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1 Dane identyfikacyjne

Panstwowy Instytut Medyczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracijil
ul. Wotoska 137,02-507 Warszawa, od 1 stycznia 2023 .

W okresie od 8 pazdziernika 1951 r. do 31 grudnia 2022 r. Centralny Szpital Kliniczny
MSWIA2.

Piotr Suwalski, Dyrektor Instytutu od 8 marca 2024 r. (dalej: Dyrektor Instytutu)

W okresie od 28 listopada 2019 r. do 7 marca 2024 r. funkcje kierownika jednostki
petnit Waldemar Wierzba (dalej: byty Dyrektor Instytutu).

1. Przygotowanie punktu szczepien do realizacji szczepief przeciw COVID-19.
2. Realizacja szczepien przeciw COVID-19.

Od 9 grudnia 2020 r. do 29 lipca 2024 r, z wykorzystaniem dowoddw sporzadzonych
przed tym okresem, a dotyczacych okresu objetego kontrolg.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli3

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

1 Agnieszka Katdunek, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr KZD/15/2024 z 19 lutego 2024 .

2. Edyta Sapierzynska, gtéwny specjalista kontroli parfistwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr KZD/20/2024 z 7 marca 2024 r.

(akta kontroli str. 1-2, 854-861, 958-1083,1093-1096)

1 Dalej: MSWIA.
2 Dalej: Instytut (jako okre$lenie dla jednostki kontrolowanej w okresie objetym kontrolg)
3 Dz. U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Ocenaogélna

Uzasadnienie
oceny ogoblnej

l. Ocena ogolna4 kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia wykorzystywanie przez Instytut
szczepionek przeciw COVID-19.

Powyzsza ocena zwigzana jest z istotnym, z perspektywy bezpieczenstwa pacjentow,
charakterem stwierdzonej nieprawidtowosci polegajacej na podaniu produktow
leczniczych, w odniesieniu do ktérych uplyngt termin wazno$ci, co - stosownie
do art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne5 - jest
zakazane.

Ponadto wptyw na ocene miata skala stwierdzonych nieprawidtowosci, ktdre stanowity
26% wszystkich szczepien objetych probg badawczaé oraz 39% wpisow
zweryfikowanych w systemie jako prawidtowe7.

Szczepienia byly wykonywane na podstawie skierowar oraz zostaty poprzedzone
udokumentowanym badaniem kwalifikacyjnym przeprowadzonym przez uprawnione
osoby. Wystapily przypadki szczepier bez skierowan, co naruszato postanowienia
art. 21d ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi8. Ponadto wpisy w kartach szczepier pacjentow
byly dokonywane po terminie okreSlonym w § 68b ust. 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 15 lutego 2021 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania9. Stwierdzono réwniez przypadki,
w ktorych dokumentacja medyczna w postaci Kwestionariuszy wstepnego wywiadu
przesiewowego przed szczepieniem przeciwv COVID-1910 zawierajgcych muin.
oSwiadczenia pacjentdw o wyrazeniu zgody na szczepienie nie byta kompletna,
aprzyczyny jej braku nie zostalty nalezycie udokumentowane. Brak wiasciwego
zabezpieczenia dokumentacji medycznej pacjentow byt niezgodny z § 1 ust. 7
rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej.

Elektroniczna dokumentacja medyczna prowadzona byla na og6t prawidtowo
i rzetelnie. Nie ustrzezono sie jednak od btedéw we wprowadzaniu np. numeréw sefii
szczepionek, a dane w tym zakresie nie byly weryfikowane. Przypadki niewtasciwego
ewidencjonowania szczepien wykonanych za granica Swiadczyty o niedoskonatosci
obiegu informacji w zakresie dokonywania wpiséw w aplikacji.

Punkty szczepien zostaly wiasciwie przygotowane do wykonywania zadan
zwigzanych ze szczepieniami przeciw COVID-19, w tym zapewniono realizacje
szczepien przez uprawniony personel. Wystepujgce problemy (w tym o charakterze
technicznym) byly na biezgco zgtaszane m.in. do Centrum e-Zdrowia.

Bez wptywu na ocene, z uwagi na niezalezne od Instytutu okolicznosci, pozostaje
przypadek wykonania szczepienia produktem leczniczym o numerze serii 1F1007A
na 101 dni przed zwolnieniem tego produktu z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej.

4  Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene o0gélng jako ocene pozytywng ocene negatywng albo ocene
w formie opisowe;.

Dz. U. z 2024 r. poz. 686, dalej: Prawo farmaceutyczne.

55 ID szczepien z nieprawidtowosciami na 215 ID szczepien przyjetych w prébie do kontroli.

50 ID szczepien z nieprawidtowosciami na 127 ID szczepien z przyjetej préby do kontroli.

Dz. U.z 2024 r. poz. 924, dalej: uozz.

Dz. U.z 2024 r. poz. 798, dalej: rozporzadzenie w sprawie dokumentacji medycznej.

Dalej: kwestionariusz.
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Opis stanu
faktycznego

ll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowelZkontrolowanej dziatalnosci

1. Przygotowanie punktu szczepien do realizacji szczepien
przeciw COVID-19

1.1. W ramach Narodowego Programu Szczepier przeciw COVID-19n, Instytuti3
zostat wyznaczony przez Ministra Zdrowia 9 grudnia 2020 r. jako punkt szczepien

personelu podmiotow wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg (szpital weziowy).

Ponadto, Instytut zgtosit do udziatu w NPSz tgcznie dziewie¢ punktéw szczepienl4.

Zostaty one zakwalifikowane i wpisane w czesci 1B Wykazu podmiotow wykonujacych

dziatalno$¢ leczniczg realizujgcych szczepienia przeciw COVID-1915 W grudniu

2020 r. (pie¢ PS), a kolejne cztery w styczniu i maju 2021 r. oraz kwietniu i sierpniu

2022 r.

Instytut posiadat umowy z MOW NFZ w celu rozliczenia $wiadczen w zakresie
szczepien przeciw COVID-19 od grudnia 2020 r.

Do kontroli wybrano probe szczepierl6udzielonych w czterech punktach:

- Centrum Szczepien, ul. Wotoska 137, Warszawal7 (od 31 grudnia 2020 r.);

- Podstawowa Opieka Zdrowotna (POZ), ul. Sandomierska 5/7, Warszawal8
(od 31 grudnia 2020 r.);

- Stadion Narodowy - Szpital Tymczasowy MSWIA - wejScie do punktu szczepien
brama nr 5, Warszawal9 (od 14 stycznia 2021 r.);

- POZ, ul. Starowiejska 66, Siedlce2) (od 23 sierpnia 2022 r.).

Powyzsze punkty zostaty wykreslone z Wykazu 30 listopada 2023 r.
(akta kontroli str. 14-16,48-64)

Punkty funkcjonowaty gtownie w dni robocze, ale réwniez w soboty, a w przypadku
Stadionu Narodowego takze w niedziele2L Ponadto, w PS prowadzone byty
dodatkowe akcje szczepien w weekendy i Swieta. W zaleznosci od zapotrzebowania
godziny funkcjonowania punktow ulegaty zmianie.

Szczepienia przyjete w probie do kontroli byly wykonywane od 2 stycznia 2021 r. do
18 listopada 2022 r. w Centrum Szczepien, od 10 marca 2021 r. do 26 marca 2022 .

1 Oceny czastkowe to oceny dziatalno$ci w poszczegélnych obszarach badar kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowej.

12 Dalej: NPSz lub Program.

13 Podmiot leczniczy ujety w Rejestrze Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg- nr ksiegi rejestrowe;:
000000018631.

14 Dalej: PS lub punkt.

15 Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z 2 marca 2020 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacii
kryzysowych (Dz. U. z 2020 r,, poz. 374), dalej: Wykaz. Wykaz dostepny na stronie Mazowieckiego Oddziatu
Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej: MOW NFZ): https://lwww.nfz.qov.pl/biuletvn-
informacii-publicznei-mazowieckieao-ow-nfz/podmiotv-udzielaiace-swiadczen-opieki-zdrowotnei-dotvczacei-
przeciwdzialania-covid-19/.

16 Do kontroli wybrano 215 ID szczepien zarejestrowanych w Systemie P1 dla Instytutu od 2 stycznia 2021 r.

do 19 maja 2023 r. (dobdr préby celowy), ID szczepienia to unikalny numer identyfikacyjny szczepienia,

za pomoca ktérego mozna je zidentyfikowa¢ w Systemie.

Dalej: Centrum Szczepien

Dalej: POZ Sandomierska.

Dalej: Stadion Narodowy.

Dalej: POZ Siedlce.

