System monitorowania dzialan niepozadanych lekéw nie dziala
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Najwyzsza Izba Kontroli sprawdzita system monitorowania dziatan niepozadanych lekéw. Z informacji
NIK wynika, ze system ten nie dziata prawidtowo. Niepozadane dziatania najcz¢sciej obserwowane sg w
szpitalach, nie zawsze sa jednak zgtaszane przez pracownikow medycznych do odpowiednich organdw.
Zaniechania te nie pozwalaja na doktadne poznanie zagrozen towarzyszacych farmakoterapii,

a w konsekwencji na ograniczanie niektorych niekorzystnych nastgpstw stosowania lekow.

W calej Unii Europejskiej uznane zostato, ze dziataniem niepozadanym produktu leczniczego (ndl) jest
kazde niekorzystne 1 niezamierzone dziatanie produktu leczniczego. Tymczasem w niektérych
szpitalach definicja ndl jest zawe¢zana, przez co wykluczane sa nastgpstwa stosowania lekow przed
przyjeciem do szpitala lub w dawkach innych niz terapeutyczne.

Bez przekazania informacji o dziataniu niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem produktu leczniczego
nie ma szans, by system nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii spetnit swoje zadanie. Nadzor ten,
prowadzony globalnie oraz indywidualnie w poszczegdlnych krajach, jest waznym elementem systemow
opieki zdrowotnej na calym Swiecie.

W trakcie kontroli monitorowania ndl stwierdzono, ze zaden ze skontrolowanych szpitali nie zadbat

o prawidtowe funkcjonowanie systemu wychwytywania, zgtaszania 1 analizowania niepozadanych
dziatan lekéw. Az w 30% kontrolowanych szpitali personel medyczny nie stwierdzit zadnego ndl,

a w 20% szpitali liczba ndl stwierdzonych przez personel medyczny w okresie trzech lat wahata si¢ od
dwoch do oSmiu przypadkow.

W ponad 300 przypadkach (z 1190 analizowanych przez NIK) personel medyczny nie uznal negatywnych
skutkéw dziatania lekéw za ndl, mimo Ze spelnione zostaty przestanki do takiej kwalifikacji. Z tego az
85% przypadkow, zgodnie z ustawowgq definicja, powinno zosta¢ uznanych za cigzkie ndl, poniewaz
spowodowaty one koniecznos¢ hospitalizacji. Wg ustalen NIK liczba zgtoszen ndl w kontrolowanych
jednostkach powinna by¢ co najmniej dwukrotnie wyzsza niz to faktycznie miato miejsce. W rezultacie
duza czgsS¢ niepozadanych dziatan lekow nie zostaje zgtoszona lub zostaje btednie sklasyfikowana.

Niemal potowa ndl stwierdzonych przez pracownikéw medycznych w kontrolowanych szpitalach nie
zostata w ogdle zgtoszona do urzedu lub podmiotu odpowiedzialnego badz zostata zgloszona

z opOznieniem przekraczajacym ustawowe 15 dni. W zadnym szpitalu nie stworzono warunkéw do
prawidlowej realizacji obowiazkéw w zakresie zgtaszania ndl przez osoby wykonujace zawody
medyczne.

Z caloscig raportu mozna zapoznac si¢ tutaj.
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