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l. Dane identyfikacyjne

Provita Poliklinika Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cia, ul. Bagatela 10/5,
00-585 Warszawa (dalej: Provita lub Spétka)

Dorota Zakrzewska, Prezes Zarzadu od 19 grudnia 2019 r.

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

0d 31 grudnia 2020 r. do 31 lipca 2024 r., z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych
przed tym okresem, a dotyczacych okresu objetego kontrola,

Art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Agnieszka Katdunek, glowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr KZD/16/2024 z 19 lutego 2024 r.

Edyta Sapierzyniska, gtowny specjalista kontroli parnstwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr KZD/29/2024 z 20 maja 2024 r.
(akta kontroli str. 1-14)

1 Dz.U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Opis stanu
faktycznego

Il. Ocena ogélnaz kontrolowanej dziatalnosci

Spotka przygotowala punkt do realizacji szczepien przeciw COVID-19 w sposéb
prawidtowy oraz zapewnita wykonywanie zadan przez uprawniony personel.

Szczepienia byly wykonywane na podstawie skierowan oraz zostaty poprzedzone
udokumentowanym badaniem kwalifikacyjnym. Wystapito jednak 19 przypadkow
szczepien bez wystawionych skierowan, co byto niezgodne z art. 21d ust. 1 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
u ludzid3, a takze braki w dokumentacji medycznej w postaci Kwestionariuszy
wstepnego wywiadu przesiewowego przed szczepieniem przeciw COVID-1%4,
zawierajacych m.in. o$wiadczenia pacjentow o0 wyrazeniu zgody na szczepienie.
Stanowily one, odpowiednio 12,8% i 27% wpiséw poddanych kontrolis. Swiadczylo to
o braku zapewnienia odpowiednich warunkéw zabezpieczajacych dokumentacje
i umozliwiajacych jej wykorzystanie bez zbednej zwtoki, co tym samym naruszato § 1
ust. 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2021 r. w sprawie rodzajow,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania®.

Prowadzono elektroniczng dokumentacje medyczna, ktéra zawierata btedy m.in.
w numerach serii szczepionek. Prawidlowo$¢ dokumentowania procesu szczepienia
podlegata wewnetrznej kontroli pod wzgledem iloSciowym, w szczegdinosci
w zwigzku z rozliczaniem naleznosci w NFZ. Znaczaca przeszkodg w identyfikaci
btedéw pod katem jako$ci wprowadzanych danych byt, jak podkreslono, brak biezacej
informacji zwrotnej z systemu.

Spétka zapewnita odpowiednie warunki przechowywania produktow leczniczych,
a zgromadzone dowody nie wykazaly, aby zostat podany pacjentowi niewtasciwy
produkt (w tym po terminie wazno$ci).

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

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

1.1. Spétka jako podmiot leczniczy® prowadzita jeden punkt szczepien?®, ktéry zostat
zakwalifikowany do udziatu w Narodowym Programie Szczepien przeciw COVID-1910
29 grudnia 2020 r. Stosownie do art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 2 marca 2020 r.
0 szczegblnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji

2 Najwyzsza Izba Kontroli formufuje ocene ogding jako ocene pozytywna, oceng negatywna albo ocene
w formie opisowej.

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

4 Dalej: kwestionariusz.

5 Tj. 19 oraz 40 pozycji na 148 wpisow prawidlowo zweryfikowanych w Systemie P1 {opisano w pkt 2.1
niniejszego wystapienia pokontrolnego).

6 Dz U.z2024r. poz. 798, dalej: rozporzadzenie w sprawie dokumentacji medycznej.

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

8 Numer ksiggi rejestrowej 000000227783 w Rejesirze Podmiotow Wykonujacych Dzialalno$¢ Lecznicza.

9 Dalej: PS lub punkt. Miejsce udzielania $wiadczen: Provita001, Warszawa, ul. Baboszewska 1 lok. 2U4.

10 Dalej: NPSz lub Program.
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kryzysowych'! punkt zostat uwzgledniony 31 grudnia 2020 r. w Wykazie podmiotow
wykonujacych dziatalnos¢ leczniczq realizujacych szczepienia przeciw COVID-19'2,

Prezes Zarzadu poinformowata, ze komunikacja w sprawie kwalifikacji przychodni i jej
rejestracji jako PS odbywata si¢ droga mailowa, a mimo préb uzyskania pomocy na
infolinii NFZ i COVID (zostata zamknigta 14.02.2024)"3 nie mozna bylo uzyskac
pomocy/informacji jak odzyskac/pozyska¢ umowe oraz brakujace dokumenty,
tj. formularza zgtoszeniowego do udziatu w NPSz i dokumentow przekazanych po
wstepnym zakwalifikowaniu punktu. Wyjasnita rowniez, iz mozliwe, ze na przestrzeni
czasu zostaly one usunigte ze skrzynki mailowej. Ponadto, z uwagi na brak dostepu
obecnie do Systemu Zarzadzania Obiegiem Informacji'4, nie mozna byto pozyskac
umowy z tego systemu.