Centrum Szczepien pon.-pt. 9.00-20.00, Stadion Narodowy 7 dni w tygodniu 8.00-20.00, POZ Sandomierska

pon.-pt. 15.00-19.00, POZ Siedlce pon.-sob. 8.00-18.00.
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https://www.nfz.qov.pl/biuletvn-informacii-publicznei-mazowieckieao-ow-nfz/podmiotv-udzielaiace-swiadczen-opieki-zdrowotnei-dotvczacei-przeciwdzialania-covid-19/
https://www.nfz.qov.pl/biuletvn-informacii-publicznei-mazowieckieao-ow-nfz/podmiotv-udzielaiace-swiadczen-opieki-zdrowotnei-dotvczacei-przeciwdzialania-covid-19/
https://www.nfz.qov.pl/biuletvn-informacii-publicznei-mazowieckieao-ow-nfz/podmiotv-udzielaiace-swiadczen-opieki-zdrowotnei-dotvczacei-przeciwdzialania-covid-19/

na Stadionie Narodowym, od 27 stycznia 2021 r. do 19 maja 2023 r. w POZ
Sandomierska oraz 15 maja 2021 r. w POZ Siedlce.
(akta kontroli str. 9-13,44-47, 747-770,781-782,)

W Instytucie wyznaczeni zostali koordynatorzy poszczegolnych punktéw. Nadzor nad
koordynatorami sprawowat dwczesny Zastepca Dyrektora ds. Medycznych.
(akta kontroli str. 958-1084,1097-1155)

W skiad zespotow szczepigcych w ww. punktach wchodzito 21 lekarzy, sze$¢
pielegniarek, trzech pielegniarzy i siedmiu ratownikbw medycznych. Osoby te
posiadaly kwalifikacje wymagane dla o0s6b przeprowadzajgcych badanie
kwalifikacyjne oraz szczepienie okre$lone w art. 21c ust. 1i2 pkt 1 uozz, § 2 ust. 1
pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 kwietnia 2021 r. w sprawie kwalifikacji
0s0b przeprowadzajgcych badania kwalifikacyjne i szczepienia ochronne przeciwko
COVID-1920raz § la pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r.
w sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-223

(akta kontroli str. 9-13,65-66)

1.2. Biezace wytyczne/rekomendacje/lkomunikaty i inne informacje zwigzane
z realizacjg zadan w ramach NPSz wplywaly do Instytutu drogg elektroniczng za
posrednictwvem Systemu Zarzgdzania Obiegiem Informacji (SZOI). Autorami
ww. dokumentow byty gtéwnie Ministerstwo Zdrowia, MOW NFZ, CeZ, Agencja
Rezerw Materiatowych/Rzagdowa  Agencja Rezerw Strategicznych4,
aw pojedynczych przypadkach - Kancelaria Prezesa Rady Ministréw, Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych
oraz Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny m.st. Warszawa, ktory przypomniat
0 obowigzku i zasadach zgltaszania przez lekarzy niepozadanych odczyndw
poszczepiennych (NOP) za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl25. Informacje te
dotyczyly m.in. spraw organizacyjno-technicznych zwigzanych np. z rejestracjg
pacjentow wedtug poszczegolnych grup, zamawiania szczepionek i obstugi Systemu
Dystrybucji Szczepionek2s, a takze kwestii dotyczacych m.in. poszczegdlnych
produktow leczniczych, schematow szczepien (informacje na temat dawek
podstawowych oraz kolejnych: uzupetniajgcych, dodatkowych i przypominajgcych,
odstepow miedzy dawkami), termindw uruchamiania szczepien dla kolejnych grup
pacjentow oraz prowadzenia elektronicznej karty szczepien.

Dyrektor Instytutu podat, ze powyzsze wytyczne/rekomendacje/komunikaty i inne
informacje byly przesylane do koordynatordw poszczegdlnych PS, ktérzy ustnie
przekazywali zawarte w nich informacje pozostatym pracownikom punktow. Fakt ten
nie byt dokumentowany na piSmie. Jednoczesnie ww. dokumenty, wedtug Dyrektora
Instytutu, byty dostepne w formie papierowej w PS do wgladu.

(akta kontroli str. 100,747-770,785)

1.3. Dokumentowanie kwalifikacji pacjentdw do szczepienia w ramach NPSz oraz
przeprowadzenie takiego szczepienia odbywato sie w karcie szczepier prowadzonej
w postaci elektronicznej w aplikacji gabinet.gov.pl27, tj. zgodnie z § 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie metody zapobiegania
COVID-198

Dz.U. 2022 r. poz. 1410, dalej: rozporzadzenie w sprawie kwalifikacji.

Dz.U. poz. 325 ze zm.

Dalej: RARS Ilub Agencja.

Pismo nr EPN.448.00009.2021 .EA z 17 lutego 2021 r.

Dalej: SDS.

Dalej: eKS.

Dz. U.z 2023 r. poz. 2072, dalej: rozporzadzenie w sprawie COVID-19 - weszto w zycie z dniem nastepujacym
po dniu ogtoszenia (tj. 5 stycznia 2021 r.), z mocg od dnia 27 grudnia 2020 r.
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Wedlug stanu na 24 lutego 2024 r. w aplikacji tej dostepne byly zaktadki dotyczace
m.in. skierowan na szczepienia oraz szczepien przeciw COVID-19. Mozliwe byto m.in.
wyszukanie pacjenta, skierowania oraz kwestionariusza (jesli byt ztozony przez
pacienta w formie elektronicznej przez Internetowe Konto Pacjenta), a takze
zaewidencjonowanie badania kwalifikacyjnego (data, godzina, planowana
procedurad, decyzji o kwalifikacji pacjenta do szczepienia: ,Zakwalifikowany” /
"Niezakwalifikowany” wraz przyczyng niezakwalifikowania) oraz szczepienia. Cze$¢
pol byta uzupetniana automatycznie (np. dane pracownika medycznego po
elektronicznym podpisaniu badania/szczepieniad), z mozliwoscig edycji (np. daty,
wykonana procedura), cze$¢ byta polami wyboru (check-box) lub zawierata listy
rozwijane (np. dane o nazwie szczepionki, miejsce i sposéb podania szczepienia).

Zgodnie z osSwiadczeniem administratora  systemu, 0soby uczestniczacej
w ogledzinach, lista rozwijana z nazwami szczepionek i numerami EAN byta dostepna
od wprowadzenia funkcjonalnosci eKS. Z kolei pole dedykowane numerowi serii byto
polem tekstowym wymagajgcym ,recznego” uzupetnienia - dla tego pola nie byto listy
rozwijanej (stownika) z numerami serii produktow leczniczych wykorzystywanych
w ramach NPSz, wprowadzonych na rynek polski.

W aplikacji dostepne byly raporty zawierajgce m.in. szczegétowe dane o wykonanych
szczepieniach w danym miesigcu oraz dane zbiorcze z PS o liczbie wykonanych
szczepien w kazdym miesigcu. Wedtug oSwiadczenia administratora systemu w dniu
23 lutego 2024 r. bylo dostepnych wiecej rodzajow raportow niz w pierwszej fazie
szczepien.

(akta kontroli str. 17-43)

Whpisy w eKS wybranych do kontroli 215 ID szczepien byly dokonywane przez osoby
przeprowadzajgce badanie kwalifikacyjne oraz szczepienie, co byto zgodne z art. 21a
ust. 1uozz wzw. z 8 68b ust. 3 rozporzgdzenia w sprawie dokumentacji medycznej.
Osoby te posiadaty upowaznienia do przetwarzania danych osobowych. Instytut nie
korzystat z asystentow medycznych upowaznionych do dokonywania wpisow w eKS.

(akta kontroli str. 747-770,791-793,1800-1805)

Instytut otrzymywat zaproszenia na szkolenia w zakresie szczepien przeciw
COVID-19, w tym z obstugi funkcjonalnosci eKS w aplikacji gabinet.gov.pl. Szkolenia
bylty prowadzone Online (miaty forme webinariow) i organizowane byly przez CeZ,
Ministerstwo Zdrowia i NFZ. Wsrod wyktadowcdw byli rdwniez m.in. przedstawiciele
wykonawcy SDS, Pfizer Polska Sp. z 0.0, czlonkowie Zespotu Ekspertow
ds. Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia. Przyktadowo, jednym z tematéw
szkolenia 11 stycznia 2021 r. dla podmiotow leczniczych uczestniczacych
w ogoInopolskiej akcji szczepien przeciw COVID-193L bylo omoéwienie aktualnych
przepisow dotyczacych kwalifikacji do szczepien, kwestionariusza, zasad transportu,
przechowywania i podawania szczepionki COMIRNATY przeciw COVID-19, wyceny
I rozliczania szczepien, zasad postepowania w wybranych ostrych stanach
zagrozenia zycia. Ponadto, przedmiotem szkolen byly SDS oraz e-Rejestracja.

Wedtug Dyrektora Instytutu ww. szkolenia byty dostepne dla personelu medycznego,
i osoby dokonujace wpiséw w eKS mogty w nich uczestniczy¢, a takze we wlasnym
zakresie - w kursach z zakresu szczepien ochronnych. Instytut nie sporzadzat list
0s0b, ktdre braly udziat w szkoleniach.

(akta kontroli str. 747-770,784, 786-790)

99.557 - Szczepienie przeciw COVID-19.

Imig, nazwisko, numer prawa wykonywania zawodu (NPWZ) albo numer PESEL w przypadku, gdy pracownik
nie posiadat NPWZ.

3l Zaproszenie na szkolenie przekazane przez MOW NFZ w imieniu Ministerstwa Zdrowia.
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Wsroéd 215 ID szczepien przyjetych w probie do kontroli 88 pozycji zostato
zweryfikowanych w Systemie Pl jako nieprawidlowe® i posiadato opisy:
,REG_DAWKA", ,REG_DAWKAL", ,REG_DAWKA2", ktére oznaczaly bigd
w numerze dawki. Pozycje te dotyczyly wielokrotnych wpisow dla pieciu pacjentow,
przy czym dla jednego z nich wpis powtdrzyt sie 66 razy. Zapisy te byty wprowadzone
przez szesciu lekarzy i dwie pielegniarki.

Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze przyczyng byly bledy w dziataniu aplikacji
gabinet.gov.pl, ktére czesto wystepowaty w okresie zwiekszonej liczby
wykonywanych szczepien. Aplikacja pozwalata na wielokrotne zatwierdzanie wpisu
bez biezacego informowania o btedzie albo wprowadzanie dawki przypominajacej
drugiej zanim zostata wpisana dawka przypominajgca pierwsza. Niektore wpisy nie
zapisywaty sie, o czym dowiadywano sie podczas kolejnego szczepienia. W systemie
mozna byto korzysta¢ z szablonow. Bledy w jednym szablonie mogty skutkowac ich
pojawieniem sie w zapisach innych szczepien. Dodatkowo, zdarzato sie, ze widoczne
byly inne dane niz te, ktére ostatecznie zapisywaty sie w systemie, co w niektorych
przypadkach wynikato z przegladarki internetowej, ktora miata wigczong funkcje
autouzupetniania. Ponadto, bardzo powolne dziatanie systemu powodowato, ze
pojawialy sie wielokrotne zapisy bez podpiséw w wyniku kilkukrotnych Klikniec.
Dyrektor Instytutu podkreslit, ze w zwigzku z licznymi awariami aplikacji gabinet.gov.pl
i duzg liczbg pacjentow, szczepienia byly wprowadzane do systemu z opdznieniem,
po godzinach funkcjonowania PS (czesto w godzinach nocnych), aby podczas awarii
nie tworzy¢ niepotrzebnych kolejek i naraza¢ pacjentow na zbedne oczekiwania
w warunkach zagrozenia epidemicznego. Jednocze$nie Dyrektor Instytutu
poinformowat, ze btedne wpisy nie zostaty usuniete z aplikacji, m.in. z powodu zmiany
miejsca pracy przez osoby, ktore tych wpisow dokonaty.

(akta kontroli str. 747-770,816-821,958-963,1088-1092,1676-1680,1800-1805)

Stwierdzono 29 ID szczepien, ktore w eKS nie posiadaty prawidtowego zapisu w polu
dedykowanym numerowi serii podane] pacjentom szczepionki (co szerzej opisano

w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).
(akta kontroli str. 3-7, 9-15, 557, 568-572, 577-585,589-594, 598-609,658-663,
667-669,673-675, 682-684,694-696, 719-724, 726-731,747-770, 794-798, 862-
867,1386-1406,1417-1418,1800-1805)

Wpisy z btednymi numerami serii zweryfikowane w Systemie P1 jako prawidiowe (24)
poddano sprawdzeniu pod katem sfinansowania $wiadczen. Jednym z warunkow
rozliczenia naleznosSci za szczepienie, stosownie do pkt 10 ogtoszenia Prezesa NFZ
z dnia 4 grudnia 2020 r.33 byto bowiem wykonanie szczepienia, za ktére uznane byto
szczepienie zakorczone wypetnieniem karty szczepienia.

P.o. Dyrektora MOW NFZ poinformowata, ze ustalony sposéb sprawozdawania
irozliczania szczepien przeciwko COVID-19 przewidywat przekazywanie przez
$wiadczeniodawcdw razem z rachunkiem zalgcznika zawierajgcego liczbe i wartosé
zrealizowanych szczepien bez szczeg6towych danych takich jak numery PESEL.
Potwierdzenie finansowania poszczegélnych szczepien byto mozliwe, gdy liczba
szczepien przekazanych do MOW NFZ przez CeZ byla réwna liczhie szczepien
przekazanych przez podmiot leczniczy w rachunku lub rachunkach za dany miesiac.
Powyzsze byto przyczyna braku mozliwosci jednoznacznego powigzania konkretnego

2 Reguta weryfikacyjna ,E" w Systemie P1.
3B https:/lwww.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/nabor-do-narodoweao-proaramu-szczepien-
przeciwko-wirusowi-sars-cov-2.7865.html (dostep 16 lipca 2024 r.).
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szczepienia z zaptaconym rachunkiem. Jednoczesnie podata, ze naleznosci za pie¢3
sposrad ww. szczepien wyniosty tgcznie 306,20 zt (po 61,24 zt kazde).
(akta kontroli str. 115,1393-1406)

Stwierdzono, ze 11 wpisow dotyczacych wykonanych za granicg szczepien wedtug

przedstawionych przez pieciu pacjentow dokumentéwd (z préby 215 ID szczepien

przyjetej do kontroli), zostato wprowadzonych do aplikacji gabinet.gov.pl w sposob

nierzetelny (co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).

(akta kontroli str. 17-43, 719-724,726-731, 737-741,747-770, 794-798,1668-1671,
1800-1805)

W dwdch przypadkach3wpisy w eKS dotyczyly szczepien, ktdre nie byty wykonane
w punktach prowadzonych przez Instytut (co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone
nieprawidtowosci).

(akta kontroli str. 654-655, 747-770, 822-827,1800-1805)

Osoby petnigce nadzor i odpowiedzialne za dziatanie PS, wedtug Dyrektora Instytutu,
prowadzity w miare mozliwosci weryfikacje prawidtowosci i rzetelnosci prowadzenia
eKS, np. w postaci sporzgdzania raportdw dostepnych w aplikacji gabinet.gov.pl.
Dodal, ze system nie zawsze dziatat prawidtowo, a wygenerowane raporty w okresie
trwania Programu nie zostaty zarchiwizowane.

Ponadto wyjasnit, ze problemy zgtaszane do CeZ dotyczyly gtownie zbyt wolno
dziatajacej aplikacji gabinet.gov.pl oraz czesto pojawiajacych sie komunikatow
z informacjg o btedzie podczas zapisow szczepien w aplikacji. Problemy zgtaszane
byly elektronicznie, a w przypadku gdy powodowaty catkowity paraliz punktow -
telefonicznie.

(akta kontroli str.958-963,1156-1385,1424-1430)

Byly Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze wptywaly do niego informacje gtownie
o problemach technicznych. Jednoczesnie poinformowat, ze sam miat problemy
z wprowadzaniem danych do aplikacji gabinet.gov.pl, np. byly sytuacje, gdy po
wprowadzeniu danych kilku 0sob system sie zawieszat, przy czym gdy nastepowato
to pod koniec dyzuru, nastepnego dnia nie magt, jak wskazat, uzupetni¢ danych.
(akta kontroli str. 1666-1667)

Byly Zastepca Dyrektora ds. Medycznych nadzorujacy realizacje NPSz przez Instytut
wyjasnit, ze informowany byt o nieprawidiowym dziataniu aplikacji gabinet.gov.pl.
Wskazatl, ze wystepowaly problemy z logowaniem, z dokonywaniem wpisow,
aplikacja zawieszala sie podczas rejestracji pacjentow. Problemy te trwaly czesto
kilka minut, ale miaty wptyw na ptynno$¢ w procesie szczepien. Ponadto, na poczatku
realizacji Programu, w aplikacji bylo wiele pdl wymagajacych uzupetnien, potem
pojawity sie pola, ktére uzupetniane byty automatycznie. Dodat, ze uwagi (postulaty
usprawnien) dotyczace funkcjonowania aplikacji bylty przekazywane do CeZ.
Nadmienit, ze informacje o btedach w elektronicznej dokumentacji medycznej byly
rowniez przekazywane bezpoSrednio do niego przez pacjentdw, ktdrzy po
zalogowaniu sie na Internetowe Konto Pacjenta (IKP) zauwazali brak wpisu
0 Szczepieniu lub btedy we wpisie.

Zauwazyt m.in., ze nie byto tez mozliwosci sprawdzenia na biezaco czy wszystkie
wpisy byly dokonane prawidtowo. Czasami nie byto mozliwosci wprowadzenia wpisow
na hiezaco (ze wzgledu na problemy techniczne) i szczepienia wprowadzano pozniej,

3 ID: 7654461852 (jako numer serii wskazano ,,FN"), 1218540868, 1238748353,1291339238 i 1291364608
(wpisy dotyczacej szczepierh wykonanych za granicg serig EL1484).

3 ID: 1218498583, 1218540868, 1238730633, 1238748353, 1291331098, 1291339238, 1291358753,
1291364608, 5412293211, 5412317896, 5412323876.

3% ID: 2102290977,2102438769. Szczepienia wykonane szczepionka Janssen o numerze serii 21C16-04.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

co skutkowato inng datg szczepienia niz data rzeczywista. Podkreslit jednocze$nie,
ze informacje o prébach wielokrotnego wpisania danego szczepienia uzyskano
dopiero podczas kontroli NIK.

W odniesieniu do weryfikacji prawidtowosci prowadzenia dokumentacji byly Zastepca
Dyrektora ds. Medycznych wyjasnit, ze nie posiada wiedzy, ze mozna bylo
wykorzystywa¢ w tym celu raporty dostepne w aplikacji gabinet.gov.pl, nie wie czy
rutynowo KkorzystaliSmy z takich raportdw i nie pamieta, zeby wplywaly jakie$
rekomendacje, aby takie weryfikacje poprzez raporty wykonywaé. Dodat, ze by¢ moze
ktore$ jednostki wykonywaly takie raporty, natomiast on takich raportow nie
otrzymywat.

(akta kontroli str.1417-1418)

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

1 Nierzetelne wskazanie numeru serii szczepionki podanej pacjentom w przypadku
29 wpisow w eKS37, w tym 24 wpiséw na 127 oznaczonych w systemie
jako prawidtowe3® (tj. 18,89%). W osSmiu przypadkach3® zamiast numeru serii
wpisano ciggi liczb/znakéw. Pozostate wpisy, cho¢ podobne w zapisie do numerow
serii nie byty numerami serii produktow, ktore trafity do RARS, co potwierdzono
w Agenciji w trakcie niniejszej kontroli.

Zgodnie z § 68b ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej,
Karta Szczepier zawiera informacje o podawanej szczepionce, m.in.: jej numer
serii. Ponadto, w Wytycznych dotyczacych organizacji punktow szczepien
powszechnych40, w odniesieniu do dokumentacji medycznej wskazano m.in. na
potwierdzenie zaszczepienia z odnotowaniem numeru seryjnego szczepionki
| odtworzenia informacji na wypadek wystapienia niepozgdanego odczynu
poszczepiennego (NOP). Zgodnie ze wskazaniami producentow zawartymi
w (CHPL), cyt. W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow
leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu4l

Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze ww. wpisy byly wynikiem omylek pisarskich,
wynikajacych z duzego natezenia pracy, a w przypadku numeru EL1484 dotyczyly
szczepien czterech osob, ktdre faktycznie wykonane zostaty za granicg. Dodat, ze
korekty w kartach szczepien nie zostaly dotychczas wykonane, poniewaz nie
zostaly one wykryte podczas szczepien oraz nie zostaly zgloszone przez
pacjentéw. Ponadto w duzej mierze osoby, ktére dokonaty btednych wpiséw nie
pracujgjuz w Instytucie.

