
za 20161 2017 r. zostaly w wersji papierowej wystane poczta Warmin-
sko-Mazurskiemu Panistwowemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Sani-
tarnemu w dniu 13 listopada 2018 r,, tj. w trakcie kontroli NIK.

W Wojewédzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Pirogowa
w Lodzi trzy raporty?®® o podejrzeniu lub stwierdzeniu wystapie-
nia ogniska epidemicznego, sposréd 11 sporzadzonych w badanym
okresie, Szpital przekazat do PSSE?** w Lodzi z opéznieniem 1-2 dni
w stosunku do terminu okreslonego w § 5 ust. 2 pkt 1 rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia w sprawie listy czynnikéw alarmowych, rejestrow
zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej

292 W wyniku kontroli stwierdzono nieprawidtowosci polegajgce m.in. na wykazaniu nierzetelnych

danych w Raportach rocznych o wystepowaniu patogenéw alarmowych oraz nieterminowym
przekazywaniu PPIS raportéw wstepnych o podejrzeniu lub stwierdzeniu wystapienia ogniska
epidemicznego lub sporzadzaniu ich nierzetelnie, tj. niezgodnie ze wzorem okreslonym
w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy
czynnikéw alarmowych, rejestréw zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw
o biezacej sytuacji epidemiologicznej szpitala (§ 5 ust. 1 pkt 1).

293 gzpital Mragowski im. Michata Kajki sp. z 0.0. w Mragowie (1), Wojew6dzki Specjalistyczny Szpital

im. M. Pirogowa w Lodzi (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy (3).

29% Dz, U.Nr 294, poz. 1741.

295 7.16.09.2017 r. z Wélczanskiej oraz z 6.02.2016 1.1 9.05.2017 r. z Wileniskiej.

296 powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Lodzi.
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sytuacji epidemiologicznej szpitala, za§ w jednym brak byto daty prze-
kazania do PSSE w f.odzi. Jak wynika z ustalen kontroli, na nietermi-
nowe przekazywanie raportow z Osrodka Szpitalnego im. Madurowicza
miata wptyw przyjeta w WSS procedura obiegu dokumentéw i koniecz-
nos$¢ przekazywania tych raportow za posrednictwem Szpitala przy
ul. Wélczanskiej. Natomiast Dyrektor WSS wyjasnit, Ze op6Znienia
powyzsze wynikaja z harmonogramu godzin pracy os6b odpowiedzial-
nych za sporzadzenie tych dokumentéw, ich zatwierdzenie i przekaza-
nie do PSSE (np. piatek godz. 14:00).

W latach 2016-2018 (I pdtrocze) prowadzone byty 23 postepowania sado-
we przeciwko 8 szpitalom?°”? z tytutu zakazen i choréb zakaznych, w tym
15 postepowan byto w toku. Tylko Wojewddzki Specjalistyczny Szpital
im. M. Pirogowa w t.odzi miat zasgdzone odszkodowanie w tacznej kwocie
198,9 tys. zt.

Przykilad

W latach 2016-2018 (I pétrocze) Wojewddzki Specjalistyczny Szpi-
tal im. M. Pirogowa w Lodzi uczestniczyt w 13 sprawach w charakte-
rze pozwanego z tytutu zakazen szpitalnych. Na dzien 15 pazdziernika
2018 r.: w trzech przypadkach zasgdzono od Szpitala odszkodowanie
w tacznej kwocie 198,9 tys. zt, z czego w badanym okresie Szpital wypta-
cit 128,9 tys. zt nalezno$ci gtéwnej i 104,6 tys. zt z tytutu odsetek. Dodat-
kowo, w 2017 r. Szpital wyptacit powodowi 20 tys. zt w wyniku zawartej
ugody, w dwdch przypadkach oddalono powddztwo, a siedem spraw byto
w toku. Ponadto, w zwigzku z orzeczeniem Komisji ds. Orzekania o Zda-
rzeniach Medycznych Szpital wyptacit odszkodowanie i zado$¢uczynienie
z tytutu zakazenia szpitalnego w tacznej kwocie 12,5 tys. zt.

Przepis art. 2 pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne definiuje dziatanie
niepozadane produktu leczniczego jako kazde niekorzystne i nieza-
mierzone. Natomiast zgodnie z art. 2 pkt 16 tej ustawy, niepozagdanym
zdarzeniem jest kazde zdarzenie natury medycznej wywotujace negatywne
skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktéremu podano
produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt lecz-
niczy weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwigzku przyczynowego
ze stosowaniem tego produktu. Skutki niepozadanych dziatan lekow
sg zaréwno spoteczne, jak i finansowe. W krajach unijnych sg one powo-
dem znaczacej liczby hospitalizacji i jedng z najczestszych przyczyn zgonu
pacjentéw leczonych w szpitalach. Zle dziatajacy system nie zapobiega
skutecznie wystepowaniu tych powiktan farmakoterapii, ktére sg mozli-
we do przewidzenia i zapobiezenia. Koszty leczenia niepozadanych dzia-
tan lekow stanowia znaczaca czes$¢ budzetu stuzby zdrowia. Jednoczesnie

297 gzpital Mragowski im. Michata Kajki sp. z 0.0. w Mragowie (1), Wojewédzki Specjalistyczny
Szpital im. M. Pirogowa w Lodzi (2), Szpital Wojewo6dzki im. Jana Pawta Il w Betchatowie (3),
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (4), Szpital Powiatowy sp. z o.0.
we Wrze$ni (5), Pabianickie Centrum Medyczne sp.z0.0.w Pabianicach (6), CMKP w Warszawie (7),
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy (8).
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ujawnienie wynikéw badan, czy pojedynczych przypadkéw wskazujacych
na mozliwo$¢ wystapienia ciezkich dziatan niepozgadanych, zmienia ocene
leku i podwaza do niego zaufanie.

Zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, do zadan
apteki szpitalnej nalezy udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych
lekow.

Na podstawie art. 36d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, dziatania nie-
pozadane produktéw leczniczych zgtasza sie Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
lub podmiotowi odpowiedzialnemu, ze szczegélnym uwzglednieniem dzia-
tan niepozadanych. Osoby wykonujace zawdd medyczny, na podstawie
art. 36f tej ustawy, zgtaszaja ciezkie niepozadane dziatania produktéw lecz-
niczych w terminie 15 dni od dnia powziecia informacji o ich wystapieniu.

W celu zapewnienia skutecznego, prawidtowego i rzetelnego zgtaszania
dziatan niepozadanych produktu leczniczego w 14 szpitalach (87,5%)
okreslono w receptariuszu szpitalnym lub w odrebnej procedurze zasady
zglaszania przez osoby wykonujgce zawdd medyczny?°® dziatan niepoza-
danych stosowanych lekéw. Natomiast w dwéch szpitalach?®® (12,5%) nie
opracowano takiej procedury.

W badanym okresie w pieciu szpitalach®*°° (31,3%%) odnotowano tgcznie
dziewiec zgloszen niepozgdanego dziatania antybiotyku, ktére w wyma-
ganym terminie, zostaly przekazane do Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Przyklady

W Szpitalu Powiatowym sp. z 0.0. we Wrzesni dwukrotnie**! odnotowano
niepozadane dziatania lekéw (Biofuroksym i Thiogamma).

Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. M. Pirogowa w f.odzi dwukrotnie zgto-
sit Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych podejrzenie dziatania niepozadanego produktu
leczniczego, z czego tylko jedno dotyczyto zagrazajgcego zyciu wstrzgsu anafi-
laktycznego po podaniu antybiotyku (Doxycylinum TZF).

Dziatania zapobiegajace szerzeniu sie zakazen i chor6b zakaznych w pod-
miotach wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza zgodnie z obowigzujacymi
przepisami powinny by¢ oceniane w trakcie kontroli wewnetrznych. Kon-
troli wewnetrznej pod wzgledem prawidtowosci i skutecznosci podlegaja
m.in. dziatania prowadzone w ramach monitorowania czynnikéw alarmo-
wych i zakazen szpitalnych oraz analizy lokalnej sytuacji epidemiologiczne;j,
a takze profilaktyka i terapia antybiotykowa.

298 [ekarz, farmaceuta, pielegniarka.

299 Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (1), Powiatowe Centrum

Medyczne sp. z 0.0. w Braniewie (2).

Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (1), Pabianickie Centrum Medycznym sp. z o.o.
w Pabianicach (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy (3), Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (4), Wojewddzki Specjalistyczny Szpital
im. M. Pirogowa w Lodzi (5).

301 W lutym i listopadzie 2017 r.
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Stosownie do postanowien art. 15 ust. 2 pkt 2 ustawy o zwalczaniu zaka-
zen, do zadan ZKZS nalezy prowadzenie kontroli wewnetrznej, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 2 pkt 6, oraz przedstawianie wynikow i wnioskéw
z kontroli kierownikowi szpitala i komitetowi zakazen szpitalnych.

W pieciu szpitalach®°? (31,3%) nie byty prowadzone kontrole wewnetrzne
w zakresie zasadnos$ci ordynacji antybiotykéw. W ocenie NIK ich nieprze-
prowadzenie uniemozliwito dokonanie oceny skuteczno$ci racjonalizacji
stosowania antybiotykoterapii. Na podstawie wynikéw kontroli powinny
by¢ sporzadzane analizy przestrzegania zasad racjonalnej antybiotykote-
rapii i formutowane wnioski dotyczace nieprawidtowosci w stosowaniu
antybiotykoterapii w poszczegdlnych kontrolowanych oddziatach.

Przyklady

W Szpitalu w Braniewie nie byly prowadzone kontrole wewnetrzne dotyczace
zasadnos$ci ordynacji antybiotykéw. Dyrektor wyjasnit, Ze za proces leczenia
chorych w oddziatach szpitalnych, w tym takze antybiotykoterapie, odpowia-
daja bezposrednio lekarze prowadzacy, ktérzy nadzorowani sa przez ordynato-
réw - koordynatoréw oddziatéw. Dodat rowniez, Ze jest to ciaglty nadzér.

W Samodzielnym Publicznym Zespole Zakltadéw Opieki Zdrowotnej
w Zurominie nie byty prowadzone kontrole wewnetrzne w zakresie zasadno$ci
ordynacji antybiotykdw. Dyrektor Szpitala, jako przyczyny nieprzeprowadzania
takich kontroli, podat brak przestanek metodycznych i administracyjnych oraz
brak wprowadzenia szpitalnej polityki antybiotykowe;j.

5.5. Efekty dziatan podejmowanych przez podmioty
lecznicze w celu zahamowania wzrostu lekoopornosci
drobnoustrojow

5.5.1. Leczenie szpitalne

Antybiotykooporno$¢ zwieksza ryzyko niepowodzenia terapii, przedtuza
czas leczenia, pobytu w szpitalu, jak rowniez zwieksza ryzyko powiktan,
co przektada sie na znaczne zwiekszenie kosztow leczenia. Wymienione
czynniki wptywaja na wydtuzenie czasu niezdolnosci do pracy. Monito-
rowanie zakazen zwiagzanych z opieka zdrowotng oraz opornosci na anty-
biotyki, wraz z edukacja personelu medycznego w tym zakresie, pozwala
na ograniczenie ich skali.

Wdrozenie w szpitalach SPA miato doprowadzi¢ m.in. do zmniejszenia
zuzycia antybiotykéw, zahamowania wzrostu lekoopornosci drobnoustro-
jow oraz ograniczenia powiktan i $miertelnosci.

W kontrolowanym okresie odnotowano zwiekszenie czestosci wystepo-
wania zakazen, w tym wywotanych bakteriami lekoopornymi.

302 Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (1), Powiatowym
Centrum Medycznym sp. z 0.0. w Braniewie (2), Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Dobrym
Miescie (3), Szpital Powiatowy w Wyrzysku sp. z 0. 0. (4), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Obornikach (5).
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2,6-krotnie dtuzszy
okres leczenia pacjenta
zakazonego

Wozrost liczby pacjentow
zarazonych bakterig
Clostridium difficile
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Sredni czas hospitalizacji pacjenta niezakazonego dla wszystkich lat
wynosit 6 dni, a w poszczegdlnych latach wynosit: 6 dni w 2016 . i w
2017 r. oraz 7 dni w 2018 r. (I p6trocze). Natomiast Sredni czas hospitali-
zacji pacjenta z zakazeniem bakteriami lekoopornymi dla wszystkich lat
byt 2,6 - krotnie dtuzszy od $Sredniego czasu hospitalizacji pacjenta nieza-
kazonego i wynosit: 21,63 dnia. W poszczeg6lnych latach Sredni czas hospi-
talizacji pacjenta zakazonego bakteriami lekoopornymi wynosit: 23,62 dni
w 2016, 18,75 dni w 2017 r. oraz 24,63 dni w 2018 r. (I potrocze).

Wydtuzajaca sie hospitalizacja pacjentow z zakazeniami lekoopornymi
w duzej mierze spowodowana jest zwiekszong liczbg wystepowania réz-
norodnych czynnikéw chorobotwoérczych lekoopornych stwierdzanych
u pacjentdw juz przy przyjeciu do szpitala, a w oddziatach zachowawczych
- wzrostem hospitalizacji pacjentéw powyzej 65 roku zycia z wspoétwy-
stepowaniem wielu jednostek chorobowych.

Laseczki Gram -dodatnie z gatunku Clostridium difficile (dalej ,C. difficile”)
moga powodowac grozne w skutkach zakazenia pacjentéw hospitalizo-
wanych. Odpowiadajg za zapalenie jelit., w tym za poantybiotykowe rze-
komobtoniaste zapalenie jelit. Czynnikami sprzyjajacymi zakazeniom
szczepami C. difficile sg zaréwno wczes$niejsza antybiotykoterapia, (w tym
podanie w trakcie hospitalizacji antybiotyku o szerokim spektrum dzia-
tania), jak i hospitalizacja°.