Z dniem 30 listopada 2023 r. PS zostat wykreslony z Wykazu, o czym Spétka, wedtug
Prezes Zarzadu, nie zostata poinformowana pomimo m.in. kontaktu z infolinig NFZ.

Komunikat Ministerstwa Zdrowia dotyczacy realizacji od 1 grudnia 2023 r. szczepien
przeciw COVID-19 przez przychodnie POZ' i apteki ogdlnodostepne zostat
udostepniony na stronie NFZ'6.

Dyrektor MOW NFZ poinformowata, ze podmiot miat aktywny punkt przez caty okres
obowigzywania Programu. Wskazata tez m.in., ze komunikacja Oddzialu ze Spotka,
odbywala sie za posrednictwem poczty elektronicznej oraz SZOI, do ktérego Provita
miata dostep od kwietnia 2021 r. | wedbug stanu na 14 czerwca 2024 r. konto w SZOI
byto nadal aktywne.

(akta kontroli str. 21, 39-64, 154, 156, 325-351)

Sposab rozliczania naleznosci za szczepienia okreslony zostat w ogtoszeniu Prezesa
NFZ z dnia 4 grudnia 2020 .7 Warunkiem zaptaty naleznosci przez NFZ byto m.in.
zarejestrowanie wykonania szczepienia w systemie Centrum e-Zdrowia'® oraz
wystawienie rachunku za wykonane szczepienia. Dane o wykonanych szczepieniach
byly przekazywane przez CeZ do NFZ. Dyrektor MOW NFZ poinformowata, ze w celu
rozliczania z NFZ $wiadczen w zakresie szczepien przeciwko COVID-19 Spétka miata
tzw. umowe techniczng udostepniong przez MOW NFZ od 1 pazdziernika 2022 r.9
Wyjasnita rownoczesnie, ze obowigzek posiadania/zatozenia od 1 pazdziernika
2022 r. przez podmioty lecznicze prowadzace PS w ramach Programu profilu
w systemie informatycznym NFZ  (Portale  Swiadczeniodawcy/SZOI), ~ ktory
uwzgledniat m.in. numer rachunku bankowego, wynikat z zarzadzenia Prezesa NFZ20.

(akta kontroli str. 21, 52-55, 102, 107-111, 154, 325-361)

1 Dz.U.z2020 r. poz. 374 - przepis obowigzywal od 8 marca 2020 r. i utracit moc 9 marca 2021 r.

12 Dalej: Wykaz. Wykaz dostepny na stronie Mazowieckiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia (dalej: MOW NFZ lub Oddziat): https://www.nfz.gov.pl/biuletyn-informacii-publicznej-mazowieckiego-
ow-nfz/podmioty-udzielajace-swiadczen-opieki-zdrowotnej-dotyczacej-przeciwdzialania-covid-19/.

3 Tj. przed rozpoczeciem kontroli NIK 19 lutego 2024 r.

4 Dalej; SZOI. System sluzacy do dwukierunkowej komunikacji migdzy oddzialem wojewddzkim NFZ
i podmiotami zewnetrznymi (m.in. $wiadczeniodawcami), np. https://www.nfz-olsztyn. pl/system-szoi/ (dostep
19 kwietnia 2024 r.).

15 Podstawowa Opieka Zdrowotna.

6 https://www.nfz.gov.pl/akiualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-ministerstwa-zdrowia,8509.html ~ (dostep
22 lutego 2024 r.).

17 hitps://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/nabor-do-narodowego-programu-szczepien-
przeciwko-wirusowi-sars-cov-2,7865.html (dostep 9 lipca 2024 r.).

18 Dalej: CeZ.

19 Plik umx nr 07R-1-71684-19-05-2022-2023.

20 Zarzadzenie nr 118/2022/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 20 wrze$nia 2022 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej Zzwigzanych
z zapobieganiem,  przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 - dostepne na  stronie:
https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/1466/Zarz%C4%85dzenie-118 2022 DSOZ (dostep 8 lipca 2024 r.).

4




Wedtug Prezes Zarzadu harmonogram pracy punktu prowadzonego przez Spétke
w pierwszym okresie szczepien uzalezniony byt w gtéwnej mierze od dostepnosci
szczepionek. Pacjenci szczepieni byli czasami do godz. 21:00, a punkt funkcjonowat
rowniez w soboty i niedziele. W 2022 r. harmonogram byt uzalezniony od liczby
chetnych pacjentéw, ktérych w drugiej potowie tego roku byto niewielu.