Wedtug bytego Zastepcy Dyrektora ds. Medycznych system powinien mieé
zaciggniete [...] numery serii, co zminimalizowatoby btedy ludzkie. Wyja$nit
rowniez, ze takie rozwigzanie nie byto zgtaszane do CeZ, poniewaz nie mielismy
informacii, ze wystepowaty btedne wpisy serii - dowiedzieliSmy sie o tym podczas
kontroli NIK.

37 ID: z reguia P: 2279211, 51504097, 51521367, 51536057, 51548757, 51633642, 135582701, 135757846,
135893846, 182232398, 212763541, 437257896, 461695471, 541508006, 543595581, 2561377682,
3043298948, 3896239873, 5016812691, 5113175793, 7654461852; 1218498583, 1218540868,
1238730633,1238748353,1291331098,1291339238,1291358753,1291364608.

3B W Systemie P1 wpis ,,P"w polu dotyczacym reguty weryfikacyjnej.

2 ID: 461695471, 541508006, 2561377682, 3043298948, 3896239873, 5016812691, 5113175793,
7654461852.

40 Dostepne na stronie https://www.aov.pl/web/zdrowie/wvtvczne-dotvczace-oraanizacii-punktow-szczepien-
powszechnych w pkt ,,Dokumentacja medyczna” w czesci ,,Podstawowe wymogi organizacyjne" (dostep
2 lipca 2024 r.). Dalej: Wytyczne dotyczace organizacji PS.

41 Zapis w punkcie pn. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Identyfikowalno$é
(dotyczy to wszystkich szczepionek przeciw COVID-19 na rynku polskim).
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Wedtug p.o. Dyrektora MOW NFZ nalezno$ci za pie¢ sposrdd ww. szczepien
wyniosty tgcznie 306,20 z, natomiast w pozostatych przypadkach brak byto
mozliwosci jednoznacznego powigzania konkretnego szczepienia z zaptaconym
rachunkiem.
(akta kontroli str. 3-7; 9-15,557, 568-572, 577-585, 589-594,598-609, 658-663,
667-669,673-675,682-684, 694-696,719-724, 726-731, 747-770, 794-798,862-
867,1386-1406,1417-1418,1800-1805)

Wprowadzenie do eKS 11 wykonanych za granicg szczepien na podstawie
przedtozonych dokumentow przez pieciu pacjentow4 (tj. 5,1% z 215 ID préby
szczepien przyjetej do kontroli) jako szczepieri wykonanych w Polsce byto
dziataniem nierzetelnym. Wpisy zostaly dokonane przez lekarza (osiem) oraz
pielegniarke (trzy), ktéra byla pracownikiem PS na Stadionie Narodowym do
31 maja 2022 r. W aplikacji gabinet.gov.pl dostepna byta opcja zarejestrowania
szczepien wykonanych za granica w odroznieniu od rejestracji szczepien
wykonywanych w PS w Polsce (zaktadka ,Szczepienia COVID/Wpisz szczepienie
Z zagranicy”).

Lekarz, ktory dokonat ww. o$miu wpiséw wyjasnit, ze wprowadzit dane o tych
szczepieniach do systemu P1 jako szczepienia wykonane w Polsce z uwagi na to,
ze osoby, ktdre byly zaszczepione w Kwaterze Gtownej NATO posiadajg
obywatelstwo polskie. Nadmienit, ze nie wiedziat, ze dla szczepie wykonanych
za granicajest odrebna funkcjonalno$é w systemie.

Wedtug informacji przekazanej NIK przez p.o. Dyrektora MOW NFZ naleznosci za
cztery sposrod ww. 11 szczepien wyniosty tacznie 244,96 z, co stanowito

nienalezny przychod.
(akta kontroli str.17-43,719-724, 726-731, 737-741,747-770, 794-798,1668-
1671,1800-1808)

Opdznienie w odebraniu lekarzowi upowaznienia oraz uprawnienia do logowania
w aplikacji gabinet.gov.pl jako pracownik Instytutu skutkowato wprowadzeniem
dwdch szczepiend3 (z 215 ID proby szczepien przyjetej do kontroli) 19 wrzesnia
2021 r., tj. po zakonczeniu przez tego lekarza pracy w Instytucie z dniem
30 czerwca 2021 r44 Powyzsze szczepienia nie byly wykonane w punktach
prowadzonych przez Instytut. Fakt ten zostat zidentyfikowany w trakcie kontroli
NIK.

Dyrektor Instytutu wyjasnit, iz w ww. przypadku zdarzylo sie, ze uprawnienia do
logowania jako pracownik Instytutu w aplikacji gabinet.gov.pl zostaty odebrane
z opdznieniem. Wskazat przy tym, iz fakt zakoriczenia wspotpracy przez personel
medyczny byt zgtaszany do dziatu IT w celu odebrania uprawnien do logowania.
Natomiast w okresie wzmozonej zachorowalnosci i wzrostu liczby szczepien
Instytut zatrudniat setki cztonkdw personelu medycznego, a okresy ich
zatrudnienia ulegaty czestym zmianom. Jednocze$nie poinformowat, ze zostaty
podjete czynnosci zmierzajgce do skorygowania rozliczenia ww. szczepien z NFZ.

Wedtug informacji uzyskanej w trakcie kontroli przez NIK z MOW NFZ wynika, iz
z uwagi na brak mozliwosci jednoznacznego powigzania konkretnego szczepienia
z zaptaconym rachunkiem kwota naleznoSci rozliczonej ewentualnie za
Www. szczepienia jest nieznana.

(akta kontroli str. 654-655, 747-770, 822-827,1800-1805)

ID: 1218498583, 1218540868, 1238730633, 1238748353, 1291331098, 1291339238, 1291358753,
1291364608,5412293211, 5412317896,5412323876.

43 1D: 2102290977,2102438769. Szczepienia wykonane szczepionka Janssen o numerze serii 21C16-04.
4 Lekarz pracowat w Instytucie od 6 listopada 2020 r.

10



Ocena czgstkowa

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Instytut przygotowat punkty do realizacji szczepien w sposéb prawidtowy i rzetelny
oraz zapewnit wykonywanie zadan przez uprawniony personel. Przypadki
niewtasciwego ewidencjonowania szczepien (np. wykonanych za granicg) Swiadczyty
0 niedoskonato$ci obiegu informacji w zakresie dokonywania wpisow w aplikacii.
Wystepujgce problemy byly zgtaszane wiasciwym jednostkom (gtéwnie CeZ) na
biezgco. Elektroniczna dokumentacja medyczna (eKS) prowadzona byta na ogot
prawidtowo i rzetelnie. Nie ustrzezono sie jednak od btedéw w ewidencjonowaniu
danych np. numeréw serii szczepionek. Nieprawidtowe wpisy dotyczace udzielonych
Swiadczen, w tym wykonanych za granica zostaly sfinansowane w tgcznej kwocie co
najmniej 551,16 zt.

2. Realizacja szczepien przeciw COVID-19.

2.1. W 18 ID szczepien ze 127 przypadkéw zweryfikowanych jako prawidtowesb
(w przyjetej probie) nie przedstawiono do kontroli dokumentacji papierowej w formie
kwestionariusza. Dotyczyto to:

11 przypadkow szczepien wykonanych za granica46, ktore zostaly nieprawidtowo
wprowadzone do systemu (co opisano w pkt 1.3 niniejszego wystgpienia
pokontrolnego);

dwdch przypadkow4? wpisoéw dokonanych przez lekarza btednie zatogowanego do
systemu (co opisano w pkt 1.3 niniejszego wystgpienia pokontrolnego);

pieciu przypadkéw48 w ktorych dokumentacja nie byta prawidiowo zabezpieczona
w wyniku czego, zgodnie ze ztozonymi wyjasnieniami, prawdopodobnie ulegta
zniszczeniu (co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).

W pozostatych 109 przypadkach zostaly zlozone kwestionariusze oraz
udokumentowano zakwalifikowanie pacjenta do szczepienia i wykonanie szczepienia.
We wszystkich tych przypadkach pacjenci zostali zakwalifikowani do szczepienia
przez osoby uprawnione. Badania kwalifikacyjne dzieci w wieku do 15 lat
przeprowadzali wytgcznie lekarze, co bylo zgodne z § 2 ust. 2 rozporzadzenia
w sprawie kwalifikacji.
(akta kontroli str. 9-13, 65-66, 653,656, 725,732, 733,747-770, 822-824, 958-963,
1085,1417-1418,1422-1429,1541,1666-1667,1800-1805)

Analiza dokumentacji w formie papierowej z zapisami w eKS wykazala, ze
w przypadku siedmiu wpisow w eKSM kwalifikacja nastapita, wediug kwestionariuszy,
od szesciu do 371 dni przed datg szczepienia wprowadzongw eKS. OpoZnienie we
wprowadzeniu danych byto niezgodne z § 68b ust. 4 rozporzadzenia w sprawie
dokumentacji medycznej, w mys| ktérego wpisy w Karcie Szczepieh sg dokonywane
w okresie nieprzekraczajacym 24 godzin od momentu przeprowadzenia odpowiednio
lekarskiego badania kwalifikacyjnego albo szczepienia (co szerzej opisano w sekcji
Stwierdzone nieprawidtowosci).