Zakazenia wywotane przez laseczki Clostridium difficile stajg sie coraz
wiekszym problemem epidemiologicznym szpitali ze wzgledu na tatwos¢
szerzenia sie zakazen nimi wywotanych, ciezki przebieg kliniczny uwa-
runkowany dziataniem wytwarzanych przez nie toksyn - niejednokrotnie
powodujacy zgon os6b zakazonych, a takze z uwagi na nawrotowy prze-
bieg choroby i dtugotrwate leczenie3°*,

W 15 szpitalach (93,8%) wykazano zakazenie bakterig Clostridium
difficile u 370 pacjentéw, co stanowito 10,7% pacjentéw zakazonych
bakteriami lekoopornymi. Dane zgromadzone w trakcie kontroli wska-
zuja, iz w 2017 r. zakazenie bakterig C. difficile wykryto u 162 pacjentéw,
tj. 0 99 pacjentéw wiecej niz w 2016 r. (wzrost o 157,1%). Na koniec czerw-
ca 2018 r. bakterig C. difficile zakaZonych byto 145 pacjentdw, tj. 89,5%
tacznej liczby pacjentéw hospitalizowanych z tego powodu w 2017 r.

W Wojewddzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Pirogowa w Lodzi
zwiekszat sie odsetek wystepowania powiktan infekcyjnych (zakazen
spowodowanych Clostridium diffcile) w trakcie odbytej hospitalizacji.

Przyktad

W Wojewédzkim Specjalistycznym Szpitalu im. M. Pirogowa w Lodzi
w 2017 r. wystapity tacznie 94 przypadki zakazenia bakterig Clostridium
difficile3®, tj. ponad trzykrotnie wiecej niz w 2016 (30), zas w [ pétroczu 2018 r.

303 publikacja ,Zakazenia szpitalne” Wybrane zagadnienia; redakcja naukowa prof. zw. dr n. med.
Andrzej Denys; ABC & Wolter Kluwer business; Warszawa 2012; str. 48-49.

304 Stan sanitarny kraju w roku 2017. Pafistwowa Inspekcja Sanitarna.

305 W ww. liczbie zakazen s pacjenci Centrum Leczenia Zywieniowego, leczeni w warunkach
domowych.
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byto ich juz 83 (tj. niemal dwukrotnie wiecej, niz w analogicznym okresie
2017 r. - 45). Najwiecej przypadkéw zakazen odnotowano:
— w2016 r. w Oddziale Choréb Wewnetrznych I (10),

— w2017 r. w oddziatach: Choréb Wewnetrznych II (35), Choréb Wewnetrznych I
(17) i Chirurgii Ogdélnej i Naczyniowej (10),

— wlpbtroczu 2018 r. w Oddziale Choréb Wewnetrznych II (41).

Jak wynika z wyjasnien Dyrektora Szpitala, do wzrostu liczby powiktan infek-
cyjnych spowodowanych Clostridium difficile przyczynit sie wzrost liczby
pacjentéw po wielokrotnych wczesniejszych pobytach w innych placéwkach
medycznych oraz podania w Szpitalu antybiotyku o szerokim spektrum dziata-
nia. W wyniku podjetych przez ZKZS dziatan zapobiegawczych, w tym prowadzo-
nych szkolen i dziatan nadzorczych oraz monitoringu zlecania antybiotykoterapii,

w I potowie 2018 r. nie zarejestrowano ogniska epidemicznego.

W badanym okresie rozpoznano zakazenie bakteriami lekoopornymi
u 3.458 pacjentow, w tym:u 1 181 w 2016 r.,1 458 w 2017 ri 819 w 2018 .
(I pétrocze). W stosunku do tgcznej liczby hospitalizowanych, zakazeni
bakteriami lekoopornymi stanowili 0,77%, a w poszczegdlnych latach
odsetek tych pacjentow zwiekszyt sie z 0,66% w 2016 r. do 0,82% w 2017
10,92% w 2018 1. (I p6trocze).

W 2017 r., w poréwnaniu do 2016 r., odnotowano wzrost liczby pacjen-
tow zakazonych bakteriami lekoopornymi o 23,5%, przy jednoczesnym
zmniejszeniu liczby hospitalizowanych pacjentéw o 0,11%.

W 12 szpitalach (75%) wzrosta liczba pacjentow zarazonych bakteriami
lekoopornymi z 939 w 2016 r. do 1249 os6b w 2017 r., tj. 0 33%. Jedno-
cze$nie w czterech szpitalach (25%) liczba pacjentéw hospitalizowanych
z powodu zakazenia bakteriami lekoopornymi zmniejszyta sie z 242
w 2016 r. do 209 w 2017 r.306, tj. 013,6%.

Najwiecej pacjentéw zakazonych bakteriami lekoopornymi w latach 2016
- 2018 (I potrocze) hospitalizowano w Szpitalu Wojewddzkim im. Jana
Pawta Il w Betchatowie.

Przyklad

W Szpitalu Wojewo6dzkim im. Jana Pawta Il w Betchatowie w 2016 r. hospi-
talizowano ogétem 30 960 os6b, w tym 301 oséb (0,97%) hospitalizowano
z powodu zakazenia bakteriami lekoopornymi. W 2017 r. hospitalizowano
30270 0s6b*”7, z czego 7161 0s6b (24%) stanowili pacjenci z zakazeniami, 1138
0s0b (16%) zakazeni patogenami alarmowymi, a 318 0séb (1,1%) bakteriami
lekoopornymi. W I p6troczu 2018 r. hospitalizowano z zakazeniem 4508 osdb
(29%wszystkich hospitalizowanych), w tym 354 os6b (8%) byto zakazonych
patogenami alarmowymi, a 200 0s6b 4,4% bakteriami lekoopornymi. Najwiek-
szy odsetek pacjentéw zakazonych wystapit w Oddziale Anestezjologii i Inten-
sywnej Terapii (89% w 2016 1., 91% w 2017 r.i 96% w [ pot. 2018r.), w Oddziale
Obserwacyjno-Zakaznym (odpowiednio: 77%, 86% i 72%) oraz w Oddziale
Nefrologicznym (64%, 51% i 75%). Natomiast najmniejszy w oddziatach:
Okulistycznym (0-1%) i Ginekologiczno-PotoZzniczym (1-3%).

306 (0 33 pacjentéw.
307 Spadek 0 2,2% w stosunku do hospitalizowanych w roku 2017(30.960).

Wozrost liczby pacjentow
zarazonych bakteriami
lekoopornymi
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Wozrost liczby zgonéw
z powodu zakazen

Nierzetelne
dane w rocznych
sprawozdaniach MZ-29

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Wedtug p.o. Dyrektora Szpitala na wzrost wyhodowanych czynnikéw alarmo-
wych i wskaznikéw epidemiologicznych wptynety m.in.: wzrost ilo$ci wykona-
nych badan, prowadzenie systemu czynnej rejestracji zakazen szpitalnych3,
rozszerzenie prowadzonego monitorowania zakazen, wprowadzenie programu
oceny ryzyka, zwiekszenie ilo$ci personelu epidemiologicznego, co przyczy-
nia sie do poprawy funkcjonowania systemu kontroli zakazen oraz trzykrotny
wzrost od 2016 r. (z 2 do 6) ognisk epidemicznych o etiologii bakteryjnej
i wirusowe;j.

Zgodnie z art. 27 ustawy o zwalczaniu zakazen, lekarz lub felczer, ktory
podejrzewa lub rozpoznaje zakazenie, chorobe zakazng lub zgon z powo-
du zakazenia lub choroby zakaznej, okreslone na podstawie ust. 9 pkt 1,
jest obowigzany do zgtoszenia tego faktu wtasciwemu panstwowemu
inspektorowi sanitarnemu okreslonemu na podstawie ust. 9 pkt 2. Zgto-
szenia dokonuje sie niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 24 godzin
od chwili powziecia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby
zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakazZne;j.

Kierownicy podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg zapewnia-
ja warunki organizacyjne i techniczne niezbedne do realizacji obowigzku,
o ktérym mowa w ust. 1, oraz sprawujg nadzoér nad jego wykonywaniem?>°°.

W latach 2016-2017 w o$miu szpitalach (50%) objetych kontrola zakaze-
nie byto bezposrednia przyczyna zgonu 140 pacjentow, tj. 2,9% ogdlnej
liczby zgonow w tych szpitalach - 4755 i1 1,9% ogdlnej liczby zgonéw w 15
szpitalach®'° - 7488. W 2017 r. w poréwnaniu do 2016 r. odnotowano
wzrost zgonéw z powodu zakazen o 15,4%.

Roczne Sprawozdania o dziatalnosci szpitala ogélnego MZ-29 za 2016 r.
i 2017 r., sporzadzone przez trzy szpitale®'! (18,8%), zawieraty nierze-
telne dane o liczbie leczonych i zmartych z powodu zakazen szpitalnych.
Ponadto, w Sprawozdaniu MZ - 29 sporzadzonych przez sze$¢ szpitali3*?
(37,5%) nie wykazywano zgon6éw z powodu zakazen. W opinii NIK, dane
dotyczace liczby leczonych i zmartych z powodu zakazenia szpitalnego
sa niepetne.

308 7akazenia wystepujace do 4 tygodni po pobycie w Placéwce uznawane s3 jako zakazenia
szpitalne.

309 7otoszenie zawiera nastepujace dane osoby, u ktérej podejrzano lub rozpoznano zakazenie,

chorobe zakazna lub stwierdzono zgon z tego powodu: 1) imie i nazwisko; 2) date urodzenia;
3) numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru - serie i numer paszportu
albo numer identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktdérego jest mozliwe ustalenie
danych osobowych; 3a) obywatelstwo; 4) pte¢; 5) adres miejsca zamieszkania; 6) rozpoznanie
kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej, charakterystyke podstawowych objawéw
klinicznych, okoliczno$ci wystapienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia
lub choroby zakaznej, ze szczegélnym uwzglednieniem czynnikéw ryzyka, charakterystyki
biologicznego czynnika zakaznego, oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru
epidemiologicznego, zgodnie z zasadami wspoétczesnej wiedzy medycznej.

Dane nie obejmuja Samodzielnego Publicznego Zespotu Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
w Zurominie.

311 CMKP w Warszawie (1), Szpital Powiatowy sp. z 0.0. we Wrze$ni (2), Samodzielny Publiczny

Zaktad Opieki Zdrowotnej w Siedlcach (3).
312 Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (1).
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Przyklad

W CMKP w Warszawie odnotowano 37 zgondw oraz podejrzen zgonow
z powodu zakazen, ktorych przyczyng wyjéciowa lub wtérna byto zakazenie3'2.
Sprawozdania MZ-29 o dziatalnosci szpitala ogélnego za 2016 i 2017 r. sporza-
dzone zostaty nierzetelnie, poniewaz nie wykazywano w nich pacjentéw leczo-
nych i zmartych z powodu zakazen wewnatrzszpitalnych. Dokonana w trakcie
kontroli NIK korekta sprawozdan nie doprowadzita do zapewnienia ich zgod-
nosci ze stanem faktycznym. Zastepca Dyrektora ds. finansowych wyjasnita,
ze dane generowane byly z integrowanego systemu informatycznego Mediqus
i w trakcie wykonywania raportu MZ-29 za dany okres w tych punktach wid-
niaty wartosci zerowe. W trakcie kontroli okazato sie, Ze do systemu nie byty
wprowadzane dane dotyczace liczby leczonych i zmartych pacjentéow z powodu
zakazen szpitalnych. Dane te prowadzone byty w systemie wewnetrznym przez
Zespot ds. Zakazen Szpitalnych. W dniu 6 listopada 2018 r, tj. w trakcie kontroli
NIK, Szpital dokonat korekty sprawozdan MZ-29, wykazujac:

® w sprawozdaniu za 2016 r. - 251 pacjentéw leczonych z powodu zakazen
wewnatrzszpitalnych, w tym 19 dzieci®!,

e w sprawozdaniu za 2017 r. - 337 pacjentdéw leczonych z powodu zakazen
wewnatrzszpitalnych, w tym 22 dzieci oraz czterech zmartych z powodu
zakazen wewnatrzszpitalnych.

W wyniku weryfikacji dokumentacji zmartych pacjentéw oraz pacjentéw uje-
tych w rejestrze zakazen szpitalnych ustalono, ze w Szpitalu zmarto 11 pacjen-
toww 2016 1.1 11 w 2017 . z powodu zakazen wewnatrzszpitalnych.

Dokument ,Szpitalna polityka antybiotykowa” akceptowany przez Mini-
stra Zdrowia skierowany byt do: Zespotu ds. antybiotykoterapii, zastepcy
dyrektora ds. medycznych, przewodniczacego i cztonkéw komitetu tera-
peutycznego, przewodniczgcego i cztonkéw zespotu i komitetu ds. kontroli
zakazen szpitalnych, farmaceuty i mikrobiologa szpitalnego. Jako ,najsku-
teczniejsze dziatania racjonalizujgce stosowanie antybiotykow w szpitalu3'®
wedtug IDSA” uznano m.in. prowadzenie biezacego audytu stosowania anty-
biotykéw z podejmowaniem interwencji oraz przesytaniem informacji zwrot-
nej. Wedtug SPA prowadzony przez Zespot ds. antybiotykoterapii audyt
wptywa na zmniejszenie czestosci stosowania niewtasciwego leczenia.

W o$miu szpitalach3!® z 16 skontrolowanych (50%) nie byty prowadzone
audyty oceniajace efektywnos¢ szpitalnej polityki antybiotykowe;.
Przyktady

W Szpitalu GoldMedica sp. z 0.0. w Goldapi nie byly prowadzone zaréwno
kontrole wewnetrzne, jak i audyty dotyczace zasadnos$ci ordynacji antybioty-
kéw. Prezes wyjasnil, Ze przeprowadzenie takich kontroli wymaga zatrudnienia

313 2016 1.-13,w 2017 .- 12i w1 pétroczu 2018 . - 12.
314 Wczesniej w sprawozdaniu nie wykazano wystepowania takich przypadkéw.

315 Dokument opracowany zgodnie z zasadami EBM (ang. Evidence Based Medicine), okreslajacy
skuteczno$¢ poszczegélnych dziatan w kategoriach zalecen - wytyczne IDSA (Infectious Diseases
Society of Ame-rica; Amerykanskie Towarzystwo Choréb Zakaznych) z 2007 roku.

316 GoldMedica sp. z 0.0. w Gotdapi (1), Powiatowe Centrum Medyczne sp. z 0.0. w Braniewie (2),

Zesp6t Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Dobrym Miescie (3), Szpital Powiatowy w Wyrzysku Sp.
7 0.0. (4), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Obornikach (5), Szpital Powiatowy
sp. z 0.0. we Wrzesni (6), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Losicach (7),
Samodzielny Publiczny Zesp6t Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Zurominie (8).