Dyrektor MOW NFZ poinformowata, ze podmioty uczestniczace w Programie nie byly
zobowigzane do przekazywania harmonograméw pracy PS, a w formularzu
zgtoszeniowym okreslaty jedynie deklarowana dostepnos¢, a takze gotowo$¢ do
wykonywania szczepien w dni wolne od pracy oraz w trybie mobilnym. Dodata, ze
podmioty byly zobowigzane do wystawiania w e-Rejestracji informacji (slotow)
o wolnych terminach na szczepienia.

W przyjetej do kontroli probie?! wystapity przypadki szczepien, dla ktérych w Systemie
P1 wpisane byly godziny wykonania m.in. 00:00, 1:10, 23:31, podczas gdy na
kwestionariuszach wskazano m.in. godziny kwalifikacji np. 12:05, 13:45, 15:35
(opisano w pkt 2.1 niniejszego wystapienia pokontrolnego).

(akta kontroli str. 16-26, 33-36, 192, 218, 328, 339, 559-606, 743)

Osobami odpowiedzialnymi za funkcjonowanie punktu od strony administracyjnej
i organizacyjnej byli Prezes i cztonek Zarzadu Spétki, ktorzy m.in. ustalali grafiki
lekarzy, dokonywali zamowien szczepionek oraz przydzielali poszczegblnym osobom
z personelu role w systemie informatycznym (np. lekarza szczepiacego).

(akta kontroli str. 192, 218, 276)

W skitad personelu medycznego przeprowadzajacego badania kwalifikacyjne oraz
wykonujacego szczepienia w przyjetej do kontroli probie szczepiert wchodzito tacznie
10 lekarzy, dwdch pielegniarzy oraz ratownik medyczny. Osoby te posiadaly
uprawnienia do wykonywania ww. zawodoéw?? oraz speinialy wymogi dla osob
przeprowadzajacych badanie kwalifikacyjne i szczepienie okreslone w art. 21c ust. 1
i 2 pkt 1 uozz, § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 kwietnia
2021 r. w sprawie kwalifikacji osdb przeprowadzajacych badania kwalifikacyjne
i szczepienia ochronne przeciwko COVID-192 oraz § 1a pkt 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r. w sprawie zakazenia koronawirusem
SARS-CoV-224,

(akta kontroli str. 21, 72, 101, 112-113, 154-155, 179)

Prezes Zarzadu poinformowata, ze doszkalanie z zakresu szczepien przeciwko
COVID-19 odbywato sie na biezaco, w tym w gfdwnych miejscach pracy oséb
szczepigcych (niektorzy petnili role koordynatoréw odpowiedzialnych za szczepienia
przeciw COVID-19 w swoich glownych miejscach pracy), a zdobywanym
doswiadczeniem dzielilismy sie na spotkaniach przed szczepieniami.

(akta kontroli str. 192, 218-219)

1.2. Biezace komunikaty, informacje, wytyczne itp. zwigzane z realizacjg zadan
w ramach NPSz wptywaly do Spétki z MOW NFZ drogq elektroniczng. Autorami
ww. dokumentow byto gtéwnie Ministerstwo Zdrowia, NFZ, CeZ, Agencja Rezerw
Materialowych/Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych?, a w pojedynczych
przypadkach — Kancelaria Prezesa Rady Ministrdw, Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Narodowy Instytut

21 Badaniem objeto tacznie 161 ID szczepien zarejestrowanych w Systemie P1 dla Spétki od 3 lutego 2021 r. do
13 marca 2023 r. (dobor proby celowy). ID szczepienia to unikalny numer identyfikacyjny szczepienia,
za pomoca ktérego mozna je zidentyfikowac w systemie.

22 prawnienia uzyskane w latach 1992-2019.

2 Dz.U.z2022r. poz. 1410, dalej: rozporzadzenie w sprawie kwalifikacii.

24 Dz. U.poz. 325, ze zm.

%5 Dalej: RARS.



Zdrowia Publicznego PZH - Parstwowy Instytut Badawczy® oraz Paristwowy
Powiatowy Inspektor Sanitarny w m. st. Warszawie, ktory przypomniat o obowigzku
i zasadach zgtaszania przez lekarzy niepozadanych odczynéw poszczepiennych
(NOP) za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl?’. Informacje dotyczyly gtownie
spraw: organizacyjno-technicznych zwiazanych m.in. z rejestracjg pacjentow wediug
poszczegblnych grup, zamawiania szczepionek i obstugi Systemu Dystrybucii
Szczepionek®, a takze kwestii dotyczacych m.in. poszczegéinych produktow
leczniczych, schematéw szczepien (informacje nt. dawek podstawowych oraz
kolejnych: uzupetniajacych, dodatkowych i przypominajacych, odstepow migdzy
dawkami), termindw uruchamiania szczepien dla kolejnych grup pacjentow oraz
prowadzenia e-Karty Szczepien.