(akta kontroli str. 565-576,595-597, 701-718, 747-770, 818-821,1800-1805)

W dwoch przypadkach (ID: 6067426871, 20742751532) stwierdzono niezgodnosci
w zakresie danych osdb kwalifikujgcych do szczepien, zawartych w dokumentacji
papierowej (kwestionariusze) i elektronicznej (wpis w eKS). Na kwestionariuszach
znajdujg sie podpisy innych osdéb kwalifikujgcych do szczepienia niz osoby

Reguta weryfikacyjna ,,P" w Systemie P1.

ID: 1218498583, 1218540868, 1238730633, 1238748353, 1291331098, 1291339238, 1291358753,
1291364608,5412293211, 5412317896, 5412323876

47 1D: 2102290977,2102438769. Szczepienia wykonane szczepionka Janssen o numerze serii 21C16-04 .

48 ID: 1289346813,1510228949,5278348261,1865966665,2206040649.

49 1D:37764092,37764142,37769347, 37769372, 37769717,49553042 i259478201.
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wprowadzone do Systemu P1. Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze w PS dla przyspieszenia
procesu szczepien czesto pracowaly zespoly dwuosobowe. Przyktadowo,
w przypadku pacjenta o ID 6067426871 kwalifikacje przeprowadzat lekarz,
a szczepienie wykonywat ratownik medyczny, ktory jednocze$nie dokonywat wpisow
w eKS i omytkowo wskazat siebie jako osobe kwalifikujgcg. Dyrektor Instytutu
podkreslit, ze pozostaje to bez wptywu na prawidtowos$¢ wykonanego szczepienia.
(akta kontroli str. 1725-1728)

W przypadku szczepienia o ID 5297660146 stwierdzono brak podpisu osoby
kwalifikujgcej do szczepienia na kwestionariuszu. Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze
prawdopodobnie lekarz nie ztozyt podpisu z powodu nattoku pracy i duzej kolejki
oczekujgcych.

(akta kontroli str. 1725-1728)

W 190 przypadkach (w przyjetej do kontroli probie 215 ID) do szczepien wykorzystano
szczepionki mRNA przeciw COVID-19 Comirnaty (BioNtech/Pfizer). Analizie poddano
prawidtowo$¢ podawania pacjentom drugiej dawki i zachowania odstepu co najmniej
21 dni miedzy dawkami tej szczepionki stosownie do zalece producenta zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (CHPL) oraz komunikatéw Ministerstwa
Zdrowia np. nr 8 z 7 czerwca 2021 r. (S2011930356) i nr 10 z 13 sierpnia 2021 r.9
W wyniku poréwnania dokumentacji papierowej z zapisami w eKS stwierdzono, ze
w przypadku 14 pacjentow3l nie zachowano ww. odstepu. Gtownie byly to odstepy
18-19 dniowe, a w skrajnym przypadku= odstep wynosit 10 dni. Dyrektor Instytutu
wyjasnit, ze zgodnie z CHPL Comirnaty 30 mikrogramow/dawka zaleca si¢ podanie
drugiej dawki leku po uptywie trzech tygodni od podania pierwszej dawki, co nie
oznacza absolutnej wymagalnosci jej podania w tym terminie. W przypadku tych
pacjentow okres miedzy dawkami zostat skrécony z powodu braku mozliwosci
podania drugiej dawki po uptywie trzech tygodni przed pierwotnie rekomendowanym
terminem szczepienia. Podkreslit, ze kazdorazowo decyzje podejmowat lekarz, na
podstawie wszystkich okolicznosci danego przypadku.

Stosownie do art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza i lekarza
dentysty53 lekarz ma obowigzek wykonywaé zawdd, zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej, dostepnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz
z nalezytg starannoscig. Realizacji tych obowigzkdw stuzy np. przewidziane w art. 45
ustawy o zawodzie lekarza uprawnienie do ordynowania m.in. lekéw dopuszczonych
do obrotu. CHPL nie ma co prawda charakteru normatywnego, ale jest jednym
z dokumentow bedacych Zrédiem aktualnej wiedzy medycznej o produkcie.

(akta kontroli str. 217,233, 747-770,828-831)

W przypadku siedmiu pacjentéw (11 ID szczepien) szczepienia zostaty wykonane
przed wystawieniem skierowania, w skrajnym przypadku 112 dni (co szerzej opisano

w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).
(akta kontroli str. 145-146, 212,561-567, 573-576, 613-636,652,656, 747-770,
818-821,1800-1805,1810-1818)

50 https:/iwvw.qov.pliweb/zdrowie/komunikat-nf-8-ministra-zdrowia-w-sprawie-stosowanych-schernatow-
szczepien-Drzeciw-covid-19-preparatami-astrazeneca-pfizerbiontech-oraz-moderna oraz
https:/lwww.QOV.pliweb/zdrowie/komunikat-nr-10-ministra-zdrowia-w-sprawie-stosowanvch-schematow-
szczepien-przeciw-covid-19-preparatami-comirnatv-pfizer-biontech-oraz-spikevax-moderna-u-dzieci-i-
mlodziezv-do-ukonczenia-18-lat (dostep 15 lipca 2024 r.).

51 ID: 165067258, 654040234 ,1241119168, 1241245403, 1241276403, 1241306503, 1241329773,

3716105338,4904886686, 5017275026, 5055920861,5671241986,6067426871,6823228546

ID 6823228546.

Dz. U.z 2023 r. poz. 1516, ze zm,, dalej: ustawa o zawodzie lekarza.

ID: 49553042, 50320717, 115832882, 764417649, 774910854, 811620974, 994105098, 1033091553,

1199902753,1865966665, 2206040649.
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2.2. Szczepionki dla punktow prowadzonych przez Instytut byly dostarczane
z hurtowni farmaceutycznych wytacznie do dwdch lokalizacji: Centrum Szczepien
(apteka szpitalna Instytutu) oraz Stadion Narodowy. Dokumenty wydania
potwierdzajgce przekazanie szczepionek do ww. miejsc zawieraty dane dotyczgce
m.in. numeru serii, ilosci, daty waznosci szczepionki. 25 DW zostato wystawionych
przez hurtownie farmaceutyczng w lutym i marcu 2024 r. na prosbe Instytutu,
poniewaz - jak wyjasnit Dyrektor Instytutu - oryginaty, ktore byly przechowywane, ze
wzgledu na dhugi okres, jaki mingt od okresu szczepieh oraz w zwigzku z licznymi
zmianami pomieszczen, w ktorych byla przechowywana dokumentacja, zostaty
zagubione.

(akta kontroli str. 747-770,799-801)

W Instytucie (Centrum Szczepien) nie byto prowadzonej dokumentacji dotyczace;
wykorzystania przez dany punkt numerdw serii szczepionek. Dyrektor Instytutu
wyjasnit, ze nie byto konieczno$ci prowadzenia takich spiséw oraz wskazat, ze dane
takie mozna by w razie potrzeby wyciggng¢ z raportow szczepien z aplikacii
gabinet.gov.pl.

(akta kontroli str. 9-13; 395-507)

Czes$¢ szczepionek ze wzgledu na zblizajgcy sie termin wazno$ci oraz matg liczbe
0s6b zapisanych na szczepienie zostalo przekazanych ze Stadionu Narodowego do
punktow nieprowadzonych przez Instytut. W procesie przekazania uczestniczyt RARS
oraz hurtownia farmaceutyczna. Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze ze wzgledu na brak
wymogu rozliczania poszczeg6inych serii szczepionek Instytut nie posiada
zestawienia, ile szczepionek zostato przekazanych do innych PS.

(akta kontroli str.9-13,395-507,958-1084)

Za zamawianie i nadzorowanie przyjmowania szczepionek oraz wydawania dawek
szczepionek zespotom szczepigcym w Centrum Szczepien byla odpowiedzialna
Kierownik apteki szpitalnej Instytutu, ktéra poinformowata, ze personel apteki
przygotowywat dawki szczepionek gotowe do podania dla Centrum Szczepieni i POZ
Sandomierska, natomiast do POZ Siedice przekazywane byly fiolki szczepionek.

Ponadto kierownik apteki szpitalnej wyjasnita, ze ewidencja ,przychdd/rozchod”
mogia by¢ prowadzona, natomiast na skutek zalania w 2023 r. wiele dokumentow
utracono, m.in. bedace w posiadaniu apteki szpitainej egzemplarze dokumentow
dotyczacych czesci dostaw. Dodata, ze w aptece szpitalnej prowadzona byta
ewidencja dostaw szczepionek w pliku Excel od poczatku procesu szczepieni do
2023 r., jednakze wskutek wymiany sprzetu komputerowego dane ww. zakresie nie
sg aktualnie dostepne. Wydruki z tej ewidencji bylty sporzgdzane okoto raz
W miesigcu, ale zostaty utracone wskutek wielokrotnego zalania pomieszczen.

(akta kontroli str. 9-13; 395-507, 747-770, 822-827,1419-1421)

Za zamawianie i przyjmowanie szczepionek oraz wydawanie dawek szczepionek do
Koordynatora PS na Stadionie Narodowym byt odpowiedzialny Koordynator Punktu
Rozrabiania Szczepionek6. Zgodnie z jego wyjasnieniem, kazdego dnia w PRS byly
przygotowywane dawki szczepionki zgodnie z zaleceniami producenta w ilosci
odpowiadajgcej zapotrzebowaniu na dang godzine. Dane 0 szczepionce (nazwa
szczepionki, numer serii i data wazno$ci) byly pobierane z opakowan zbiorczych.
Wedtug Koordynatora PRS osoby, ktére przygotowywaty dawki sprawdzaly dane
z opakowania zhiorczego i poréwnywaty z danymi na fiolce. Dodat, ze dane

% Dalej: DW.
% Dalej: PRS.
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0 szczepionce (w tym dacie przydatnosci dawki do jej uzycia) przepisywano na kartki,
ktore byty ostateczng informacja dla zespotdw szczepiacych.
(akta kontroli str. 1640-1657,1681-1683)

Na Stadionie Narodowym i w POZ Siedlce prowadzono dokumentacje dotyczaca
zapewnienia odpowiednich warunkéw przechowywania szczepionek. W zapisach
dotyczacych monitorowania temperatury w lodowkach i zamrazarce (w przypadku
Stadionu Narodowego) wykorzystywanych do przechowywania szczepionek nie
zarejestrowano przekroczer temperatury w okresie objetym kontrola.