Niedokonywanie
oceny efektywnosci
dziatan zwigzanych
z racjonalizacja
antybiotykoterapii

i przeciwdziataniem
powstawania
drobnoustrojow
lekoopornych

99



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

specjalisty w danej dziedzinie choréb. Lekarz Naczelny dokonywat wyrywkowo
przegladdéw historii choréb, konsultowat z lekarzami zagadnienia dotyczace
prowadzenia dokumentacji medycznej, jednak czynnosci w zakresie zasadnosci
ordynacji antybiotykéw nie ewidencjonowat.

W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Obornikach
Zespot ds. polityki antybiotykowej nie przeprowadzit audytow i analiz oceniajg-
cych efektywnos¢ szpitalnej polityki antybiotykowej. Wedtug wyjasnien Zastepcy
Dyrektora ds. leczniczych, zuzycie antybiotykow przez poszczegoélne oddziaty byto
omawiane na cotygodniowych odprawach, ktére nie byty dokumentowane.

W pozostatych 8 szpitalach efektywnos¢ szpitalnej polityki antybiotyko-
wej byta oceniana na podstawie dokonywanych przegladéw dokumentacji
medycznej, a przede wszystkim wnioskéw wynikajacych z przeprowadza-
nych kontroli wewnetrznych w zakresie zasadno$ci ordynacji antybiotykéw.

Przyklad

W Pabianickim Centrum Medycznym sp. z 0.0. w Pabianicach w 2018 r.
ZKZS, Zespo6t ds. szpitalnej polityki antybiotykowej oraz Zespo6t ds. farmakote-
rapii wspdlnie dokonywaty, na wybranej prébie, analizy retrospektywnej oceny
efektywnoSci szpitalnej polityki antybiotykowej, w tym m.in. zgodno$ci poda-
wania antybiotykéw z antybiogramem i zgodnos$ci wykonywania okotoopera-
cyjnej profilaktyki antybiotykowej z obowiazujaca w Szpitalu procedurg oraz
oceny wykorzystania , Karty zlecen lekarskich - antybiotyki”. Ponadto, sformu-
towano wnioski i zalecenia dotyczace m.in. konieczno$ci samoksztatcenia per-
sonelu medycznego w zakresie stosowania wytycznych i rekomendacji NPOA,
zwiekszania liczby zlecanych badan mikrobiologicznych w celu potwierdzania
etiologii bakteryjnej, ale takze badan wirusologicznych, pozwalajacych ewen-
tualnie unikna¢ zbednej antybiotykoterapii, stosowania profilaktyki okotoope-
racyjnej zgodnie z obowigzujaca procedurg, w szczego6lnosci dokumentowanie
faktu zastosowania profilaktyki w indywidualnej dokumentacji medycznej
pacjenta oraz podawanie jej w prawidtowym czasie.

Badanie ankietowe Korzystajac z uprawnien okreslonych w art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
szpitali o NIK, zostato skierowano zapytanie do 800 szpitali w Polsce (ok. 70%),
z ktérych 633 udzielity informacji zgodnie z przygotowanym kwestiona-
riuszem w wersji elektronicznej. Z danych udostepnionych NIK wynika,
Ze sposrod 633 szpitali:

e w 377 szpitalach wdrozono Szpitalng Polityke Antybiotykowa
(59,56%), w 185 w niepetnym zakresie (29,23%), aw 71 szpitalach nie

wdrozono SPA (11,22%),
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Wykres nr 2
Odsetek szpitali, w ktérych wdrozono SPA w latach 2016-2018 (I pétrocze)

tak

59,56% m nie

I niepetny

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych zgromadzonych w drodze ankiety, w trybie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. fustawy o NIK.

e 103 szpitale zgtosity udzial w NPOA w badanym okresie (16,25%),
531 szpitali nie uczestniczyto w NPOA (83,75%),

Wykres nr 3
Odsetek szpitali, ktére uczestniczyty w NPOA w latach 2016-2018 (I pétrocze)

tak

o nie

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych zgromadzonych w drodze ankiety, w trybie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. fustawy o NIK.

® 92 szpitale sposrod ankietowanych posiadaty powyzej 200 16zek szpi-
talnych (89,32%), 98 powotato Zespét ds. Antybiotykoterapii (95,15%),
71 szpitali uruchomito system informatyczny w aptece szpitalnej
(68,93%),
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Wykres nr 4
Odsetek szpitali posiadajacych ponad 200 tézek, w ktdrych powotano Zespét ds. Antybiotykoterapii
i/lub uruchomiono system informatyczny w aptece szpitalnej w latach 2016-2018 (I potrocze)

szpitale, w ktdrych
uruchomiono system
informatyczny
w aptece szpitalnej

szpitale, w ktdrych
powolano Zespot
ds. Antybiotykoterapii

szpitale posiadajace
powyZej 2001ozek

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych zgromadzonych w drodze ankiety, w trybie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. fustawy o NIK.

® 23,94% szpitali uczestniczyto w Badaniu Punktowym Wystepowania
Zakazen Zwiazanych z Opieka Zdrowotng i Stosowania Antybiotykow
w ramach NPOA w latach 2016 - 2018, a 76,06% nie brato w nim udziatu,
e w2017 r., w poréwnaniu do 2016 r., udziat pacjentéw zakazonych bak-
teriami w ogolnej liczbie pacjentéw hospitalizowanych stanowit $rednio
1,39%; w siedmiu szpitalach (1,1%) udziat ten nie zmienit sie, w 178 szpi-
talach udziat zmniejszyt sie (28,1%), natomiast w 441 szpitalach (69,7%)
odnotowany udziat pacjentéw zakazonych bakteriami wzrést do 16,69%,

Wykres nr 5
Zmiana liczby pacjentéw hospitalizowanych, u ktérych wystapito zakazenie bakteriami
lekoopornymi
m odsetek szpitali, w ktorych nastapit wzrost liczby zakazen
odsetek szpitali, w ktorych nastapito zmniejszenie liczby zakazen

m odsetek szpitali, w ktorych nie nastapita zmiana liczby zakazen
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych zgromadzonych w drodze ankiety, w trybie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. fustawy o NIK.
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® w badanym okresie w szpitalach zmarto tacznie 8384 pacjentow,
tj. 1,9% pacjentéw hospitalizowanych.

Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK pozyskano dane
z NFZ m.in. na temat liczby zgonéw pacjentéw hospitalizowanych
w Polsce wlatach 2016-2018 (I pétrocze). Z danych tych wynika, ze z powodu
zakazenia bakteriami lekoopornymi hospitalizowano tacznie 20 709
pacjentéw (0,001% hospitalizowanych ogétem), w tym 8253 w 2016 1.
(0,001 % hospitalizowanych), 8108 w 2017 r. (0,001 % hospitalizowanych)
i 4348 pacjentow w I pétroczu 2018 r. (0,001 % hospitalizowanych).
W badanym okresie z powodu zakazenia bakteriami lekoopornymi w szpi-
talu zmarto tacznie 3603 pacjentow, tj. 0,7% zmartych w polskich szpita-
lach (513 396 pacjentéw).

Sposrod pacjentow zakazonych bakteriami (20 709 pacjentéw) zmarto
3603 pacjentdéw, tj. 17,4%, podczas gdy w przypadku pacjentéw pozosta-
tych wskaznik ten wynosi 1,9%. Z poréwnania tych wskaznikéw wynika,
ze prawdopodobienistwa zgonu pacjenta zakazonego w szpitalu bakterig
lekooporna jest 8-krotnie wyZsze niz w przypadku pacjenta niezakaZonego.

5.5.2. Podstawowa opieka zdrowotna

Wedtug danych NFZ, pozyskanych w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK, w latach 2016-2018 (I p6trocze) na leki antybakteryjne wystawiono
tacznie 39.549.168 recept o wartosci 1 165 233,2 tys. zt, w tym: 16 355 910
recept o wartosci 474 347,8 tys. zt w 2016 ., 16 830 633 recept o wartosci 496
991,4 tys. zt w 2017 1.1 6 361281 recept o wartosci 1 93 894 tys. zt w 2018 1.
(I pétrocze).Wartosc¢ refundacji przez NFZ i MZ w tym okresie wyniosta
tacznie 552 621,9 tys. zt (47,4% warto$ci wystawionych recept), w tym: 223
947,7 tys. zt w 2016 1., 235 260,8 tys. zt w 2017 .1 93 413,4 tys. zt w 2018 1.
(I potrocze).

Infografika nr 10
Liczba wystawionych recept i wartos¢ refundacji lekéw antybakteryjnych w latach
2016-20170raz w | pétroczu 2018 r. na 100 uprawnionych do swiadczen oraz ogétem

M Liczba recept B Warto$¢ refundacji
2016 .

6582
[6723557)

528,7
[540 069]

7032
(34428 778]
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2017 r.

6792
[6921975)

J

1 potrocze 2018 .

489,1
[498 024]
490,8

6308
(6423927

6487
[32343 523]

" 66a6 6728
(0120800 (12363649

Kontrola objeto podmioty lecznicze (szpitale) posiadajace w struktu-
rze organizacyjnej poradnie POZ. Wyniki kontroli wskazuja, Ze lekarze
udzielajgcy $wiadczen w rodzaju POZ nierzetelnie wywigzywali sie z obo-
wigzku prowadzenia karty zdrowia i choroby pacjenta oraz ordynowa-
li pacjentom dwa lub wiecej antybiotykéw bez uprzedniego wykonania
badania mikrobiologicznego, w tym antybiogramu.

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych NFZ.

Badaniem objeto karty zdrowia i choroby 749 pacjentéw?>'’, ktérym
przepisano najwiekszg liczbe antybiotykéw w latach 2016-2017 oraz
w [ p6troczu 2018 r. W wyniku analizy kart zdrowia i choroby pacjentéow
stwierdzono m.in., Ze w przypadku 21 pacjentow (11 w 2016 r., siedem
w 2017 r. 3w 2018 r.) nie byto dokumentacji pacjenta, mimo ze pacjentowi
w tym podmiocie leczniczym wystawiono recepte na antybiotyk, ktory
zostat zrefundowany przez NFZ.

W kontrolowanym okresie przepisano pacjentom 2338 antybiotykéow
na recepte, ktére zostaty zrefundowane przez NFZ. Fakt przepisania
recepty pacjentowi nie zostat odnotowany w dokumentacji w 186 przy-
padkach, tj. 8% analizowanych wpiséw.

317 Po 20 kart pacjentéw, ktérym przepisano najwiekszg liczbe antybiotykéw w 2016 i 2017 oraz
10 kart w [ p6troczu 2018 r. Dane dotyczace zuzycia antybiotykéw w lecznictwie otwartym
w latach 2016 - 2018 (I pétrocze) pozyskano z Narodowego Funduszu Zdrowia w trybie art. 29
ust. 1 pkt 2 lit. fustawy o NIK.
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Przed przepisaniem recepty w 1785 przypadkach (83,3%) lekarz POZ-u
przeprowadzit z pacjentem szczegétowy wywiad medyczny oceniajacy
ogdblny stan zdrowia pacjenta, a tylko 33 przypadkach (1,5%) lekarz zle-
cit wykonanie badania mikrobiologicznego.

W 1 112 przypadkach (51,9%) w karcie pacjenta lekarz odnotowat jak
prawidtowo dawkowac antybiotyk, natomiast w 622 przypadkach fakt ten
odnotowat, ale w sposéb niepetiny.

W 664 przypadkach (31%) w karcie pacjenta odnotowano zalecenie stoso-
wania probiotykéw, ktérych dziatanie miato wspomoéc prawidtowe funk-
cjonowanie flory fizjologicznej podczas trwania terapii antybiotykowe;.

W 199 przypadkach (9,3%) pacjentom z zalecang antybiotykoterapia
lekarze POZ wystawili zwolnienie lekarskie tacznie na 1627 dni. Sredni
okres leczenia antybiotykiem wynosit 7 dni, przy czym w 643 przypad-
kach nie mozna byto ustali¢ okresu leczenia pacjenta. W 674 przypadkach,
(tj. 31,5%) z powodu nieskutecznego leczenia antybiotykiem pacjent zgto-
sit sie ponownie do lekarza POZ, ktéry w 269 przypadkach (40%) prze-
pisat nowy antybiotyk. Lekarze POZ w 32 przypadkach (1,5%) wypisali
skierowanie pacjenta do szpitala z powodu braku poprawy stanu zdrowia.

WS3réd pacjentow, ktérych karty poddano analizie, byto dwoch pacjentow,
ktérzy otrzymali po 15 recept na antybiotyk i po jednym pacjencie, ktorym
przepisano 12 i 13 recept. Pozostali pacjenci otrzymali mniej niz 12 recept.

W latach 2016-2017 najczesciej ordynowano antybiotyki: z grupy J01DCO02
Augmentin, J0O1CR02 Dalacin C, J0O1FF01 Zinnat.

W 2016 1.1 2017 r. najczesciej wystepujacymi schorzeniami wedtug kla-
syfikacji ICD10 byty: J06 Ostre zakazenie géornych drég oddechowych
0 umiejscowieniu mnogim lub nieokres$lonym, J20 Ostre zapalenie oskrzeli
i]J02 Ostre zapalenie gardta. W tych schorzeniach najczesciej ordynowa-
no antybiotyki:

— z grupy JO1CR0O2 Augmentin w przypadku zakazenia gérnych drég

oddechowych i ostrego zapalenia gardta,
— z grupy J01DCO2 Biofuroksym w przypadku zapalenia oskrzeli.

W 2018 r. (I p6trocze) najczesciej ordynowano antybiotyki: z grupy
J01DCO2 Augmentin, z grupy JO1FF01 Zinnat, z grupy J01FA09 Klabax.
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W 2018 1. (I pétrocze) najczesciej wystepujacymi schorzeniami wedtug
klasyfikacji ICD10 byty: JO6 Ostre zakazenie gérnych drog oddechowych
0 umiejscowieniu mnogim lub nieokreslonym, J20 Ostre zapalenie oskrzeli
i]18 zapalenie ptuc wywotane nieokreslonym drobnoustrojem.