(akta kontroli str. 21, 155, 193, 220, 291-298)

Jak wyjasnita Prezes Zarzadu, caty zespot $ledzit informacije publikowane na stronach
NFZ, wytyczne byly drukowane, aby kazdy miat do nich dostep, a informacje
wplywajace na podany w zgloszeniu adres e-mail byly przekazywane na biezaco do
pracownikow. Wskazata réwniez, ze na biezaco wszyscy pracownicy zapoznawali sig
z Wytycznymi w sprawie przyjmowania i przechowywania szczepionek dla punktow
szczepien przeciwko COVID-19 w ramach Narodowego Programu Szczepiefi®,
a pracownicy rejestracji byli szkoleni przez wspolnikow Spotki z Wytycznych
dotyczacych organizacji punktow szczepienn powszechnych®. Podkreslita, ze
gtownym zalozeniem dziatalnosci Spétki byly badania Kliniczne oraz szczepienia
podréznych, w zwigzku z czym procedury postepowania z produktami leczniczymi
wymagajacymi niskiej temperatury transportu i przechowywania byly standardem.
Poinformowata tez, Zze liczba pracownikow rejestracji zmieniala sie w zwiazku
z roznym nasileniem ilosci szczepien (od kilkudziesigciu do kilkuset w tygodniu).
Udziat w szkoleniach, w tym organizowanych przez NFZ w formule on-line nie byt
dokumentowany. Dodata, ze praca w okresie pandemii byta bardzo dynamiczna,
zmiany zachodzity z dnia na dzien, a jako placowka medyczna nie mielismy
dos$wiadczenia, rozpoczelismy dziatalno$¢ w marcu 2019 r. i nikt z nas nie mySlat
wtedy o dokumentowaniu szkolen — raczej o organizacji szczepien tak, aby
optymalizowac dziatalnos¢.

W Spoétce opracowywane byly wewnetrzne instrukcje w zakresie przygotowywania
i podawania (w tym w jakich dawkach) poszczegéinych szczepionek, np. instrukcja
dotyczaca szczepien w grupie wiekowej pacjentéw od 6 miesiecy do 4 lat.

(akta kontroli str. 21, 101, 114-117, 155, 192-193, 218-220)

1.3. Dokumentowanie kwalifikacji pacjentéw do szczepienia w ramach NPSz oraz
przeprowadzenie szczepienia odbywalo sie w karcie szczepiefi prowadzonej
w postaci elektronicznej w aplikacji gabinet.gov.pl®!, tj. zgodnie z § 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie metody zapobiegania
COVID-1932.

% Dalej: NIZP PZH.

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

28 Dalej: SDS.

2 Dalej: Wytyczne w sprawie przyjmowania — hitps://www.gov.pliweb/szczepimysie/materialy-informacyjne-dla-
szpitali--pacientow-dotyczace-szczepien-przeciw-covid-19 w pkt 3 w czesci Wytyczne (dostep 16 kwietnia
20241).

30 Dalej: Wytyczne dotyczace organizacji PS - https:/fwww.qov.pliweb/szczepimysie/materialy-informacyjne-
dla-szpitali-i-pacientow-dotyczace-szczepien-przeciw-covid-19 w pkt 5 w czgsci Wytyczne (dostep 16 kwietnia
2024 1),

3 Dalej: eKS.

%2 Dz.U.z2023r. poz. 2072 - weszlo w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia (fj. 5 stycznia 2021r.),
z moca od dnia 27 grudnia 2020 r.
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Prezes Zarzadu oraz czlonek Zarzadu Spétki posiadali uprawnienia administratoréw
w aplikacji gabinet.gov.pl w zakresie funkcjonalno$ci eKS w celu, jak o$wiadczyli,
dodawania lekarzy oraz innych cztonkéw zespotu do rejestracji oraz wykonywania
szczepien.