W przypadku Centrum Szczepien brak byto mozliwosci uzyskania petnych danych
dotyczacych monitorowania temperatury przechowywania w lodéwkach szczepionek
za okres objety kontrolg. Jak wyjasnit Dyrektor Instytutu, byto to spowodowane awarig
systemu do zdalnego monitorowania temperatury - Zabbix zwigzang ze zmiang
lokalizacji sprzetu (termomodernizacja Szpitala), konieczno$cig jego ponownego
podigczenia do systemu monitorujgcego oraz przeinstalowania tego systemu. Awarie
byly naprawiane na biezaco, jednakze nie sporzadzano na te okoliczno$¢ notatek
stuzbowych, co wyjasniono duzym obcigzeniem pracg stuzb IT. Dostepna byta
prowadzona recznie ewidencja pomiarow temperatury w zamrazarce w Aptece
Szpitalnej za okres od czerwca 2021 r. do marca 2022 r. Analiza zapisow w tej
ewidencji nie wykazata przekroczer temperatury.

(akta kontroli str. 958-963,1085,1424-1429,1486-1491)

W przyjetej do kontroli probie 215 ID szczepier wystgpito:

tacznie 105 szczepien wykonanych w okresie od 17 marca do 19 kwietnia 2021 r.
na Stadionie Narodowym, w tym z prdby przyjetej do kontroli - trzy szczepienias/
w dniu 18 marca 2021 r., z wykorzystaniem szczepionki Spikevax, Moderna
o numerze serii 300042721 (w eKS wpisano ww. numer serii z btedem:
,30004271"), po dacie waznosci 12 marca 2021 r., tj. niezgodnie z art. 67 ust. 1
Prawa farmaceutycznego (co szerzej opisano w sekcji  Stwierdzone

nieprawidtowosci).
(akta kontroli str. 577-585, 747-770, 811-815, 871-957,1640-1665,1681-
1683,1842-1859).

szczepienie 5 listopada 2021 r. (ID 3716105338) serig 1F1007A, 101 dni przed
wydaniem 14 lutego 2022 r. przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH -
Panstwowy Instytut Badawczy® orzeczenia 0 zwolnieniu z obowigzku kontroli
seryjnej wstepnej produktu leczniczego. Z informacji uzyskanych w toku kontroli
ZRARS wynika, iz ww. seria zostata przyjeta przez Agencje od producenta
27 wrzeSnia 2021 r. i wydana do hurtowni farmaceutycznych w okresie
od 28 wrze$nia do 14 grudnia 2021 r. Probka ww. serii zostata przekazana przez
RARS do NIZP PZH 6 paZdziernika 2021 r., natomiast zgtoszenie do zwolnienia
z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej - 14 lutego 2022 r. Jedyny DW, jaki NIK
uzyskata w trakcie kontroli, posiadat date dostawy 8 marca 2022 r.

Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze nie mozna odnalez¢ prawidtowego DW z datg
sprzed wykonania ww. szczepienia. Potwierdzitjednak, iz w dniu ww. szczepienia
(ti. 5 listopada 2021 r.) oraz przed i po wskazanej dacie obowigzywat wtasnie ten
numer seii.

(akta kontroli str. 747-770, 802-809,1729-1768)

Wystepowaly rozhiezno$ci pomiedzy danymi wprowadzonymi do Systemu Pl
a przediozong dokumentacjg. Z analizy zapisow w Systemie P1 wynikato, ze

87 ID: 135582701,135757846,135893846.
58 Dalej: NIZP PZH.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

szczepionka o0 numerze serii FD8274 z terminem waznosci 31 pazdziernika 2021 .
zostata podana 23 861 pacjentom w okresie od 1 listopada 2021 r. do 31 stycznia
2022 r. oraz pieciu pacjentom® w dniach 1, 7 i 14 lutego 2022 r. w Centrum
Szczepien. Dlaww. numeru serii przedstawiono komunikat producenta z 17 wrze$nia
2021 r., zgodnie z ktérym wydrukowany termin waznosci ,Pazdziernik 2021" dla
produktéw objetych pozwoleniem EU/1/20/1528/001 zostat przedtuzony do ,Stycznia
2022" pod warunkiem zapewnienia przechowywania produktéw w temperaturze
od -90°C do -60°C.

Z informacji przekazanych NIK przez hurtownig farmaceutyczngwynika, ze do apteki
szpitalnej w okresie od 21 czerwca do 5 lipca 2021 r. byta dostarczana szczepionka
0 numerze serii FD8274 z terminem wazno$ci 31 pazdziernika 2021 r. dla produktow
przechowywanych w temp. -90°C do -60°C. Powyzszy numer serii zostat przyjety
przez apteke szpitalng w czerwcu 2021 r. [data dzienna nieczytelna] w temp. -90°C
do -60°C z terminem waznosci 31 pazdziernika 2021 r. Z kolei z zapisow na
dokumencie ,Tabela odbioru szczepionki COMIRNATY” z apteki szpitalnej wynika, ze
od 1 do 14 lutego 2022 r. tj. w okresie, w ktorym wykonanych zostato ww. pie¢
szczepien wydawana byta szczepionka o numerze serii FN1448, a nie FD8274.

Z wyjasnien udzielonych przez dwoch lekarzy i pielegniarke, ktorzy wykonali
ww. szczepienia i dokonali wpisow w eKS wynika, ze mogto dojs¢ do biedu
w zaewidencjonowaniu tych szczepien na skutek m.in. wykorzystania nieaktualnego
szablonu zawierajacego numer serii, ktory nie byt podany faktycznie pacjentowi.
(akta kontroli str.747-770,811-815, 871-957,1424-1429,1486,1492-1540)

Wedtug informacji Dyrektora Instytutu, zaréwno w Centrum Szczepien, jak i na
Stadionie Narodowym nie byto stwierdzonych przypadkéw niewtasciwych warunkow
uniemozliwiajgcej uzycie dostarczanych szczepionek oraz nie byto podejrzer braku
spetnienia przez produkty lecznice wymagan jakosciowych (np. zmian zabarwienia,
obecnosci ciat obcych, itd.)

(akta kontroli str. 9-13; 539)

2.3. W pieciu przypadkach (ID: 27500547, 135893846, 182232398, 259478201,
313878406) w kwestionariuszach, w czesci zawierajgcej pytania o stan zdrowia,
pacjenci udzielali pozytywnej odpowiedzi, np. w zakresie chordb znacznie
obnizajacych odporno$¢, brania lekéw obnizajgcych odporno$¢ oraz rozpoznania
w przeszioSci  ciezkiej, uogoblnionej reakcji alergicznej. Dyrektor Instytutu,
w odniesieniu do tych pacjentow poinformowat, ze nie dysponuje wiedzg czy byly
zgtaszane NOP-y. Ponadto poinformowat, ze z wiedzy jakg posiada w zakresie 215
ID wybranych do kontroli nie wystapity i nie byly zgtaszane NOP-y.

(akta kontroli str. 747-770,851,853)

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

1. W pieciu przypadkach® (i. 3,9% ze 127 prawidtowo zweryfikowanych w Systemie
P1 ID szczepien z proby przyjetej do kontroli) brak wiasciwego zabezpieczenia
dokumentacji medycznej pacjentéw ze szczepien przeciwko COVID-19 (w postaci
zawierajgcych m.in. oSwiadczenia pacjentdw o wyrazeniu zgody na szczepienie
kwestionariuszy) spowodowato, ze prawdopodobnie ulegta ona zniszczeniu.
Swiadczylo to o niedochowaniu nalezytej starannosci w realizacji obowigzkéw
okre$lonych powotanymi ponizej przepisami prawa.

5 ID 6823228546 (szczepienie z proby przyjetej do kontroli), ID: 6816024461, 6147532566, 6508167201,
6848513676 (szczepienia spoza proby przyjetej do kontroli).
60 ID: 1289346813,1510228949, 5278348261,1865966665, 2206040649.
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Pismem z 23 czerwca 2023 r. p.o. Pielegniarki Oddziatowej Kliniki Dermatologii
poinformowata Kierownika tej Kliniki, ze w dniu 22.06.2023 roku doszto do awarii
| zalania pomieszczenia w Klinice Dermatologii gab. nr 6, w/w gabinecie byta
zabezpieczona dokumentacja medyczna pacjentdw ze szczepieh Covid. Czesé
dokumentow pomimo szybkiej reakcji personelu ulegta catkowitemu zniszczeniu,
brak mozliwo$ci odtworzenia danych.

Nie stwierdzono, aby w zwigzku z zaistnieniem ww. Sytuacji sporzgdzone zostaty
np. dokumentacja fotograficzna, protokot-oly zniszczenia zawierajgce informacje
pozwalajgce na ustalenie co najmniej ile ijakiego okresu dotyczyta dokumentacia,
ktéra ulegta za\amlcatkowitemu zniszczeniu.

Stosownie do 8 1 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej,
podmiot zapewnia odpowiednie warunki zabezpieczajgce dokumentacje przed
zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg i dostepem 0s6b nieupowaznionych,
a takze umozliwiajace jej wykorzystanie bez zbednej zwioki.

Ponadto, zgodnie z § 7 ust. 4 pkt 4 Statutu Instytutu stanowigcego zatgcznik do
zarzadzenia nr 7 Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 30 marca
2023 r. w sprawie nadania statutu Panstwowemu Instytutowi Medycznemu
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji6l, do zakresu zadan Zastepcy
Dyrektora do Spraw Medycznych nalezy w szczegolnosci nadzor nad
kompletnoScig i prawidtowym prowadzeniem dokumentacji medycznej.