W tych schorzeniach najczesciej ordynowano antybiotyki: z grupy JO1FF01
Zinnat - w przypadku ostrego zakazenia gérnych drég oddechowych,
z grupy JO1DCO2 Augmentin w przypadku ostrego zapalenia oskrzeli
i zapalenia ptuc wywotanego nieokreslonym drobnoustrojem.

Przyktad

W SPZOZ Szpitalu Powiatowym im. Edmunda Biernackiego w Opocznie
analiza kart historii wybranych 46 pacjentéw POZ, ktérym w latach 2016-2018
(I potrocze) najczesciej ordynowano antybiotyki wykazata, ze nie we wszyst-
kich przypadkach dokumentacja medyczna spetniata wymogi okreslone w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.
W szczeg6lnoSci:

— w18 przypadkach (8,1%) nie odnotowano wizyty u lekarza w karcie zdro-
wia pacjenta, co byto niezgodne z przepisem § 4 ust. 1 ww. rozporzadzenia;

— w9 przypadkach (4,1%) nie odnotowano informacji z wywiadu, co byto
niezgodne z przepisem okreslonym w § 10 ust. 1 pkt 5 lit. b ww. rozporza-
dzenia,

— w7 przypadkach (3,2%) w karcie zdrowia pacjenta nie odnotowano zale-
cenia stosowania antybiotyku, a w 66 przypadkach (29,9%) brak byto
informacji o dawkowaniu, co byto sprzeczne z przepisem okreslonym
w § 10 ust. 1 pkt 5 lit. e ww. rozporzadzenia.

Jak wynika z wyjasnien Dyrektora Szpitala, braki w dokumentacji medycznej
w powyzszym zakresie, byty spowodowane niedopatrzeniem ze strony leka-
rza prowadzacego oraz duza ilo$cia pacjentéw, jaka jest zwykle przyjmowana
w POZ. Dyrektor wyjasnit réwniez, ze sposéb dawkowania lekéw jest wskazany
zar6wno na wystawianej dla pacjenta recepcie, jak i na odrebnej kartce, ktéra
lekarz przekazuje pacjentowi, jak to jest zwyczajowo przyjete.
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6.

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegoétowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okeres objety kontrolg

Dziatania na podstawie
art. 29 ustawy o NIK

ZAEACZNIKI

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Czy zapewniono bezpieczenstwo pacjentom przy stosowaniu terapii anty-
biotykowej?

1. Czy dziatania Ministra Zdrowia w zakresie przygotowania i realizacji
NPOA byty prawidtowe?

2. Czy Narodowy Instytut Lekéw (NIL) realizowat zadania NPOA zgodnie
z umowa podpisang z Ministrem Zdrowia i czy celowo i gospodarnie
wykorzystat Srodki z budzetu panstwa na jego realizacje?

3. Czy w szpitalu wdrozono ,Szpitalng Polityke Antybiotykowq” zalecang
przez Ministra Zdrowia i dokonano racjonalizacji stosowania antybio-
tykow?

4. Czy prawidtowo monitorowano zjawisko antybiotykoopornoscii podej-
mowano odpowiednie dziatania w zwiagzku z jego wynikami?

5. Czy wdrozenie programu racjonalnej polityki antybiotykowej i progra-
mu kontroli zakazen szpitalnych przyczynito sie do zahamowania wzro-
stu lekoopornosci drobnoustrojow?

Kontrola zostata przeprowadzona w Ministerstwie Zdrowia, Narodowym
Instytucie Lekow i w 16 podmiotach leczniczych (szpitalach) udzielajacych
$wiadczen zdrowotnych w rodzaju leczenie szpitalne i w rodzaju podsta-
wowej opieki zdrowotne;.

W Ministerstwie Zdrowia, Narodowym Instytucie Lekow i w CMKP
w Warszawie kontrola zostata przeprowadzona na podstawie art. 2
ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 2004 r. o NIK, z uwzglednieniem kryte-
riéw okreslonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem legalno-
$ci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci. W 10 podmiotach leczniczych
(szpitalach) dziatajgcych w formie SPZ0OZ, utworzonych przez JST, kontrole
przeprowadzono na podstawie art. 2 ust. 2 ustawy o NIK, z uwzglednie-
niem kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 2 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem
legalnos$ci, gospodarnosci i rzetelnosci. W pozostatych pieciu podmiotach
leczniczych bedacych przedsiebiorca w rozumieniu przepiséw ustawy
o dziatalnosci leczniczej, dziatajacych w formie sp6tek prawa handlowe-
go, utworzonych przez JST (100% kapitatu JST); kontrole przeprowadzo-
no na podstawie art. 2 ust. 2 ustawy o NIK, z uwzglednieniem kryteriow
okreslonych w art. 5 ust. 2 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem legalnosci,
gospodarnosci i rzetelnosci.

2016-2018 (I potrocze).

Korzystajac z uprawnien okres$lonych w art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK, zostato skierowano zapytanie do 800 szpitali w Polsce (ok. 70%),
z ktérych 633 udzielity informacji zgodnie z przygotowanym kwestiona-
riuszem w wersji elektronicznej. Ponadto, w trakcie postepowania kontro-
Inego, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, uzyskano dodatkowe
informacje od:
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1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia®'® w sprawie przedstawienia m.in.:

— wykazu recept wystawionych na antybiotyki przez lekarzy udzie-
lajacych swiadczen ambulatoryjnych (w rodzaju podstawowa
opieka zdrowotna - POZ i ambulatoryjna opieka specjalistyczna
- AOS) w Polsce (w podziale na wojewo6dztwa i podmioty lecznicze)
w poszczeg6lnych latach 2016-2018 (I potrocze), dla pacjentow,
zgodnie z zestawieniem przedstawionym w zataczniku nr 1
do niniejszego pisma;

— liczby hospitalizowanych pacjentéw, w tym liczby pacjentéw zakazo-
nych patogenami alarmowymi i zakazonych bakteriami lekooporny-
mi oraz liczby zgonéw z powodu zakazenia w poszczeg6lnych latach
2016-2017 iw I pbétroczu 2017 r.i 2018 (I pbéirocze);

— przyczyn rezygnacji przez Narodowy Instytut Lekéw z bazy danych
NFZ - ,leki refundowane”;

— udostepnienia NIL danych dotyczacych zuzycia antybiotykow w lecz-
nictwie otwartym w celu ich poréwnania z danymi przedstawionymi
przez firme QuintilesIMS w latach 2016-2017;

— prowadzenia przez Departament Analiz i Strategii NFZ we wspo6t-
pracy z Departamentem Gospodarki Lekami, analiz w zakresie
polityki lekowej, w tym dotyczacych zuzycia antybiotykéw w latach
2016-2018.

2) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéow Biobdjczych w sprawie antybiotykow wpi-
sanych do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ciggu ostatnich trzech lat,
tj. w latach 2016-20183*%;

3) Rzecznika Praw Pacjenta w sprawie skarg wniesionych przez pacjentéw
z powodu zakazenia wywotanego biologicznym czynnikiem chorobo-
tworczym w zwigzku z udzielaniem Swiadczen zdrowotnych;

4) Zarzadu Spéiki z 0.0. IQVIA COMMERCIAL w Warszawie w sprawie udo-
stepniania NIL danych na temat sprzedazy lekow przeciwbakteryjnych,
stosowanych w lecznictwie otwartym i zamknietym w Polsce w latach
2016-2018.

Do udziatu w czynnos$ciach kontrolnych nie powotano biegtych i specja-
listéw oraz nie wspotpracowano z organami kontroli, rewizji i inspekcji
dziatajacymi w administracji publiczne;j.

W trakcie kontroli nie zachodzita konieczno$¢ uzyskania dostepu do doku-
mentéw niejawnych.

Kontrola rozpoczeta sie 4 wrze$nia 2018 r., a zakonczyta 21 grudnia 2018 .
(data podpisania ostatniego wystgpienia).

318 pPismo KZD.4040.004.2018 z dnia 2 pazdziernika 2018 r. i pismo 4040.004.2018/2 z dnia
21 listopada 2018 .

319 Pismo KZD. 4121.006.2018 z dnia 19 pazdziernika 2018 r.

Udziat innych organow
kontroli na podstawie
art. 12 ustawy o NIK

Pozostate informacje
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Wyniki kontroli przedstawiono w 18 wystapieniach pokontrolnych,
w ktoérych sformutowano 63 wnioski pokontrolne. Kierownicy czterech
jednostek kontrolowanych32° zgtosili tacznie 28 zastrzezen do ocen,
uwag i wnioskow zawartych w wystapieniach pokontrolnych, z ktérych
25 uwzgledniono w catosci.

W wystapieniu pokontrolnym skierowanym do Ministra Zdrowia wnio-
skowano o:

= zapewnienie finansowych i organizacyjnych warunkéw dla utworzenia
i funkcjonowania systemu monitorowania obrotu i zuzycia antybiotykéw
w Polsce;

— utworzenie systemu monitorowania lekoopornosci w kraju;

— rozwazenie utworzenia jednostki spetniajacej role krajowego cen-
trum kontroli zakazen, lekoopornosci i konsumpcji antybiotykow;

— przeprowadzenie weryfikacji stopnia zaawansowania i prawidto-
wosci realizacji zamierzonych celéw NPOA;

— podjecie dziatan w celu ujednolicenia zastosowania w NPOA i umo-
wach z realizatorem Programu terminéw takich jak leki przeciw-
bakteryjne, przeciwdrobnoustrojowe, antybiotyki;

— udoskonalenie metodologii realizacji NPOA w zakresie wskaznikéw
realizowanych celéw programu;

— opracowanie metodologii i wskaZnikéw niezbednych do okreslenia
potrzeb kadrowych lekarzy specjalistéw, w skali kraju i regionow;

— wykonanie dyspozycji zawartej w art. 9 ust. 5 ustawy o zwalczaniu
zakazen i wskazanie podmiotow, ktore przeprowadzajg weryfikacje
wynikéw badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru epidemiologicz-
nego oraz opublikowanie ich wykazu;

— rozwazenie modyfikacji NPOA pod katem wytaczenia wykony-
wania badan weryfikujacych wyniki badan laboratoryjnych dla
celéw nadzoru epidemiologicznego i zapewnienie ich finansowania
ze Srodkéw budzetu panstwa spoza programu;

— zobowigzanie realizatora NPOA do prowadzenia odrebnej rejestracji
badan laboratoryjnych wykonanych w ramach NPOA.

W wystapieniu pokontrolnym skierowanym do dyrektora Narodowego
Instytutu Lekdw wnioskowano o uregulowanie przez Instytut zasad przy-
znawania pracownikom dodatku do wynagrodzenia za udziat w realizacji
projektéow i zadan badawczych.

W wystapieniach pokontrolnych skierowanych do dyrektoréw szpitali
wnioskowano m.in. o:

— opracowanie standardéw farmakoterapii i farmakoprofilaktyki, o kto-
rych mowa w art. 15 ust. 4 pkt 3 ustawy o zwalczaniu zakazen;

— wprowadzenie procedury wydawania lekéw z Dziatu Farmacji dla
pacjenta, stosownie do zapisow art. 86 ust. 4 pkt 2 ustawy Prawo far-
maceutyczne;

320 CMKP w Warszawie (1), NIL w Warszawie (2), Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Obornikach (3), Szpital Mragowski im. Michata Kajki sp. z 0.0. w Mragowie (4).
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zapewnienie sktadu ZKZS zgodnego z art. 15 ust. 1 pkt 1-3 ustawy
o zwalczaniu zakazen;

zapewnienie udziatu na posiedzeniach ZKZS oraz KKZS wszystkich
0s6b wchodzacych w ich sktad; a takze rzetelne dokumentowanie
przebiegu tych posiedzen;

prowadzenie indywidualnych kart rejestracji zakazen zgodnie
z § 3 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie rejestrow zakazen szpitalnych;
opracowanie Receptariusza szpitalnego lub innego dokumentu
wewnetrznego zawierajacego szpitalng liste lekéw i zasady ich stoso-
wania;

dokumentowanie posiedzen zespotéw szpitalnych powotanych przez
Prezesa Szpitala;

podjecie dziatan majacych na celu zapewnienie warunkow realizacji
zadan przypisanych ZDF;

wyegzekwowanie od Zespotu ds. Antybiotykoterapii opracowania
zalecen zmierzajacych do racjonalizacji stosowania antybiotykow;
a takze przeprowadzanie kontroli zasadno$ci ich stosowania;
opracowanie i wdrozenie w szpitalu procedur pozwalajacych na zbieranie
i analizowanie danych z oddziatéw szpitalnych dotyczacych zuzycia
antybiotykéw oraz kosztéw leczenia;

zapewnienie przeszkolenia lekarzy w zakresie racjonalnej antybioty-
koterapii;

wyegzekwowanie od Zespotu ds. polityki antybiotykowej, Komitetu
Kontroli Zakazen Szpitalnych oraz Komitetu Terapeutycznego
i Leczenia Bélu realizacji przypisanych im zadan oraz rzetelnego uch
dokumentowania, a w szczegdlno$ci opracowanie standardéw farma-
koprofilaktyki i farmakoterapii zakazen i chor6b zakaznych w Szpitalu;
opracowanie i wdrozenie w szpitalu procedury monitorowania dziatan
niepozadanych lekéw;

opracowanie i wdrozenie procedur pozwalajgcych na zbieranie i analizo-
wanie danych oraz wykonywanie kontroli zasadno$ci ich ordynowania;
zapewnienie szkolen dla lekarzy w zakresie racjonalnej antybiotyko-
terapii;

podjecie dziatan majgcych na celu zapewnienie prawidtowego prowa-
dzenia dokumentacji medycznej przez lekarzy POZ;

wzmocnienie nadzoru nad stosowang antybiotykoterapia na oddzia-
tach szpitalnych;

ustalenie procedur wydawania produktéw leczniczych przez Apteke
szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta;

zapewnienie systematycznych szkolen personelu medycznego przez
Zespo6t ds. Antybiotykoterapii w zakresie racjonalnej Antybiotykoterapii;
przeprowadzenie analizy lokalnej sytuacji epidemiologicznej w celu
optymalizacji profilaktyki i terapii antybiotykowej, zgodnie z wymo-
gami okreS$lonymi w art. 11 ust. 2 pkt 5 ustawy o zwalczaniu zakazen;
egzekwowanie od Komitetu Kontroli Zakazen Szpitalnych realizacji
zadan okreslonych w art. 15 ust. 4 pkt 11 3 ustawy o zwalczaniu zakazen;

111



112

Wykaz jednostek
kontrolowanych
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— egzekwowanie od Komitetu Terapeutycznego realizacji zadan
okreslonych w zarzadzeniu Dyrektora SPZOZ w sprawie jego powotania,
dotyczacych kontroli poziomu zuzycia lekéw i opracowania systemu

ich dozowania;

— egzekwowanie od lekarzy POZ prowadzenia dokumentacji medycznej
zgodnie z wymogami okreslonymi w § 41 ust. 4 rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu
i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania,

oraz jego dane promulgacyjne

321

Wedtug stanu na dzien 23 kwietnia 2019 r., z og6lnej liczby 63 wnioskow
pokontrolnych 16 zrealizowano, w trakcie realizacji jest 25 wnioskow,
natomiast 22 pozostaje niezrealizowanych.