W dniu 20 lutego 2024 r. dostepne byty w ww. aplikacji nastepujace zaktadki: Dane
pacjenta, Skierowania, Zdarzenia medyczne, Szczepienia COVID, Badania na
koronawirusa, Ankiety profilaktyczne, Rejestracja, Dokumentacja medyczna POZ,
Obstuga deklaracji POZ i rozliczeh. Wedtug oswiadczenia Prezes Zarzadu, po
wpisaniu numeru PESEL pacjenta w gitownym panelu na stronie, pokazywaty sie dane
kontaktowe pacjenta oraz informacje, w ktérej placowce pacjent byt wczesniej
szczepiony, jakg szczepionkg i ktorg dawka. Natomiast proby wyszukiwania m.in.
historii pacjenta w zaktadce Szczepienia COVID zakonczyly si¢ niepowodzeniem,
a inne opcje (m.in. Grafiki oraz Uméw wizyte w zaktadce Rejestracja) byty nieaktywne
- pojawiat sie¢ komunikat ,Nie odnaleziono placéwki w systemie e-rejestracji”.
Dokumentacja medyczna z okresu szczepienia przykladowego pacjenta, a takze
raporty szczepiert COVID-19 byly niedostgpne.

(akta kontroli str. 16-20, 27-32)

Wpisy w eKS wybranych do kontroli 161 ID szczepieh dokonywaly osoby
przeprowadzajace badanie kwalifikacyjne i szczepienie, tj. lekarze, pielegniarze
i ratownik medyczny, dziatajacy w ,zespotach” jednoosobowych. Osoby te posiadaty
uprawnienia do aplikacji gabinet.gov.pl i przetwarzania danych pacjentéw. W zespole
Provity nie bylo asystentéw medycznych, ktorym powierzone zostatyby czynnosci
w zakresie wprowadzania danych do eKS. Wediug Prezes Zarzadu, personel
administracyjny miat jedynie uprawnienia do rejestracji pacjenta na wizyte i po jej
przeprowadzeniu — do dokonania zmiany jej statusu na zamknieta/zakoficzona,
a zmiany sktadu zespotu w systemie (dodawanie lub usuwanie 0séb upowaznionych)
dokonywane bylo na biezaco.

(akta kontroli str. 16-21, 155, 193, 219, 225, 274, 362-381, 739, 754-755)

Prezes Zarzadu podala, ze instrukcje poruszania sie po aplikacji byly drukowane
i dostarczane wszystkim pracownikom, a szkolenia w zakresie eKS prowadzono we
wiasnym zakresie oraz bazowano na dostepnych, bezptatnych szkoleniach
przekazywanych przez NFZ i Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego
(CMKP). Szkolenia byty prowadzone na biezaco, bez udokumentowania.

(akta kontroli str. 193, 219-220)

W przyjetej do kontroli probie (tacznie 161 ID szczepien) wystapito dziewiet
niezweryfikowanych poprawnie wpisow dotyczacych dziewigciu pacjentéw33. Wpisy
te posiadaty w systemie regute weryfikacyjna ,E” z opisami ,REG_DAWKA1",
REG_DAWKA?", ktére oznaczaly blad w numerze dawki oraz ,REG_PODPIS" dla
bledu zwigzanego z brakiem podpisu. Prezes Zarzadu wyjaénita, ze generalnie
podstawowg przyczynq braku wnoszenia poprawek do systemu byt catkowity brak
Swiadomosci wilascicieli oraz pracownikoéw Spotki o ich istnieniu. Dodata, ze do
momentu aktywnego prowadzenia szczepiert jedynymi komunikatami ze strony
systemu (do ktorego Spétka miata dostgp do listopada 2023 r.) byty informacje
o niezakonczonych (niezamknietych) wpisach. Poprawki wprowadzane byly przez
lekarzy w momencie zgloszenia przez pacjenta takiej potrzeby, zazwyczaj kiedy
pacjent chciat sie zapisaC na kolejne szczepienie lub uzyska¢ certyfikat i wtedy
dopiero lekarz sprawdzat przyczyny ewentualnych niezgodnosci na koncie danego
pacjenta. Podkreslita, ze lekarze robili to na pro$bhe wiascicieli Spotki lub pracownikéw
rejestracji, poniewaz to do nich zgtaszane byly reklamacje. Jednocze$nie

3D 40477917, 1D 5111723569, ID 5564946031, 1D 11468120677, ID 11468198162, ID 12813286654,
ID 12870414189, ID 14950171322 1D 18352611012,
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poinformowata, ze obecnie nie ma mozliwosci zweryfikowania danych w aplikacji
gabinet.gov.pl, ani pozyskania z niej wydrukéw z uwagi na brak dostepu. Dodata, ze
obecnie Zadna z 0sob szczepigcych u nas w trakcie pandemii nie pracuje
w przychodni, a wszelkie dane nt. szczepien ujetych przez NIK w probie do kontroli
byly sprawdzane, na jej osobistg prosbe, przez trzech lekarzy w ich w prywatnym
czasie. Dodatkowo podniosta, ze nie ma Zadnego przetoZenia na te osoby z wyjatkiem
osobistej prosby o pomoc, tak jak i na wszystkich pozostafych szczepigcych, ktorzy
juz nie wspdtpracujg ze Spotka. Poinformowala tez, Ze prosby o korekty wpisow
w systemie kierowane byly wielokrotnie do poszczegdlnych o0sob, czesto
bezskutecznie.