Dyrektor Instytutu potwierdzit, ze 22 czerwca 2023 r. doszto do zalania
pomieszczenia, w ktorym przechowywana byla dokumentacja medyczna
(kwestionariusze) przeniesiona z pomieszczenia koordynatora na czas remontu.
Pomieszczenie to, zgodnie z jego wyjasnieniami, bylo zabezpieczone przed
dostepem 0sdb postronnych oraz spetniato warunki niezbedne do odpowiedniego
przechowywania dokumentacji. Ponadto wskazat, ze zalanie wynikato ze
zdarzenia losowego, nieprzewidywalnego, noszacego znamiona sity wyzszej.
Podkreslit przy tym, ze nie mozna wywodzi¢ wniosku o niespetnieniu przez PIM
MSWIA wiw wymogow rozporzadzenia.

Byly Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze po zakonczeniu szczepien, w trakcie
termomodernizacji, ktora trwata od potowy 2022 r. do kofica 2023 r. zgtoszono mu
problemy z przechowywaniem dokumentacji [..], ze zalane zostato
pomieszczenie, w ktérym przechowywano dokumentacje. Wyjasnit, iz wydawato
mu sie, ze chodzito o apteke szpitalng. Dodat cyt.. To, ze dokumentacja zagineta
nikt mi nie zgtaszal. Wiedzialem o zalaniu pomieszczenia, gdzie byta
dokumentacja, ale nie wiedziatam, ze dokumentacja zagineta.

Byly Zastepca Dyrektora ds. Medycznych wyjasnit, ze nie miat wiedzy o zaginieciu
dokumentacji medycznej, i o tym fakcie dowiedziat si¢ teraz [podczas kontroli NIK
- przyp. wlasny]. Zauwazyt, ze kazda z osob w swoich komdrkach miata
obowigzek prowadzenia dokumentacji i jej archiwizowania. Dodal, ze wiedziat
0 zalaniu apteki, ale nie pamieta nic konkretnego. Ponadto, podkreslit, ze nie
otrzymat wezes$niej informacji o zaginieciu dokumentaciji papierowe;.

Osoba petnigca funkcje koordynatora PS w Centrum Szczepien odpowiedzialna
za nadzorowanie i przechowywanie dokumentacji medycznej wyjasnita, ze
dokumentacja byta przechowywana w gabinecie nr 10, natomiast w zwigzku
Z rozpoczeciem remontu tego gabinetu dokumentacje przeniosta i zabezpieczyta
w gabinecie nr 6, gdzie nastgpito zalanie - przeciek z dachu wskutek
prowadzonych remontéw i silnego deszczu. Jak wyjasnita, byto to jedyne

6L Dz. Urz. MSWIA poz. 12 ze zm.
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zdarzenie tego typu, ktére miato bezposredni wptyw na dokumentacje medyczna
pacjentow. Dodata, ze nie umie powiedzie¢ ile kwestionariuszy ulegto zalaniu,
bowiem nie byly one zliczone. Brak zliczenia zniszczonych ankiet wyttumaczyta
nattokiem pracy.
(akta kontroli str. 653,656,725,732, 733, 747-770,822-824,958-963,1085,
1417-1418,1422-1429,1541,1666-1667,1800-1805)

2. Dokonanie siedmiu wpiséw w eKS& niezgodnie z § 68b ust. 4 rozporzgdzenia
w sprawie dokumentacji medycznej, w my$| ktorego wpisy w Karcie Szczepien sg
dokonywane w okresie nieprzekraczajgcym 24 godzin od momentu
przeprowadzenia odpowiednio lekarskiego badania kwalifikacyjnego albo
szczepienia. O powyzszym obowigzku przypominaty CeZ oraz NFZ komunikatami,
odpowiednio z 22 stycznia 2021 r. (SZOI 1848813) oraz 21 maja 2021 r. (SZOI
1920487).

Analiza dokumentacji w formie papierowej z zapisami w eKS wykazata, ze w tych
przypadkach kwalifikacja nastgpita, wedtug wpisbw w kwestionariuszach, od
szeSciu do 371 dni przed datg szczepienia wprowadzong w eKsS:

ID 37769372: szczepienie osoby ur. w 1993 r. drugg dawka wedtug eKS -
3 lutego 2021 r., natomiast kwalifikacja - 28 stycznia 2021 r. tj. sze$¢ dni przed
szczepieniem;

ID 259478201: szczepienie osoby ur. w 1958 r. pierwszg dawkg wedtug eKsS -
17 kwietnia 2021 r., natomiast kwalifikacja - 5 kwietnia 2021 r. tj. 12 dni przed
szczepieniem;

ID 37764142: szczepienie osoby ur. w 1989 r. drugg dawkg wedtug eKS -
2 lutego 2021 r., natomiast kwalifikacja - 19 stycznia 2021 r. tj. 14 dni przed
szczepieniem;

ID 49553042: szczepienie osoby ur. w 1957 r. pierwszg dawkg wedtug eKS
zostato wykonane 9 lutego 2021 r., natomiast kwalifikacja wedtug
kwestionariusza nastgpita 18 stycznia 2021 r., tj. 22 dni przed szczepieniem.

Kwalifikacja tego pacjenta do szczepienia drugg dawka nastapita wedtug
kwestionariusza 9 lutego 2021 r., natomiast wpis szczepienia w eKS dokonany
zostat z datg 10 lutego 2021 r. (ID 50320717). Tym samym oba wpisy nie byty
zgodne ze stanem rzeczywistym.

ID 37769717: szczepienie osoby ur. w 1982 r. pierwszg dawka wedtug eKsS -
3 lutego 2021 r., natomiast kwalifikacja - 7 stycznia 2021 r. tj. 27 dni przed
szczepieniem.

Z datg 3 lutego 2021 r. dokonano jednoczes$nie wpisu w eKS szczepienia tej
osoby drugg dawka (ID 37769732), przy czym kwalifikacja do tego szczepienia
nastgpita - 2 lutego 2021 r. Tym samym oba wpisy nie byly zgodne ze stanem
rzeczywistym.

ID 37769347: szczepienie osoby ur. w 1993 r. pierwszg dawka wedtug eKsS -
3 lutego 2021 r., natomiast kwalifikacja - 7 stycznia 2021 r. tj. 27 dni przed
szczepieniem;

ID 37764092: szczepienie osoby ur. w 1989 r. pierwszg dawkag wedtug eKs -
2 lutego 2021 r., natomiast kwalifikacja - ,28 stycznia 2020 r.”, tj. 371 dni przed
szczepieniem, przy czym data ,28 stycznia 2020 r.” zostata wskazana na
kwestionariuszu trzykrotnie: dwa razy przez pacjenta, a raz przez lekarza

62 ID: 37764092, 37764142, 37769347, 37769372,37769717,49553042 i259478201.
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kwalifikujgcego do szczepienia i byta datg sprzed rozpoczecia szczepien
przeciw COVID-19 w ramach Programu (27 grudnia 2020 r.).

Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze rdznice w datach pomiedzy kwestionariuszami
a zapisami w eKS wynikaja przede wszystkim z btednie funkcjonujgcego systemu
w dniu szczepien. Wpisy dotyczace szczepien byly dokonywane z opdZznieniem
z datg biezacg bez jej zmiany, kilka minut po pdinocy dnia nastepnego
(co powodowato rdznice w datach), a takze na skutek pozyskania informacji
0 braku takiego wpisu w systemie, w szczeg6lnosci od pacjenta, ktory zgtosit sie
na drugg dawke. W przypadku jednego pacjenta (ID 50320717) w dniu drugiego
szczepienia zarejestrowano przyjecie pierwszej dawki nie z faktyczng datg
18 stycznia 2021 r. tylko z datg biezaca tj. 9 lutego 2021 r. z uwagi na blokade
systemu. Wedtug Dyrektora Instytutu pracownik postanowit wprowadzié pierwsze
szczepienie z datg drugiego szczepienia, a drugie szczepienie dzien pdzniej.
Z kolei w przypadku pacjenta ur. w 1989 r. obie dawki@ wprowadzono z tg samg
data (2 lutego 2021 r.) z adnotacjg o tresci: Pierwsza dawka szczepionki 28-12-
2020- brak mozliwoSci wpisania tej daty w system.

Blokada systemu, o ktorej mowa wyzej, polegata na uniemozliwieniu
wprowadzenia w eKS daty przekraczajgcej 24 godziny od daty biezacej, co byto
zwigzane z zasadg dokonywania wpisow okreslong w cyt. wyzej § 68b ust. 4

rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medyczne;.
(akta kontroli str. 145-146, 212,565-576,595-597, 701-718, 747-770, 818-
821,1800-1805,1810-1818)

3. Wykonanie szczepien siedmiu pacjentéw (111Dszczepiened) przed wystawieniem
skierowan (w skrajnym przypadku 112 dni) byto niezgodne z art. 21d ust. 1 uozz,
wedtug ktorego szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 sg przeprowadzane
na podstawie skierowania.

Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze system internetowy (gabinet.gov.pl), ktory
umozliwiat obstuge szczepien przeciw COVID-19 ze wzgledu na permanentne
przecigzenia serwerow setkami placowek medycznych wpisujgcych w tym samym
czasie szczepienia, stwarzat trudno$ci techniczne - zdarzalo sie, ze system nie
dziatat, zawieszat sie i nie byto mozliwo$ci zalogowania sie do niego, nie wySwietlat
skierowan, co utrudniato lub wrecz uniemozliwiato weryfikacje danych w systemie
odnosnie skierowan i uprzednio wykonanych szczepien. Jedyng mozliwoscig
weryfikacji tych informacji, wedtug Dyrektora Instytutu, byt wywiad medyczny
z pacjentem badZ jego opiekunem, w trakcie ktorego uzyskiwano niezbedne
informacje. Na podstawie wywiadu medycznego lekarz podejmowat decyzje
0 mozliwosci podania dawki szczepionki. W ww. przypadkach szczepienia zostaty
wykonane przed wystawieniem skierowan elektronicznych, ktére wystawiane byly
niezwlocznie po uzyskaniu dostepu do systemu. Przyczyna byt brak mozliwosci
weryfikacji obecnosci skierowania w systemie gabinet.gov.pl, co spowodowane
byto nieprawidtowo$ciami w funkcjonowaniu systemu. Dodal, ze decyzje
o wykonaniu szczepienia bez mozliwosci weryfikacji obecnosci skierowan lub
weryfikacji miejsca podania pierwszej dawki podejmowano z uwagi na zagrozenie
epidemiczne wystepujgce w tamtym okresie. Szczepienia odbywaly sie na
postawie skierowan, ktore wystawiat lekarz, jednak zdarzato sie w przedmiotowych
przypadkach, ze skierowanie ze wzgledow technicznych zostato wprowadzone do
systemu pozniej niz przeprowadzone szczepienie. Zdaniem Dyrektora Instytutu
skierowania nie byly wiec wystawiane po wykonaniu szczepienia, a jedynie

63 Pierwsza dawka 28 grudnia 2020 r,, druga dawka 2 lutego 2021 r,
M ID: 49553042, 50320717, 115832882, 764417649, 774910854, 811620974, 994105098, 1033091553,
1199902753,1865966665, 2206040649.
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technicznie wprowadzane do systemu z uwagi na wystepujgce problemy
z systemem. Dyrektor Instytutu dodatkowo podkreslit, ze szczepienia wykonywane
byly masowo w warunkach stanu epidemii, dany punkt szczepien wykonywat
kilka/kilkaset tysiecy szczepien miesiecznie.

Na siedem wskazanych przypadkéw, w dwdch@b skierowania zostaty wystawione

przez lekarzy, natomiast w pieciu skierowania zostaly wygenerowane

automatycznie w systemie informatycznym ijako ich wystawca wskazane byto

Ministerstwo Zdrowia.

(akta kontroli str. 561-567, 573-576, 613-636,652, 656,747-770, 844, 850,1800-
1805)

4. Wykonanie szczepien po uplywie terminu waznosSci szczepionki byto niezgodne
z art. 67 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, w mys| ktérego stosowanie produktow
leczniczych, w odniesieniu do ktorych uptynat termin waznosci jest zakazane.
Dotyczyto to trzech szczepien@ (w probie 215 ID przyjetych o kontroli) wykonanych
w dniu 18 marca 2021 r. na Stadionie Narodowym z wykorzystaniem szczepionki
Spikevax, Moderna o numerze serii 30004272167, szeS¢ dni po uptywie terminu
waznosci (12 marca 2021 r.).

Szczepionka o ww. numerze serii zostata dostarczona na Stadion Narodowy przez
hurtownie farmaceutyczng 15 lutego 2021 r. z datg waznosci 12 marca 2021 .

Powyzsze szczepienia zostaty wykonane przez dwa zespoty szczepigce, facznie
cztery osoby personelu medycznego, ktore wedtug stanu na 18 czerwca 2024 r.
nie byty juz pracownikami Instytutu.

Dodatkowo ustalono, ze na Stadionie Narodowym ww. seria zostata podana
w okresie od 17 marca do 19 kwietnia 2021 r., czyli po ww. terminie waznosci
tacznie 105 pacjentom, w tym ww. trzem, ktdrzy zostali ujeci w probie do kontroli.

Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze prawdopodobnie na dokumencie dostawy byta
wpisana zta data waznosci. Jednocze$nie poinformowat, ze pracownicy
odpowiedzialni za przygotowanie szczepionek za kazdym razem kierowali sie datg
waznosci umieszczong na opakowaniach szczepionek, a nie na dokumencie
dostawy. Wskazat tez, ze Instytut nie posiada innych dokumentow, ktore
Swiadczytyby o podaniu ww. pacjentom szczepionki w terminie jej waznosci.

Koordynator PRS wyjasnit, ze osoby, ktdre przygotowywaty dawki sprawdzaty
dane z opakowania zbiorczego i porownywaty z danymi na fiolce. Dodat, ze dane
0 szczepionce (w tym dacie przydatnosci dawki do jej uzycia) przepisywano na
kartki, ktore byly ostateczng informacjg dla zespotdw szczepigcych.

Koordynator punktu Stadion Narodowy w odniesieniu do trzech szczepien
wykonanych 18 marca 2021 r. wyjasnit, ze nie sadzi, aby mozliwe byto podanie
szczepionki po terminie jej waznoSci. Zauwazyt, ze moze bytto btgd wprowadzania
danych do systemu.

Z informacji przekazanych NIK przez p.o. Prezesa RARS wynika, ze w przypadku
serii 300042721 podczas wydawania nastepowato przerwanie mroznego
tancucha, czyli automatycznie skracat sie termin przydatno$ci ww. szczepionek,
a godziny widniejace na WZ-kach sg godzinami przerwania mroznego tancucha.

& ID: 811620974,115832882.
86 ID: 135582701,135757846,135893846.
67 W eKS wpisano ww. numer serii z btedem: ,,30004271
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Ocena czgstkowa

Whnioski

Na dokumencie WZ& wydania produktu z RARS znajdowaly sie adnotacje
kierownika hurtowni farmaceutycznej z datg 12 lutego 2021 r. godz. 14:17.

Wedtug informacji udzielonych przez Petnomocnika hurtowni farmaceutyczne;
datg waznosci dla tej serii przy przechowywaniu w stanie zamrozonym byt
11 sierpnia 2021 r. Natomiast w zwigzku z przerwaniem taricucha mroznego data
waznosci ulegta skréceniu do 12 marca 2021 r. i ta data byta wpisana

na opakowaniach zbiorczych szczepionek.
(akta kontroli str. 577-585, 747-770, 811-815, 871-957,1640-1665,1681-1683,
1842-1859)

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia realizacje szczepien przeciw COVID-19
przez Instytut.

Wptyw na powyzszg ocene miaty przede wszystkim stwierdzone przypadki podania
pacjentom produktow leczniczych po terminie waznos$ci. Szczepienia, co do zasady,
byly wykonywane na podstawie skierowa oraz zostaly poprzedzone
udokumentowanym badaniem kwalifikacyjnym przeprowadzonym przez uprawnione
osoby. Wystapity przypadki szczepien bez skierowan, jak réwniez dokonywania
wpisOw w karcie szczepien po terminie okreslonym w przepisach prawa powszechnie
obowigzujgcego. Dokumentacja medyczna w postaci kwestionariuszy zawierajgcych
m.in. o$wiadczenia pacjentow o wyrazeniu zgody na szczepienie nie byta kompletna,
a przyczyny jej braku nie zostaly nalezycie udokumentowane. W ocenie NIK
przyczyna byt brak wiasciwego zabezpieczenia tej dokumentacii.

Bez wplywu na ocene, z uwagi na niezalezne od Instytutu okolicznosci, pozostaje
przypadek wykonania 5 listopada 2021 r. szczepienia produktem leczniczym
0 numerze serii 1F1007A na 101 dni przed wydaniem przez NIZP PZH orzeczenia
0 zwolnieniu z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej ww. produktu leczniczego.

IV. Uwagi 1 wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowoSciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace wnioski:

1. Dokonanie korekt wpiséw w e-KS dotyczacych btednych numeréw serii oraz
szczepien wykonanych za granicg a takze usuniecie wpisow zarejestrowanych
na koncie Instytutu, a faktycznie wykonanych w innym podmiocie leczniczym.

2. Podjecie czynno$ci zmierzajacych do skorygowania w NFZ rozliczer naleznosci
z tytutu szczepien przeciw COVID-19 wykonanych za granicg i zarejestrowanych
na koncie Instytutu, a faktycznie wykonanych w innym podmiocie leczniczym
oraz przekazanie informacji 0 wysokosci zwrdconych kwot na konto NFZ.

3. Wdrozenie  rozwigzan  zapewniajgcych  odpowiednie  zabezpieczenie
dokumentacji medycznej pacjentdw m.in. przed zniszczeniem oraz rzetelne
dokumentowanie zdarzeh majacych wptyw na realizacje przez podmiot leczniczy
obowigzkéw zwigzanych z dokumentacjg medyczna.

4. Rzetelne prowadzenie dokumentacji medycznej w zakresie dotyczacym wpiséw
w karcie szczepien, w tym w zakresie dat oraz informacji 0 podawanej
szczepionce.

5. Wyeliminowanie przypadkdw wykonywania szczepien bez skierowania oraz
dokonywania wpisOw w karcie szczepieft w okresie przekraczajagcym 24 godziny

WZ/00104/21/MH12 z 12 lutego 2021 r.
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Uwagi

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag
wykonania wnioskéw

od momentu przeprowadzenia lekarskiego badania kwalifikacyjnego albo
szczepienia.

6. Wdrozenie rozwigzan zapewniajgcych zapobiezenie przypadkom podania
pacjentowi produktu leczniczego po terminie jego waznosci.

NIK nie formutuje uwag.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowane] przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart.61b wust.2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowaC Najwyzszg lIzbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskdw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub
przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, 3  sierpnia 2024 .

Najwyzsza Izba Kontroli

Kontrolerzy Departament Zdrowia
Agnieszka Katdunek dyrektor
gléwny specjalista kontroli Departamentu zdrowia
panstwowej
podpis
Kontroler
Edyta Sapierzynska
gtéwny specjalista kontroli
panstwowej