Jednostka
L organizacyjna NIK
P przeprowadzajaca
kontrole
1.
2.
3.
Delegatura NIK
w todzi
4,

Nazwa jednostki

kontrolowanej

Wojewddzki
Specjalistyczny Szpital
im. M. Pirogowa w todzi
ul. Woélczanska 191/195,
90-531 tddz

Imie i nazwisko
kierownika jednostki
kontrolowanej

Roman Bocian
— Dyrektor Szpitala
od 1 kwietnia 2000 r.

Ocena
kontrolowanej
dziatalnosci

Ocena opisowa

Szpital Wojewddzki
im. Jana Pawia II
w Betchatowie,
ul. Czapliniecka 123,
97-400 Betchatow

Witold Tomaszewski —
p.o. Dyrektora Szpitala,
od 19 marca 2018 r.
od 1 grudnia 2015 r.
do 18 marca 2018 .
funkcje kierownika
jednostki petnit Pawet
Skoczylas.

Ocena opisowa

Pabianickie Centrum

Medyczne sp. z o0.0.

ul. Jana Pawia II 68,
95-200 Pabianice

Agnieszka Owczarek
— Prezes Zarzadu
od 29 czerwca 2015 r.

Ocena opisowa

Samodzielny Publiczny
Zakfad Opieki
Zdrowotnej Szpital
Powiatowy
im. Edmunda
Biernackiego
w Opocznie
ul. Partyzantéw 30,
26-300 Opoczno

Edyta Wcisto
— Dyrektor Szpitala
od dnia 18.09.2018 r.
Poprzednio, funkcje
kierownika jednostki
pemili:
— Marek Ksyta
od 10 wrzesnia 2015 .
do 31 marca2017r.,,
— Ryszard Wilk
— Zastepca Dyrektora
ds. Lecznictwa
od 1 kwietnia 2017 r.
do 30 czerwca 2017 r.
— Piotr Misiak
—od 1 lipca 2017 r.
do 31 lipca 2018 r.

Ocena opisowa

321 Dz.U. poz. 2069.
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Lp.

Jednostka

organizacyjna NIK

przeprowadzajaca
kontrole

Nazwa jednostki
kontrolowanej

Imie i nazwisko

kierownika jednostki

kontrolowanej

Ocena
kontrolowanej
dziatalnosci

Sebastian Nowicki,
Prezes Zarzadu
od 1 lipca 2018 r.
Szpital Powiatowy Poprzednio, funkcje
we Wrzeéni sp. z 0.0.,, | kierownika jednostki )
> ul. Stowackiego 2, petnit: Ocena opisowa
62-300 Wrzesnia Zbyszko Przybylski,
Prezes Zarzadu,
od 16 czerwca 2014 r.
do 19 czerwca 2018 r.
Szpital Powiatowy Almuetaz Bellah
6 w Wyrzysku Sp. z 0.0., Nasrullah Ocena opisowa
) Delegatura NIK ul. 22 stycznia 41, — Prezes Zarzadu
w Poznaniu (LPO) 89-300 Wyrzysk od 8 czerwca 2015 r.
Samodzielny
Publiczny Zaktad Matgorzata
7 Opieki Zdrowotnej Ludzkowska, Ocena opisowa
’ w Obornikach, Dyrektor SPZOZ od 1
ul. Szpitalna 2, listopada 2015 r.
64—600 Oborniki
Samodzielny
g;:z:lfzzr:jyrozvilc()ﬁi] Iwona Wisniewska,
8. Dyrektor SPZ0Z Ocena opisowa
W Stupcy, od 27 lutego 2014 r
ul. Traugutta 7, ’
62-400 Stupca
Zespot Zaktadow
Opieki Zdrowotnej Mariusz Szubert,
9. w Dobrym Miescie Dyrektor ZZOZ od 16 | Ocena opisowa
Grunwaldzka 10B, listopada 2015 r.
11-040 Dobre Miasto
St | engs et
-Gorska, .
10. sp. z 0.0., Ocena opisowa
20 Prezes Zarzadu
Ul UEIREEE 2, od 19 listopada 2013 r.
11-700 Mragowo, P :
D?,\llegla;;t?n::m Powiatowe Centrum
Medyczne sp. z 0.0. Jan Godowski,
11. w Braniewie, Prezes Zarzadu od 2 | Ocena opisowa
ul. Moniuszki 13, grudnia 2014 .
14-500 Braniewo
GoldMedica sp. z 0.0. | Wiestaw Jurgielewicz,
12. ul. Stoneczna 7 Prezes Zarzadu Ocena opisowa
19-500 Gotdap, od 6 wrzesnia 2014 r.
Sa.modZ|eIny Grazyna Podlipniak-
Pl{bIleny Zak’rad. -Sobczyriska,
od 6 lipca 2015 r.
ul. Stoneczna 1,
08-200 tosice
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Lp.

Jednostka

organizacyjna NIK
przeprowadzajaca

kontrole

Nazwa jednostki
kontrolowanej

Imie i nazwisko

kierownika jednostki

kontrolowanej

Ocena
kontrolowanej
dziatalnosci

Samodzielny
Publiczny Zespot L .
Zaktadow Opieki Zbigniew Biatczak, Ocena
14. - - Dyrektor Zespotu
Zdrowotnej w Zurominie od 1 lioca 2011 r. negatywna
09-300 Zuromin, P '
ul. Szpitalna 56
Samodzielny
cf ulz:llczzrlly:'ozv?/ftancel Mirostaw Leskowicz,
15. piek! - ) Dyrektor SP 2Oz, Ocena opisowa
w Siedicach od 1 lutego 2010 r.
ul. Kilifiskiego 29, 9 :
08-110 Siedlce
Dariusz Hajdukiewicz,
Dyrektor Szpitala,
od 22 czerwca 2018 r.
Poprzednio, funkcje
Samodzielny klerownlka_ Szpitala
Publiczny Szpital petnita
Kliniczny im Anna tukasik w okresie
Y im. od 18 czerwca2012 r.
prof. W. Ortowskiego
do 18 czerwca 2018 ., .
16. Centrum Medycznego . Ocena opisowa
- z przerwg w okresie
Ksztatcenia -
Podyplomowedo od 12 kwietnia
P 9 do 29 wrzeénia 2017 r.;
ul. Czerniakowska 231,
oraz Ewa Dumata
00-416 Warszawa
p.o. Dyrektora,
od 12 kwietnia
do 29 wrzesnia 2017 r.
i od 18 czerwca
do 21 czerwca 2018 r.
tukasz Szumowski,
Minister Zdrowia,
od dnia 9 stycznia 2018 r.
Departament Ministerstwo Zdrowia Poprzednio, Ocena
17. g drowia ul. Miodowa 15, od 16 listopada 2015 r. negatywna
00-952 Warszawa do 9 stycznia 2018 r. gaty
funkcje kierownika
jednostki petnit
Konstanty Radziwit
Anna Kowalczuk
Dyrektor NIL
od 12 kwietnia 2017 r.
Poprzednio, funkcje
Narodowy Instytut kierownika jednostki
18 Departament Lekow, penili: Ocena opisowa
’ Zdrowia ul. Chetmska 30/34, Wojciech Oziminski, P

00-725 Warszawa

od 18 stycznia 2017 r.
do 11 kwietnia 2017 r.
i Piotr Fiedor
od 1 stycznia 2016 r.
do 17 stycznia 2017 r.
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Najwazniejszymi aktami prawnymi regulujagcymi zagadnienia w badanym

zakresie s3:

1) ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej®*%

2) ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych3?3, zwanej dalej ,ustawg o $wiad-
czeniach zdrowotnych”;

3) ustawa z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowot-
nej?%* zwanej dalej ,ustawg o POZ”;

4) ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi®*%;

5) ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®*¢;

6) ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych3?’;
zwanej dalej ,ustawg o refundacji lekéw”.

W okresie objetym kontrolg zasady funkcjonowania podmiotéw leczni-
czych regulowata ustawa o dziatalnosci lecznicze;j.

Podmiotami leczniczymi sa m.in.: przedsiebiorcy w rozumieniu przepi-
s6w ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow>?® we wszel-
kich formach przewidzianych dla wykonywania dziatalnosci gospodarcze;j,
jezeli ustawa nie stanowi inaczej i samodzielne publiczne zaktady opieki
zdrowotnej, zwane dalej rowniez ,SPZ0OZ”, (art. 4 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy
o dziatalnosci leczniczej).

Zgodnie z art. 8 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej, rodzajami dziatalnosci
leczniczej sa:

1) stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne: a) szpitalne, b) inne
niz szpitalne;
2) ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne.

Stacjonarne i calodobowe $§wiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne
moga polega¢ w szczegdblnosci m.in. na: udzielaniu catodobowych
$Swiadczen zdrowotnych, ktére obejmujg swoim zakresem pielegnacje
i rehabilitacjepacjentow niewymagajgcych hospitalizacji, oraz zapew-
nianiu im produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, pomieszczen}

322 Dz.U.z 2018 r. poz. 2190, ze zm.
323 Dz.U.z 2018 r. poz. 1510, ze zm.
324 Dz.U.z 2019 r. poz. 357, ze zm.
325 Dz.U.z 2018 r. poz. 151, ze zm.
326 Dz.U.z2019 1. poz. 499, ze zm.
327 Dz.U.z 2019 1. poz. 784, ze zm.

Dz.U. poz. 646, ze zm. Zgodnie art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy o dziatalno$ci leczniczej, w brzmieniu
obowiazujacym do 29 kwietnia 2018 r., pojecie przedsiebiorcy okreslaty przepisy ustawy z dnia
2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U.z 2017 r. poz. 2168, ze zm.). Na mocy
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo przedsiebiorcéw oraz
inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650) z dniem 30 kwietnia 2018 r.
uchylono ustawe o swobodzie dziatalnosci gospodarczej. Obecnie pojecie przedsiebiorcy okresla
art. 4 ust. 112 ustawy Prawo przedsiebiorcéw.
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i wyzywienia odpowiednich do stanu zdrowia, a takZe prowadzeniu edu-
kacji zdrowotnej dla pacjentéw i cztonkéw ich rodzin oraz przygotowaniu
tych oséb do sam opieki i samopielegnacji w warunkach domowych (art. 9
ust. 1 pkt 1 ww. ustawy).

Ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne obejmuja §wiadczenia podsta-
wowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz §wiadczenia z zakre-
su rehabilitacji leczniczej, udzielane w warunkach niewymagajacych ich
udzielania w trybie stacjonarnym i catodobowym w odpowiednio urzg-
dzonym, statym pomieszczeniu (art. 10 tej ustawy).

Przepisy zawarte w Dziale Il Rozdziat 3 Oddziat 2 tej ustawy pn. ,Podmio-
ty lecznicze niebedace przedsiebiorcami” reguluja funkcjonowanie m.in.
samodzielnych publicznych zaklad6éw opieki zdrowotnej, dalej ,SPZ0OZ".

Na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 2, 4 i 7 tej ustawy, w regulaminie organi-
zacyjnym podmiotu wykonujgcego

dziatalno$¢ leczniczg okresla sie m.in. cele i zadania podmiotu, rodzaj dzia-
talnosci leczniczej oraz zakres udzielania §wiadczen zdrowotnych, orga-
nizacje i zadania poszczeg6lnych jednostek lub komoérek organizacyjnych
zaktadu leczniczego, a takze warunki wspdtdziatania tych jednostek lub
komorek dla zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania pod-
miotu pod wzgledem diagnostyczno-leczniczym, pielegnacyjnym, rehabi-
litacyjnym i administracyjno-gospodarczym.

Nadzé6r nad podmiotem leczniczym niebedacym przedsiebiorcg sprawu-
je podmiot tworzacy. Podmiot tworzacy sprawuje nadz6r nad zgodnoScia
dziatan podmiotu leczniczego niebedgcego przedsiebiorca z przepisami
prawa, statutem i regulaminem organizacyjnym oraz pod wzgledem celo-
wosci, gospodarnosci i rzetelnosci (art. 121 ust. 11 2 ww. ustawy).

2. Ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych okresla m.in. warunki udzie-
lania i zakres $§wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, zasady i tryb finansowania Swiadczen, zasady i tryb kwa-
lifikowania $§wiadczen opieki zdrowotnej jako Swiadczen gwarantowa-
nych, a takze zadania wtadz publicznych w zakresie zapewnienia réwnego
dostepu do $wiadczen oraz zasady sprawowania nadzoru i kontroli nad
finansowaniem i realizacja $wiadczen (art. 1 pkt 1-3 i pkt 7).