(akta kontroli str. 16-26, 33-36, 197, 205, 222)

Analiza 161 ID szczepien wykazata, ze wystapity 54 zapisy w polu dedykowanym dla
numeru serii4, z czego 27 faktycznie bylo numerami serii, ktore trafity na rynek polski,
10 numerow serii dotyczyto szczepionek dostarczonych przez sponsora badania
klinicznego, a nie dystrybuowanych w ramach NPSz3%, za$ 17 zapisow (dla 44 ID
szczepie, tj. 27,3% proby) byto nieprawidtowych. Wéréd ww. 17 zapisow jeden miat
charakter informacyjny (,Pacjentka zgubita informacje’, 1D 7857640932),
a 16 wpisow38, cho¢ podobnych w zapisie do numeréw serii, faktycznie nimi nie byto,
co potwierdzono w RARS w trakcie niniejszej kontroli.

Sposrad 43 ID szczepieri dla ww. 16 wpiséw w jednym przypadku (wpis ,30001656",
ID 1239383788) wtasciwy numer serii szczepionki Spikevax, Moderna, tj. 3001656
zostat zapisany na kwestionariuszu. Dla 28 ID szczepier (wpisy dotyczace numerow
serii 090F21, 21C11 i EX5310) przedtozono dokumenty wydania¥ z hurtowni
farmaceutycznej szczepionek o numerach serii, odpowiednio 090F21A, 21C11-04
oraz EX3510. Natomiast w przypadku pozostalych 14 ID szczepieh nie bylo
mozliwosci identyfikacji numerow serii podanych pacjentom w oparciu o przedtoZzone
dokumenty. Analiza ww. 16 zapisoéw w polu dotyczacym numeru serii szczepionki
wykazata, ze gléwna przyczyna niezgodnosci z danymi z RARS byty oczywiste omytki
pisarskie przy wprowadzaniu danych do aplikacji gabinet.gov.pl, a takze podanie
w tym polu dodatkowego numeru3®.

Zgodnie z § 68b ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej,
Karta Szczepien zawiera informacje o podawanej szczepionce, m.in.: jej numer serii.
Ponadto, w Wytycznych dotyczacych organizacji PS w odniesieniu do dokumentacji
medycznej wskazano m.in. na potwierdzenie zaszczepienia z odnotowaniem numeru
seryjnego  szczepionki i odtworzenia informacji na wypadek wystapienia
niepozadanego odczynu poszczepiennego (str. 11). Zgodnie ze wskazaniami
producentéw zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (CHPL),
cyt. Wcelu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych
nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktusS.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze jedynymi osobami mogacymi dokonywa¢ wpisow
w systemie, a zatem wpisywac (poprawia¢) numer serii uzytych szczepionek byly
osoby z personelu szczepiacego (gtdwnie lekarze), zarejestrowani w punkcie

¥ Numer serii produktu leczniczego, inaczej numer/kod partii (ang. Lot numer, batch code).

3%  Badanie kliniczne firmy Pfizer: Badanie | fazy oceniajace, bezpieczenstwo, tolerancje i immunogenno$¢
szczepionki SARS COV-2 RNA u zdrowych dzieci w wieku 5-12 fat (nr protokolu C4591007). Dotyczylo to
13 ID szczepien (por. pkt 2.1 niniejszego wystapienia pokontrolnego).

36 000058, 090F21, 21C11, 30001656, CTMAV525, ej6788, EX5310, EY3244, FA1448, FD0923, FD9274,
FG6428, FY7843, g26761A/3000427, g26761a/30004346 i GJ6799.

3 Dalej: DW.

B Np. g26761A/3000427, ¢26761a/30004346, gdzie ,G26761A" byt numerem seryjnym konkretnego
opakowania, unikalnego dla kazdego kodu produktu (ang. SN - serial numer).

3 Zapis w punkcie pn. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. ldentyfikowalno$¢
(dotyczy to wszystkich szczepionek przeciw COVID-19 na rynku polskim).
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prowadzonym przez Spétke. Podstawowg przyczyng braku wprowadzenia korekt byt
cafkowity brak $wiadomosci na ten temat, poniewaz system nie informowat o bfedach
we wpisach. Wskazata jednocze$nie, ze w przypadku braku wpisu na karcie
papierowej [kwestionariuszu — przyp. wtasny], ustalenie nr serii jest moZliwe jedynie
na podstawie naszych wewnetrznych grafikow, ktére pracownicy rejestracji tworzyli
na potrzeby porzadkowania procesu szczepien.