W mysl art. 6 pkt 1 - 4 tej ustawy, zadania wtadz publicznych w zakresie
zapewnienia réwnego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej obejmuja
w szczego6lnosci:

1) tworzenie warunkéw funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;
2) analize i ocene potrzeb zdrowotnych oraz czynnikéw powodujacych
ich zmiany;

3) promocje zdrowia i profilaktyke, majace na celu tworzenie warunkéw
sprzyjajacych zdrowiu;

4) finansowanie w trybie i na zasadach okreslonych ustawg $wiadczen
opieki zdrowotne;j.
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Zgodnie z art. 11 ust. 1 pkt 1 - 1a, 3 - 33, 5-6 ww. ustawy, do zadan mini-
stra wtasciwego do spraw zdrowia w zakresie objetym ustawg o $wiad-
czeniach zdrowotnych nalezy w szczeg6lnoSci:

— prowadzenie oraz wspdtuczestniczenie w prowadzeniu edukacji
w zakresie zapobiegania i rozwigzywania probleméw zwigzanych
z negatywnym wptywem na zdrowie czynnikéw srodowiskowych
i spotecznych;

— prowadzenie dziatan oraz wspdétuczestniczenie w dziataniach zwia-
zanych z promocjg zdrowia i profilaktyka choréb, w tym w ramach
programow polityki zdrowotnej, o ktéorych mowa w art. 48, oraz pro-
gramow wieloletnich ustanowionych na podstawie art. 136 ust. 2 usta-
wy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych®?%

— opracowywanie, finansowanie i ocena efektéw programéw polityki
zdrowotnej, a takze nadzor nad ich realizacja;

— kwalifikowanie $wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwaran-
towanych;

— wspoldziatanie z organizacjami pozarzadowymi o charakterze regio-
nalnym lub ogélnokrajowym dziatajacymi na rzecz ochrony zdrowia;

— sprawowanie nadzoru nad ubezpieczeniem zdrowotnym w zakresie
okreslonym w dziale VII ustawy o §wiadczeniach zdrowotnych.

Swiadczeniobiorcy maja, na zasadach okreslonych w ustawie, prawo
do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych celem jest zachowanie zdrowia,
zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie chorob, lecze-
nie, pielegnacja oraz zapobieganie niepetnosprawnosci i jej ograniczanie
(art. 15 ust. 1 tej ustawy).

Swiadczeniobiorcy przystuguja $§wiadczenia gwarantowane m.in. z zakresu:
— podstawowej opieki zdrowotnej (art. 15 ust. 2 pkt 1 tej ustawy),

— ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (art. 15 ust. 2 pkt 2 tej ustawy),
— leczenia szpitalnego (art. 15 ust. 2 pkt 3 tej ustawy),

— lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte (art. 15
ust. 2 pkt 14 tej ustawy).

Wedtug art. 35 ustawy o §wiadczeniach zdrowotnych, §wiadczeniobiorcy
(pacjentowi) przyjetemu do szpitala, jezeli jest to konieczne do wykony-
wania $wiadczenia, zapewnia sie bezptatnie leki, Srodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne.

Na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych Minister
Zdrowia wydat:

329 Dz.U.z 2017 r. poz. 2077, ze zm. Art. 11 ust. 1 pkt 1a ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych
dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy z dnia 29 wrze$nia 2017 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw
(Dz.U. 2110) zmieniajacej te ustawe z dniem 30 listopada 2017 r.
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1) rozporzadzenie z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwa-
rantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej*3°, w ktérym
okreslit m.in. wykaz oraz warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej. W czesci [ zatagcznika nr 1
do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia okreslono §wiadczenia gwa-
rantowane lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, ktére obejmuja m.in.:

— porade lekarska udzielang w warunkach ambulatoryjnych,

— porade lekarska udzielang w domu Swiadczeniobiorcy w przypadkach
uzasadnionych medycznie,

— $wiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowej, okreslone w czesci IV.

W zakresie koniecznym do wykonania $wiadczen gwarantowanych Swiad-
czeniodawca zapewnia $wiadczeniobiorcy nieodptatnie:

1) badania diagnostyczne, okreslone w czesci IV zatgcznika nr 1 do rozpo-
rzadzenia;

2) leki i wyroby medyczne oraz $rodki pomocnicze.

W czeéci IV zatacznika nr 1 do ww. rozporzadzenia okreslono ,Swiadcze-

nia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nie-

obrazowej zwigzane z realizacja Swiadczen lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej”, w tym m.in. badania mikrobiologiczne:

1) posiew moczu z antybiogramem,

2) posiew wymazu z gardta z antybiogramem,

3) posiew katu w kierunku pateczek Salmonella i Shigella.

2) rozporzadzenie z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwaran-
towanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej***, w ktéorym
okreslit wykaz oraz warunki realizacji §wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W § 3 pkt 1-3 tego
rozporzadzenia wymienione zostaty Swiadczenia gwarantowane, ktére
obejmujg m.in.:

1) porady specjalistyczne;
2) badania diagnostyczne;
3) procedury zabiegowe ambulatoryjne.
Wykaz $§wiadczen gwarantowanych oraz warunki ich realizacji w przypadku:

— porad specjalistycznych - okreslono w zataczniku nr 1 do rozporza-
dzenia;

— badan diagnostycznych - okreslono w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia;

— procedur zabiegowych ambulatoryjnych - okreslono w zataczniku nr 3
do rozporzadzenia;

330 Dz.U.z 2016 1. poz. 86, ze zm.
331 Dz.U.z 2016 1. poz. 357, ze zm.
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Wedtug § 6 ww. rozporzadzenia, §wiadczenia gwarantowane, o ktérych
mowa w § 3 ust. 1, obejmuja czynno$ci diagnostyczno-lecznicze, w tym
badanie pobranego materiatu biologicznego, w zakresie niezbednym
do udzielenia $wiadczenia zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

W zataczniku nr 2 do ww. rozporzadzania okreslono wykaz §wiadczen
gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich
realizacji, w tym wykaz badan w zakresie bakteriologii (pkt H wykazu).

3) rozporzadzenie z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie S$wiadczen gwa-
rantowanych z zakresu leczenia szpitalnego®3?, w ktérym okreslit
wykaz i warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych z zakresu lecze-
nia szpitalnego.

Zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy o $§wiadczeniach zdrowotnych, programy
zdrowotne moze opracowywac, wdrazaé, realizowac i finansowac Fun-
dusz, a programy polityki zdrowotnej moga opracowywacé, wdrazac, reali-
zowac i finansowaé ministrowie oraz jednostki samorzadu terytorialnego.
Fundusz realizuje programy polityki zdrowotnej zlecone przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia.

Programy polityki zdrowotnej dotycza w szczegd6lnosci waznych
zjawisk epidemiologicznych i innych istotnych probleméw zdrowotnych
dotyczacych catej lub okreslonej grupy s$wiadczeniobiorcéw przy istnie-
jacych mozliwo$ciach eliminowania badz ograniczania tych problemoéw
oraz wdrozenia nowych procedur medycznych i przedsiewzie¢ profilak-
tycznych skierowanych do zdefiniowanej populacji docelowej o okreslo-
nej chorobie lub o okreslonym problemie zdrowotnym. Programy polityki
zdrowotnej opracowywane, wdrazane, realizowane i finansowane przez
jednostki samorzadu terytorialnego, w przypadku gdy dotycza $wiadczen
gwarantowanych objetych programami, realizowanymi przez ministrow
oraz Fundusz, musza by¢ z nimi sp6jne merytorycznie i organizacyjnie.
Programy polityki zdrowotnej mogg by¢ realizowane w okresie jednego
roku albo wielu lat (art. 48 ust. 3-5 ww. ustawy).

Podstawg udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych przez NFZ
jest umowa zawarta pomiedzy Swiadczeniodawca a Funduszem (art. 132
ust. 1 ww. ustawy). Umowa o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej moze
by¢ zawarta wytacznie ze Swiadczeniodawca, ktéry zostat wybrany do udzie-
lania $wiadczen opieki zdrowotnej na zasadach okreslonych w dziale VI
ww. ustawy (art. 132 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach zdrowotnych).

3. Ustawa o POZ okresla cele i organizacje podstawowej opieki zdrowot-
nej oraz zasady zapewnienia odpowiedniej jakosci $wiadczen opieki zdro-
wotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (art. 1). Zgodnie z art. 3
tej ustawy, podstawowa opieka zdrowotna ma na celu:

1) zapewnienie opieki zdrowotnej nad $wiadczeniobiorca i jego rodzing;
2) koordynacje opieki zdrowotnej nad $§wiadczeniobiorcag w systemie
ochrony zdrowia;

332 Dz.U.z2017 r. poz. 2295, ze zm.

119



120

ZAEACZNIKI

3) ocene potrzeb oraz ustalenie priorytetow zdrowotnych populacji objete;j
opieka oraz wdrazanie dziatan profilaktycznych;

4) rozpoznawanie, eliminowanie lub ograniczanie zagrozen i problemow
zdrowia fizycznego i psychicznego;

5) zapewnienie profilaktycznej opieki zdrowotnej oraz promocji zdrowia
dostosowanych do potrzeb réznych grup spoteczenstwa;

6) zapewnienie edukacji §wiadczeniobiorcy w zakresie odpowiedzialnosci
za wlasne zdrowie i ksztattowanie $wiadomosci prozdrowotne;j.

Lekarz POZ planuje i realizuje opieke lekarska nad §wiadczeniobiorca,
w zakresie dziatan majacych na celu zachowanie zdrowia, profilaktyke
choréb, rozpoznawanie i leczenie choréb oraz rehabilitacje Swiadczenio-
biorcy (art. 12 ust. 1 ustawy o POZ).

Swiadczeniodawcy, zgodnie z art. 23 ust. 1 i 2 ustawy o POZ, s3 obowigzani
do monitorowania jakosci udzielanych Swiadczen z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej. Monitorowanie obejmuje:

1) dostepnos¢ $wiadczen opieki zdrowotne;j;

2) kompleksowos¢ §wiadczen opieki zdrowotnej;

3) ciagtos¢ Swiadczen opieki zdrowotnej;

4) zarzadzanie i organizacje udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej;
5) uzyskanie efektu zdrowotnego.

4. Ustawa o zwalczaniu zakazen okre$la:

1) zasady i tryb zapobiegania oraz zwalczania zakazen i chor6b zakaz-
nych u ludzi, w tym zasady i tryb rozpoznawania i monitorowania
sytuacji epidemiologicznej oraz podejmowania dziatan przeciwe-
pidemicznych i zapobiegawczych w celu unieszkodliwienia Zrédet
zakazenia, przeciecia drég szerzenia sie zakazen i choréb zakaznych
oraz uodpornienia oséb podatnych na zakazenie;

2) zadania organdéw administracji publicznej w zakresie zapobiegania
oraz zwalczania zakazen i chor6b zakaznych u ludzi;

3)uprawnienia i obowigzki §wiadczeniodawcéw oraz oséb przebywaja-
cych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zapobiega-
nia oraz zwalczania zakazen i choréb zakaznych u ludzi (art. 1 pkt 1-3
tej ustawy).

Przepisy ustawy stosuje sie do zakazen i choréb zakaZnych, ktérych
wykaz jest okreslony w zataczniku do tej ustawy oraz biologicznych czyn-
nikéw chorobotworczych wywotujgcych te zakazenia i choroby (art. 3
ust. 1 tej ustawy).

Zgodnie z art. 9 ust. 1-4 ww. ustawy, w przypadku konieczno$ci potwier-
dzenia prawidtowosci rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub iden-
tyfikacji biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych dla celéw nadzoru
epidemiologicznego wyniki badan laboratoryjnych poddaje sie weryfikacji.
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Weryfikacje wynikéw badan laboratoryjnych przeprowadzaja:

1) wskazane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia podlegte mu
jednostki;

2) osrodki referencyjne lub instytuty badawcze na podstawie umowy
zawartej z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia;

Zgodnie z art. 9 ust. 3 ustawy o zwalczaniu zakazen minister wtasciwy
do spraw zdrowia, wskazujac jednostke, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1,
lub zawierajagc umowe z osrodkiem referencyjnym lub instytutem badaw-
czym, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, okresla w szczegdlnosci:

1) przedmiot weryfikacji;

2) zakres wymaganych badan laboratoryjnych i metod referencyjnych oraz
sposéb ich dokumentowania;

3) rodzaje analiz dla celéw epidemiologicznych;

4) sposob i terminy udostepniania wynikow przeprowadzonej weryfikacji;

5) tryb kontroli jako$ci wykonywanych badan laboratoryjnych;

6) tryb finansowania i terminy rozliczen z tytutu czynnosci wykonanych
w ramach weryfikacji wynikéw badan laboratoryjnych, w tym kosztow
transportu wyizolowanego biologicznego czynnika chorobotworczego
lub innego materiatu do badan.

Koszty weryfikacji wynikéw badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru

epidemiologicznego, w tym koszty transportu wyizolowanego biologicz-

nego czynnika chorobotwdrczego lub innego materiatu do badan, s3 finan-
sowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister
wtasciwy do spraw zdrowia.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia,
wykaz podmiotow, o ktérych mowa w ust. 2, ktore przeprowadzaja wery-
fikacje wynikow badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru epidemiolo-
gicznego oraz ich wtasciwos$¢ w zakresie weryfikacji wynikéw badan
laboratoryjnych.

W rozdziale 11l ustawy o zwalczaniu zakazen przepisy dotycza zakazen
zwigzanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci,
w trakcie wykonywania ktérych dochodzi do naruszenia ciggtosci tkanek
ludzkich.

Na podstawie art. 11 ust. 1 i 2 tej ustawy kierownicy podmiotoéw leczni-

czych oraz inne osoby udzielajgce Swiadczen zdrowotnych sg obowigzani

do podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb

zakaznych, ktore obejmuja m.in:

— ocene ryzyka wystapienia zakazenia zwigzanego z wykonywaniem
Swiadczen zdrowotnych;

— monitorowanie czynnikéw alarmowych i zakazen zwigzanych z udzie-
laniem $wiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywanych $wiadczen;

— opracowanie, wdrozenie i nadz6r nad procedurami zapobiegajacymi
zakazeniom i chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem §wiad-
czen zdrowotnych, w tym dekontaminacji m.in. skéry i bton sluzowych
lub innych tkanek, wyrobéw medycznych oraz powierzchni pomiesz-
czen i urzadzen;

121



122

ZAEACZNIKI

— stosowanie srodkéw ochrony indywidualnej i zbiorowej w celu zapo-
biezenia przeniesieniu na inne osoby biologicznych czynnikéw choro-
botwoérczych;

— wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analize lokalnej sytuacji
epidemiologicznej w celu optymalizacji profilaktyki i terapii antybio-
tykowej;

— prowadzenie kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji dziatan zapo-
biegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych.

Przepisy art. 12 ust. 1 tej ustawy zobowigzuja kierownikéw podmiotow
leczniczych do prowadzenia dokumentacji realizacji dziatan, o ktérych
mowa w art. 11.

Minister Zdrowia, w rozporzadzeniu z dnia 27 maja 2010 r. okreslit zakres
i sposob prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaZnych, czestotliwo$¢
jej prowadzenia, sposéb dokumentowania, a takze warunki udostepniania

i przechowywania tej dokumentacji*3,

Kierownicy podmiotéw leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczni-
cza w rodzaju $wiadczenia szpitalne, na podstawie art. 14 ust. 1 ustawy
o zwalczaniu zakazen, sg obowigzani do wdrozenia i zapewnienia funk-
cjonowania systemu zapobiegania i zwalczania zakazen szpitalnych, obej-
mujgcego:

— powotanie i nadzo6r nad dziatalnos$cia zespotu i komitetu kontroli zaka-
zen szpitalnych;
— ocene ryzyka i monitorowanie wystepowania zakazen szpitalnych
i czynnikéw alarmowych;
— organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych, w sposéb zapewniajacy:
a) zapobieganie zakazeniom szpitalnym i szerzeniu sie czynnikow
alarmowych,
b) warunki izolacji pacjentéw z zakazeniem lub chorobg zakazng oraz
pacjentéw szczego6lnie podatnych na zakazenia szpitalne,
¢) mozliwo$¢ wykonywania badan laboratoryjnych w ciggu catej doby;,
d) wykonywanie badan laboratoryjnych, umozliwiajacych identyfikacje
biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych wywotujacych zakazenia
i choroby zakazne oraz ich weryfikacje przez podmioty, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 2,
e) ograniczenie narastania lekoopornosci biologicznych czynnikow
chorobotworczych w wyniku niewtasciwego stosowania profilaktyki
i terapii antybiotykowej;
— monitorowanie i rejestracje zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych;
— sporzadzanie i przekazywanie wtasciwemu panstwowemu inspek-
torowi sanitarnemu raportéw o biezgcej sytuacji epidemiologiczne;j
szpitala;

333 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwo$ci prowadzenia

kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen
i chordb zakaznych (Dz. U. Nr 100 poz. 646).
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— zgtaszanie w ciggu 24 godzin potwierdzonego epidemicznego wzrostu
liczby zakazen szpitalnych witasciwemu panstwowemu inspektorowi
sanitarnemu.

Na podstawie art. 14 ust. 2 ustawy o zwalczaniu zakazen, kierownicy

podmiotéw leczniczych wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju

$wiadczenia szpitalne sa obowigzani do gromadzenia w szpitalu informa-
cji o zakazeniach szpitalnych i czynnikach alarmowych oraz prowadzenia
rejestru zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych.

Stosownie do postanowien art. 14 ust. 4 ustawy o zwalczaniu zakazen,
informacje o zakazeniach szpitalnych i czynnikach alarmowych zawieraja:

1) rozpoznanie kliniczne zakazenia szpitalnego lub czynnika alarmowego;
2) charakterystyke podstawowych objawéw klinicznych;

3) okolicznosci wystapienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu
zakazenia szpitalnego lub czynnika alarmowego, ze szczegélnym uwzgled-
nieniem czynnikéw ryzyka oraz charakterystyki biologicznego czynnika
zakazZnego oraz inne informacje niezbedne do sprawowania nadzoru
epidemiologicznego, zgodnie z zasadami wspotczesnej wiedzy medycznej.

Majac na wzgledzie zapewnienie skutecznosci zapobiegania szerzeniu
sie zakazen i choréb zakazZnych oraz cele nadzoru epidemiologicznego,
na podstawie art. 14 ust. 7 ustawy o zwalczaniu zakazen, minister wta-
$ciwy do spraw zdrowia okre$lit w drodze rozporzadzenia®3*:

1) liste czynnikéw alarmowych;

2) spos6b prowadzenia rejestru zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmo-
wych, udostepniania danych nim objetych oraz okres ich przechowywania;

3) wzory oraz sposdb sporzadzania raportdw o biezacej sytuacji epidemio-
logicznej szpitala, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5, oraz tryb i terminy ich
przekazywania wtasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu.

Na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy o zwalczaniu zakazen, panstwowi
powiatowi inspektorzy sanitarni, panstwowi wojewddzcy inspektorzy
sanitarni lub wskazane przez nich specjalistyczne jednostki, wtasciwe ze
wzgledu na rodzaj zakazenia lub choroby zakaznej oraz Gtéwny Inspek-
tor Sanitarny lub wskazane przez niego krajowe specjalistyczne jednostki,
wtasciwe ze wzgledu na rodzaj zakazenia lub choroby zakaznej, prowadza
rejestr zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, zgonéw z powodu zaka-
zenia lub choroby zakaZnej, ich podejrzen oraz przypadkéw stwierdzenia
dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, zawierajgcy:
— dane ze zgtoszen,
— dane uzyskane w ramach indywidualnego nadzoru epidemiologicznego,
obejmujace: a) charakterystyke podstawowych objawdéw klinicznych,
b) opis okoliczno$ci wystapienia zakazenia, zachorowania lub zgonu
z powodu zakazenia lub choroby zakaZnej, ze szczeg6lnym uwzgled-
nieniem czynnikéw ryzyka, c) charakterystyke biologicznego czynnika
chorobotwdrczego.

33% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikéw

alarmowych, rejestrow zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportéw o biezacej
sytuacji epidemiologicznej szpitala (Dz. U. Nr 294 poz.1741).
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Dane gromadzone w rejestrach zakazen i zachorowan na chorobe zakaz-
ng, zgonow z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen
oraz przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania laborato-
ryjnego s przekazywane w formie raportéw nastepujacym podmiotom:
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, panstwowemu
wojewddzkiemu inspektorowi sanitarnemu lub wskazanej przez nich
specjalistycznej jednostce, wtasciwej ze wzgledu na rodzaj zakazenia lub
choroby zakaznej oraz Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu lub wskaza-
nej przez niego krajowej specjalistycznej jednostce, wtasciwej ze wzgle-
du na rodzaj zakazenia lub choroby zakaznej oraz krajowemu punktowi
kontaktowemu wspdélnotowego systemu wczesnego ostrzegania i reago-
wania oraz krajowemu punktowi centralnemu do spraw Miedzynarodowych
Przepiso6w Zdrowotnych, dziatajacemu na podstawie odrebnych prze-
pisow (art. 30 ust. 4 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choroéb zakaznych u ludzi).

Sposéb prowadzenia rejestru zakazen i zachorowan na chorobe zakaz-
na, zgonoéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz
przypadkdéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjne-
go w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych, zwany dalej
Jrejestrem”, sposob udostepniania danych objetych tym rejestrem oraz
okres przechowywania tych danych, wzory i terminy przekazywania rapor-
tow o zakazeniach i zachorowaniach na chorobe zakazng, zgonach z powo-
du zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzeniach oraz przypadkach
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego w kierunku bio-
logicznych czynnikéw chorobotworczych, okreslit Minister Zdrowia w roz-
porzadzeniu z dnia 18 maja 2010 r. w sprawie sposobu prowadzenia rejestru
zakazen i zachorowan na chorobe zakazng oraz zgonéw spowodowanych
zakazeniem lub choroba zakaZng, ich podejrzen, przypadkéw stwierdzenia
dodatniego wyniku badania laboratoryjnego oraz wzordw i terminéw
przekazywania raportéw zawierajacych te informacje®3°.

Raporty o zakazeniach i zachorowaniach na chorobe zakazng, zgonach
z powodu zakazenia lub choroby zakaZnej, ich podejrzeniach oraz przy-
padkach stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego w kie-
runku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych sg sporzadzane przez
podmiot prowadzacy rejestr co miesiac, co kwartat oraz co rok (§ 6 ust. 1
rozporzadzenia).

5. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne okresla m.in.:

— zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych,
z uwzglednieniem w szczegdélnosci wymagan dotyczacych jakosci,
skuteczno$ci i bezpieczenstwa ich stosowania;

— warunKki obrotu produktami leczniczymi;

— wymagania dotyczgce aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek
obrotu pozaaptecznego;

335 Dz.U.Nr 94, poz. 610.
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— organizacje i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem stosowania produktow leczniczych oraz monitorowania
bezpieczenstwa ich stosowania;

— zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organdéw.
Zgodnie z art. 86 ust. 1 tej ustawy, apteka jest placéwkg ochrony zdro-
wia publicznego, w ktérej osoby uprawnione $wiadcza w szczegdlnosci
ustugi farmaceutyczne. Nazwa apteka, zgodnie z art. 86 ust. 2 pkt 1 ww.
ustawy, zastrzezona jest wytgcznie dla miejsca Swiadczenia ustug farma-
ceutycznych obejmujacych wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych, okreslonych w odrebnych przepisach.

Apteki dzielg sie na:

1) ogélnodostepne (przeznaczone sa do: zaopatrywania ludnosci w pro-
dukty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne
artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 833¢);

2) szpitalne, zaopatrujace jednostki organizacyjne publicznej stuz-
by krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi, lub zaktady lecznicze podmiotow lecz-
niczych wykonujacych stacjonarne i catodobowe §wiadczenia zdrowotne;
zaopatrujgce m.in. szpitale lub inne przedsiebiorstwa podmiotéw leczni-
czych wykonujgcych stacjonarne i catodobowe $§wiadczenia zdrowotne
(art. 87 ust. 1 pkt 2 ww. ustawy);

3) zaktadowe, zaopatrujace w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej
i Ministra Sprawiedliwo$ci, gabinety, pracownie, izby chorych i oddzia-
ty terapeutyczne, a takze inne zaktady lecznicze podmiotéw leczni-
czych wykonujacych stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne
(art. 87 ust. 1 pkt 3).

Zgodnie z art. 87 ust. 2a ustawy Prawo farmaceutyczne, apteki szpitalne
tworzy sie w szpitalach lub innych zaktadach leczniczych podmiotéw lecz-
niczych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 tej ustawy.

W szpitalach i innych przedsiebiorstwach podmiotéw leczniczych, w kto-
rych nie utworzono apteki szpitalnej, jej funkcje petni dziat farmacji szpi-
talnej (art. 87 ust. 4). Dziat farmacji szpitalnej realizuje zadania apteki
szpitalnej, takie jak: wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych, udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach
medycznych, organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty leczni-
cze i wyroby medyczne, udzial w monitorowaniu dziatan niepozadanych
lekéw i udziat w racjonalizacji farmakoterapii, wspotuczestniczenie w pro-
wadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w szpitalu. W dziatach farmacji szpitalnej prowadzi sie takze ewidencje
badanych produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych otrzymywanych w formie darowizny, oraz ustala pro-
cedury wydawania produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych
na oddziaty oraz dla pacjenta.

336 Zgodnie z art. 87 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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W § 10 ust. 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 paZdzierni-
ka 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki®?’,
apteki zobowigzano do prowadzenia dokumentacji dotyczacej m.in.: zaku-
pu produktéw leczniczych i wyrob6éw medycznych, zgodnie z odrebnymi
przepisami; produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, w odnie-
sieniu do ktérych zostata wydana decyzja: a) o wstrzymaniu w obrocie,
b) o wycofaniu z obrotu, c) uchylajaca decyzje, o ktérej mowa w lit. a;
przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produk-
tow leczniczych i wyrobéw medycznych. Dokumentacja, o ktérej mowa
w ust. 1 pkt 4, zawiera: nazwe, postac farmaceutyczng i dawke produktu
leczniczego oraz nazwe i typ wyrobu medycznego; ilos¢, numer serii, ter-
min waznos$ci; nazwe podmiotu odpowiedzialnego lub wytwoércy, jezeli
nie jest nim podmiot odpowiedzialny; numer faktury stanowiacej dowod
zakupu i date jej wystawienia; numer dokumentu stanowigcego podsta-
we do wytaczenia produktu leczniczego lub wyrobu medycznego ze stanu
magazynowego; protokot przekazania do utylizacji (wedtug wzoru stano-
wiacego zatacznik do ww. rozporzadzenia).

Na podstawie § 14 ust. 1 tego rozporzadzenia, informacje o obrocie i stanie
posiadania okreslonych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
kierownik apteki przekazuje wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycz-
nemu. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, kierownik apteki przekazuje
w terminie 7 dni od dnia otrzymania Zadania, na pi$mie i w wersji elektro-
nicznej, przy zastosowaniu formatu pliku wskazanego przez wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego (§ 14 ust. 2).

Na podstawie art. 106 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, apteka
szpitalna moze zaopatrywac w leki: podmioty lecznicze wykonujace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambu-
latoryjne $wiadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, zawartej przez
uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem, Ze nie wptynie to nega-
tywnie na prowadzenie podstawowej dziatalnosci apteki oraz pacjen-
tow wiaczonych do terapii w ramach programoéw lekowych, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, a takze pacjentéw korzystajacych z chemioterapii w trybie
ambulatoryjnym. Stosownie do komunikatu GIF nr 1/2012 zawarcie umo-
wy o zaopatrywanie w leki, nie zwalnia podmiotu wykonujacego dzia-
talno$¢ lecznicza od obowigzku utworzenia apteki szpitalnej lub dziatu
farmacji szpitalne;j.

338

6. Ustawa o refundacji lekow, okresla®>® m.in.:

— zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej o obje-
ciu refundacja leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego i uchylenia tej decyzji;

337 Dz.U.Nr 187, poz. 1565.
338 Art. 1 pkt 1-8 ustawy.
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zasady finansowania leku, Srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetych decyzjg, o ktdrej
mowa w pkt 1;

— kryteria tworzenia pozioméw odptatnosci i grup limitowych lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrob6ow medycznych objetych decyzja, o ktérej mowa w pkt 1;

— zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyroby
medyczne, a takze wysoko$¢ urzedowych marz hurtowych i urzedo-
wych marz detalicznych;

— zasady ustalania cen lekdw oraz §rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach udzielania §wiad-
czen gwarantowanych;

— zasady finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobéw medycznych
przystugujacych §wiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

— obowiazki aptek wynikajace z obrotu lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi,
objetymi decyzja, o ktérej mowa w pkt 1, a takze zasady kontroli aptek;

— obowigzki 0s6b uprawnionych do wystawiania recept na leki, srodki
spozywecze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medycz-
ne, objete decyzjg, o ktérej mowa w pkt 1.