Jeden z lekarzy dokonujacych ww. wpiséw wyjasnit, ze mogt popemi¢ btad przy
wprowadzaniu numeru serii, natomiast nigdy $wiadomie nie wpisatby
nieprawidtowych danych, wiec nie potrafi powiedzieé, czy bylyby one przyjete przez
system.

(akta kontroli str. 16-26, 33-36, 180-190, 195-196, 203-204, 221, 300-311, 742)

Przediozone do kontroli grafiki dla innych szczepien z préby zawieraly dane:

pacjentow, osoby z personelu medycznego, dla ktérej opracowywana byta lista oraz

szczepionki (nazwa lub typ szczepionki, np. Comirnaty/Pfizer 3ug oraz numer serii).
(akta kontroli str. 486-496, 545, 548, 551)

Opisane wyzej 44 ID szczepieh z nieprawidtowymi zapisami w polu numeru serii
zweryfikowano pod katem sfinansowania objetych tymi wpisami $wiadczen. Wedtug
Dyrektor MOW NFZ w odniesieniu do pieciu ID szczepien4® jednoznacznie wskazano
na brak rozliczenia naleznosci z uwagi m.in. na statusy weryfikacji NFZ4 oraz
nieztozenie przez $wiadczeniodawce rachunku za marzec 2023 r.42 Ponadto Dyrektor
MOW NFZ poinformowata, Ze potwierdzenie sfinansowania poszczegdlnego
szczepienia jest mozliwe w przypadkach, kiedy liczba szczepier przekazanych do
Oddziatu przez CeZ byta réwna liczbie szczepien przekazanych przez podmiot
leczniczy w rachunku lub rachunkach za dany miesigc. Jezeli podmiot przekazat do
systemu informatycznego CeZ wiekszg liczbe zrealizowanych szczepien niz wskazat
do rozliczenia na rachunku i sprawozdaniu za dany miesiac, NFZ nie ma mozliwo$ci
jednoznacznego powigzania konkretnego szczepienia z zaptaconym rachunkiem.
Jednoczesnie podata, ze dla Provity liczba sfinansowanych szczepien w kazdym
okresie miescita si¢ (byta réwna badz mniejsza) w liczbie przekazanej przez CeZ
w raportach miesigcznych przekazanych od 2 lutego 2021 r. do 9 wrze$nia 2022 r.
(akta kontroli str. 325-361)

Jak wyjaénita Prezes Zarzadu, wpisy w eKS byly uzupetniane na biezaco w trakcie
wizyty ,szczepiennej’, natomiast zdarzaly sie sytuacje, ze w trakcie takiej wizyty
system nie przyjmowat danych, albo ich nie zapisywat i wowczas takie wpisy byty
uzupetniane po czasie przez osobg szczepiacq (albo inng uprawniong osobe
zpersonelu szczepigcego) na podstawie dokumentacji papierowej, w tym
przygotowywanych przez pracownikow rejestracji grafikbw zawierajacych dane na
temat szczepionki (numer serii). Dodata, Ze wielokrotnie zdarzalo sie, ze
dowiadywali$my sie o bfednych wpisach lub braku wpisu od pacjentéw i wtedy wpiséw
(korekt w systemie) dokonywat lekarz, ktory byt akurat dostepny i mégt to zrobié.
Nieprawidtowosci dziatania systemu zdarzaty si¢ stosunkowo czesto, spowodowane
zapewne jego ogromnym przecigzeniem. Bylo to, jak wskazata, glowna przyczyng
rozbiezno$ci miedzy dokumentacjq papierowa a eKsS.

Prezes Zarzadu poinformowala tez, ze wypracowang praktyka w PS byto m.in.
codzienne drukowanie grafikéw dla recepcji i dla lekarzy z lista oséb do

40 W tym dwoch z regulq weryfikacyjng ,P": ID 473675946 (21C11) i ID 6316264436 (FD0923) oraz trzech
zregulg weryfikacyjng ,E" ID 5111723569 (FG6428, ,REG_DAWKA1"), ID 12813286654 (CTMAVS525,
.REG_PODPIS") i ID 18352611012 (GJ6799, .REG_DAWKA2").