W art. 6 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ww. ustawy, ustalono m.in. kategorie dostep-

nosci refundacyjne;j:

— lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrob medyczny dostepny w aptece na recepte:

a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu
refundacjg w zakresie nadanej kategorii dostepnosci refundacyjnej, o kto6-
rej mowa w ust. 1 pkt 1, jest wydawany swiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie,
2) za odptatnoscia ryczattows,
3) za odptatnos$cig w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania

— do wysoko$ci limitu finansowania i za doptata w wysokosci réznicy
miedzy ceng detaliczng a wysokoscig limitu finansowania (art. 6
ust. 2 ww. ustawy).

Odptatnosci, o ktérych mowa w ust. 2, dotyczg jednostkowego opako-
wania leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywienio-
wego oraz jednostkowego wyrobu medycznego, z tym ze odptatnos¢,
o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy jednostkowego opakowania leku

127



128

ZAEACZNIKI

zawierajacego nie wiecej niz 30 DDD, a w przypadku wiekszej liczby DDD
w opakowaniu odptatno$¢ ta zwiekszana jest proporcjonalnie do ilorazu
liczby DDD w opakowaniu i 30 DDD (art.. 6 ust. 3 tej ustawy).

Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 1 - 3 ww. ustawy, refundowany moze by¢

lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb

medyczny, ktory spetnia nastepujace wymagania:

1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, albo jest wprowadzo-
ny do obrotu i do uzywania w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, albo jest wprowadzony do obrotu w rozumieniu
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 1. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia;

2) jest dostepny na rynku;

3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN.

Objecie refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego nastepuje w drodze decyzji admini-
stracyjnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 11.ust.1 ustawy).
Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykony-
wania dziatalnos$ci gospodarczej;

2) nazwe leku, $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego albo nazwe i zastosowanie wyrobu medycznego, oraz jego dane
identyfikujace;

3) kategorie dostepnosci refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 - opis programu lekowego stanowiacy zatacz-
nik do decyzji;

4) poziom odptatnosci;

5) urzedowg cene zbytu;

6) termin wejScia w zycie decyzji oraz okres jej obowigzywania;
7) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone;

8) okreslenie grupy limitowe;j.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 pkt 1 ustawy, Minister wtasciwy do spraw zdro-
wia ogtasza, w drodze obwieszczenia, m.in. wykazy refundowanych lekdw
- w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne
o objeciu refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktérych mowa
w art. 16. Obwieszczenie, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny;

2) kategorie dostepnosci refundacyjnej;
3) poziom odptatnosci;

4) urzedowg cene zbytu;
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5) cene detaliczng;

6) wysoko$¢ limitu finansowania dla leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 1 albo informacyjng wysokos$¢ limitu finansowania
dla lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 dostosowang do wielkosci
opakowania jednostkowego;

7) wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy;
8) grupe limitowa;

9) termin wejScia w zycie decyzji, o ktérej mowa w art. 11 oraz okres jej
obowigzywania.

Przepisy art. 41 ust. 1 ww. ustawy stanowia, ze w celu realizacji $wiadczen,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o Swiadczeniach
zdrowotnych, podmiot prowadzacy apteke zawiera umowe z Funduszem
na wydawanie refundowanego leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, zwa-
na dalej ,umowa na realizacje recept”.

Umowa na realizacje recept jest zawierana odrebnie dla kazdej apteki
na czas nieokreslony (art. 41 ust. 3 ww. ustawy).

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okreslit ogélne warunki umoéow
na realizacje recept oraz ramowy wzdér umowy na realizacje recept w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogo6l-
nych warunkéw umoéw na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy
na realizacje recept®3°.

Zgodnie z art. 45 ust. 1 i 2 ustawy o refundacji lekéw, apteki gromadza
informacje zawierajace dane o obrocie lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi obje-
tymi refundacja, wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych
przez osobe uprawniona. Dane sg gromadzone i przechowywane w for-
mie elektronicznej oraz przekazywane w formie komunikatéw elektro-
nicznych, oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, wtasciwemu ze wzgledu
na siedzibe apteki. Komunikaty te sg przekazywane w formacie zgodnym
ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie Informacji Publicznej ministra
wtasciwego do spraw zdrowia.

Zakres gromadzonych przez apteki i przekazywanych oddziatowi woje-
wodzkiemu Funduszu informacji zawierajacych dane o obrocie lekami,
$Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyro-
bami medycznymi objetymi refundacja, wynikajgce ze zrealizowanych
recept wystawionych przez osobe uprawniong, okreslony dla kazdego
wydanego opakowania lub cze$ci opakowania leku, srodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obej-
muje m.in.:

339 Dz.U.z 2013 r. poz. 364.
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1) dane dotyczace apteki: identyfikator apteki nadany przez oddziat woje-
wodzki Funduszu, numer REGON 9-cyfrowy, kod umowy na realizacje
recept nadany przez oddziat wojewddzki Funduszu;

2) dane dotyczace wystawienia recepty m.in.: kod typu recepty przyjmu-
jacy wartos$¢: 7 - dla recept na leki lub srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla indywidualnego
pacjenta albo - 8 - dla recept oznaczonych symbolem ,Rp”, numer recepty
lub numer kuponu dotgczanego do dokumentu potwierdzajacego upraw-
nienia do $wiadczen opieki zdrowotnej, date wystawienia recepty;

3) dane dotyczace miejsca wystawienia recepty m.in.: a) w przypadku gdy
recepta zostata wystawiona w postaci elektronicznej w komoérce organi-
zacyjnej podmiotu leczniczego - numer REGON i I cze$¢ systemu resor-
towych kodéw identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot leczniczy oraz
VII cze$¢ systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych identyfikuja-
c3 komorke organizacyjna zaktadu leczniczego w podmiocie leczniczym,
b) w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci elektronicznej
w jednostce organizacyjnej podmiotu leczniczego - numer REGON i I czes¢
systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot
leczniczy oraz V cze$¢ systemu resortowych kodow identyfikacyjnych
identyfikujaca jednostke organizacyjng zaktadu leczniczego w struktu-
rze organizacyjnej podmiotu leczniczego, c) w przypadku gdy recepta
zostata wystawiona w postaci elektronicznej w ramach praktyk zawodo-
wych - numer REGON oraz kod identyfikacyjny miejsca udzielania §wiad-
czen w ramach praktyki zawodowej, d) w przypadku gdy recepta zostata
wystawiona w postaci papierowej - numer REGON 9-cyfrowy, e) oznacze-
nie wskazujace na wystawienie recepty przez osobe uprawniong w trybie
pro auctore, pro familiae;

4) dane dotyczace $wiadczeniobiorcy m.in.: a) typ identyfikatora pacjen-
ta, przyjmujacy wartosc:

a) P - w przypadku pacjenta albo - O - w przypadku przedstawiciela usta-
wowego lub opiekuna faktycznego, b) rodzaj numeru stuzacego do iden-
tyfikacji pacjenta albo jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego, date urodzenia pacjenta - w przypadku pacjenta nieposiada-
jacego numeru PESEL, ¢) numer identyfikujacy pacjenta, d) date urodzenia
pacjenta - w przypadku pacjenta nieposiadajgcego numeru PESEL, e) kod
uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,AZ”, ,IB”, ,IW”,
,P0O”, ,WP” albo ,ZK” albo kod uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkéw publicznych okreslony symbolem ,BW”,
»,CN”, ,DN” albo ,IN”, a w przypadku braku uprawnienia symbol , X”;

5) dane dotyczace osoby uprawnionej wystawiajacej recepte: numer pra-
wa wykonywania zawodu, sposéb ordynacji, jezeli dotyczy;

6) dane dotyczace realizacji recepty m.in.: identyfikator realizacji recep-
ty, date i godzine przyjecia recepty do realizacji, date i godzine realizacji
recepty;

7) dane dotyczace osoby realizujacej recepte m.in.: typ identyfikatora oso-
by realizujacej recepte, identyfikator osoby wydajacej, ktéra zrealizowa-
larecepte;

8) dane dotyczace wydanego leku, Srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego: rodzaj identyfikatora



ZAEACZNIKI

leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego przyjmujacy warto$¢ m.in.:

- 0 - dla leku, rodzaj identyfikatora dla sktadowych kosztowych leku
recepturowego przyjmujacy warto$¢ m.in.:— 0 - dla leku gotowego,
numer kodowy leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego (EAN) lub w przypadku jego bra-
ku - globalny numer jednostki handlowej (GTIN) odwzorowany w kodzie
kreskowym w systemie GS1 na opakowaniu lub opakowaniu zbiorczym
wyrobu medycznego, jezeli zostat nadany; liczbe wydanych opakowan
leku, w tym leku recepturowego, $srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, cene detaliczng brutto
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, cene hurtowa brutto leku, sSrodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, wartos¢
wydanych opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego lub wyrobu medycznego, kod odptatnosci za lek, sSrodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medycz-
ny przyjmujacy wartosc¢:

- 0 - dlaleku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie, w przypadku gdy
realizacja recepty nastgpita na podstawie uprawnienia innego niz upraw-
nienie, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,

- 10 - dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie do wysokosci limitu
finansowania,

- 20 - dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyrobu medycznego wydanego bezptatnie na podstawie
uprawnienia, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach,
Swiadczeniobiorcy uprawnionemu réwniez na podstawie art. 43 ust. 1
albo art. 45 ust. 1 pkt 1-3 ustawy o $wiadczeniach, - 11 - dla leku, $rod-
ka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyro-
bu medycznego wydanego za odptatnoscia ryczattows, - 21 - dla leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydawanego za odptatnos$cia ryczattowa, wyda-
nego bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktérym mowa w art. 43a
ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,- 12 - dla leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wyda-
nego za odptatnoscia w wysokosci 30% limitu finansowania, - 22 - dla
leku, $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia 30% limitu finanso-
wania, wydanego bezptatnie na podstawie uprawnienia, o ktérym mowa
w art. 43a ust. 1 ustawy o $§wiadczeniach, - 13 - dla leku, $rodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycz-
nego wydanego za odptatnoscig w wysokosci 50% limitu finansowania,
- 23 -dlaleku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywienio-
wego lub wyrobu medycznego wydawanego za odptatnos$cia w wysokosci
50% limitu finansowania, wydanego bezptatnie na podstawie uprawnie-
nia, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, informa-
cje, czy wydano odpowiednik, przyjmujaca wartos¢: - T - w przypadku
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gdy apteka wydata odpowiednik, - N - w przypadku gdy apteka wyda-
ta lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyréb medyczny, zgodnie z ordynacjg, k) kod EAN (GTIN) odpowiednika
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, kwote podlegajaca refundacji, informacje o wyso-
kosci doptaty swiadczeniobiorcy; dane dotyczace ptatnika: identyfikator
oddziatu wojewo6dzkiego Funduszu wtasciwego dla miejsca zamieszka-
nia $wiadczeniobiorcy albo miejsca petnienia stuzby wojskowej, a w przy-
padku osoby bezdomnej - miejsca zamieszkania osoby uprawnionej albo
siedziby $wiadczeniodawcy, albo symbol instytucji wtasciwej dla osoby
uprawnionej do §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséow
o koordynacji.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

10.

11.

12.

13.

14.

dzialalnosci

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

z 2019 r. poz. 489).

. Ustawaz dnia 5 grudnia 2008 . 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen

i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U.z 2018 r. poz. 151, ze zm.).

. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U.z 2018 .

poz. 2190, ze zm.).

. Ustawa z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej

(Dz.U.z 2019 r. poz. 357, ze zm.).

. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510,
ze zm.).

. Ustawa zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2019 . poz. 784, ze zm.).

. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz. U.

z 2019 r. poz. 499, ze zm.).

. Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U.

poz. 1000, ze zm.).

. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U.z 2017 r. poz. 1318, ze zm.).

Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U.
z 2018 r. poz. 1492, ze zm.).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
zdnia 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
(Dz.Urz.UEL 119 z 4.05.2016, s. 1, ze zm.).

Rozporzadzenie MinistraZdrowiazdnia27maja2010r.wsprawiesposobu
dokumentowania realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie
zakazeni chorob zakaznych oraz warunkéw i okresu przechowywania
tej dokumentacji (Dz. U. Nr 100, poz. 645).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie
zakresu, sposobu i czestotliwo$ci prowadzenia kontroli wewnetrznej
w obszarze realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen
i choréb zakaznych (Dz. U. Nr 100, poz. 646).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowiazdnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie li-
sty czynnikdw alarmowych, rejestréw zakazen szpitalnych i czynnikéw
alarmowych oraz raportéw o biezacej sytuacji epidemiologicznej
szpitala (Dz. U. Nr 294, poz.1741).
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2010 r. w sprawie
sposobu prowadzenia rejestru zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng oraz zgondéw spowodowanych zakazeniem lub chorobg zakazZna,
ich podejrzen, przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnegooraz wzoréw i terminéw przekazywania raportéw
zawierajacych te informacje (Dz. U. Nr 94, poz. 610).

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie
og6lnych warunkéw umoéw o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej
(Dz.U. Nr 81, poz. 484) uchylone z dniem 1 stycznia 2016 r. przez art. 1
pkt 50, art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138, ze zm.);
od 1 stycznia 2016 r. obowigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 8 wrzeé$nia 2015 r. (Dz. U.z 2016 r. poz. 1146, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowiazdnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie ro-
dzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarza-
nia (Dz.U.z 2014 r. poz. 177 ze zm.) uchylone z dniem 23 grudnia 2015 .
i z tym dniem weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 2069).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie
kwalifikacji cztonkéw zespotu kontroli zakazen szpitalnych (Dz. U.
7 2014 r. poz. 746).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 marca 2014 r. w sprawie
biologicznych czynnikéw chorobotwérczych podlegajacych zgtoszeniu,
wzordw formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwérczych oraz okolicznosci
dokonywania zgtoszen (Dz. U. poz. 459).



ZAEACZNIKI

6.4. Wykaz podmiotow, ktorym przekazano informacje
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o wynikach kontroli

. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
. Prezes Rady Ministrow

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

. Rzecznik Praw Obywatelskich

. Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej
. Sejmowa Komisja Zdrowia

. Senacka Komisja Zdrowia

. Minister Zdrowia

. Rzecznik Praw Pacjenta

. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
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