4 Nr 11 (,dane nie kwalifikujg sie do rozliczenia wg CeZ, a co za tym idzie nie weryfikowane przez C NFZ")
w przypadku ID 5111723569 i ID 12813286654 oraz nr 13 (,szczepienie nieuprawnionej osoby nieletniej") dla
ID 6316264436 (opisano w pkt 2.1 niniejszego wystapienia pokontrolnego).

42 Dotyczylo to szczepienia 13 marca 2023 r. (ID 18352611012).
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zaszczepienia. Lekarz po zaszczepieniu wprowadzat dane do systemu, dokonywat
adnotacji w grafiku, a personel rejestracji dokonywat zamkniecia wizyty w systemie.
W systemie pojawialy sig alerty m.in. o niezamknigtych wizytach (z poprzedniego
dnia), ktore nalezalo zakonczy¢. Wedlug Prezes Zarzadu byly to jedyne alerty
umozliwiajace weryfikacje prawidlowosci dokonywania wpiséw w systemie i to byfa
Jjedyna kontrola systemu gabinet.gov.pl.

Wyjasnita rowniez, ze nie dokonywata weryfikacji dokumentacii elektronicznej, bo na
to nie pozwalal system. Natomiast po zakonczeniu szczepien w danym dniu
weryfikowata, czy liczba pacjentéw zgadza sie z grafikami, ktore byty generowane
z wiasnej inicjatywy. Jedynymi raportami z systemu, jakie sporzadzata, byty raporty
statystyczne. Byta to jedyna weryfikacja — pod katem ilosciowym, a nie jakoSciowym
i do tego sprowadzat si¢ nadzor. Dodata, ze z poziomu administratora nie miala
uprawnienn do weryfikacji danych medycznych pacjenta, ktore byly widoczne
wytacznie dla os6b dokonujacych wpisow w eKS. Natomiast raporty statystyczne byly
baza dla rozliczen z NFZ i wyjasniania réznic w zakresie liczby rekordow przestanych
do rozliczenia (liczby pozycii, ktore nie zostaly zweryfikowane w systemie lub system
weryfikowat je z opdznieniem).

Podsumowata, ze dia celéw nadzoru wykorzystywata komunikaty z dnia nastgpnego
o anomaliach w systemie oraz informacje z NFZ o nieprawidtowo$ciach w zakresie
przekazanych raportow. Jednocze$nie zauwazyta, ze nie bylo narzedzia, ktore
pozwalatoby przed przekazaniem raportu do NFZ stwierdzi¢, ze dane w raporcie nie
sq prawidlowe. System nie powstrzymywal przed popetnianiem bledow, nie
weryfikowat wpisow przed ich zatwierdzeniem.

(akta kontroli str. 219, 275-290)

Wedtug Prezes Zarzadu, lekarze bardzo czgsto zglaszali, ze system ,zaciggal’
z automatu numer dawki (pierwsza lub druga), natomiast jesli u pacjenta byta to
kolejna dawka, wowczas trzeba byto usuna¢ ,zaciagnieta” automatycznie informacig
o dawce, zeby moc wpisa¢ np. dawke ,3" lub przypominajaca. Czes¢ lekarzy nie
kasowata ,zaciagnietego” automatycznie numeru dawki, dlatego przy dawkach
kolejnych pojawialy sie biedne wpisy w eKS. System nie podpowiadat prawidlowego
numeru dawki w odniesieniu do historii danego pacjenta. Innym, dosy¢ czesto
wystepujacym — jak podkreslita — przykladem wystepowania btedow byt brak
informacii, ze dane nie zapisuja sig w systemie. Ponadto, personel rejestracji zgtaszal,
ze nie bylo blokady uniemoZliwiajacej zarejestrowanie pacjenta na kolejne
szczepienie w terminie krotszym niz zalecenia producenta. Problemy najczesciej
zgtaszane byly telefonicznie na numer techniczny’, natomiast w trudnych,
jednostkowych sprawach zgloszenia przekazywane byly mailowo (gtownie do NFZ).
Dodala, ze ogdlnie rozwigzanie problemu zgloszonego mailowo trwafo dosy¢ dfugo.

(akta kontroli str. 275-276)

Wedtug dwoch lekarzy dokonujacych wpisow w eKS gtéwnymi problemami bylo
zawieszanie sie systemu, brak mozliwosci wprowadzenia danych, brak widocznego
skierowania (mozliwosci wyszukania skierowania). Problemem byt réwniez brak
odnotowanych prawidlowo wczeséniejszych danych, a takze to, Zze pomimo
wpisywania danych do systemu po czasie okazywalo sig, Ze nie zostafy one zapisane.
Wskazali przy tym, ze weryfikacje wpisywanych danych odbywaty si¢ na biezaco (przy
pacjencie), natomiast po czasie - nie, poza przypadkami, ktore zgtaszali pracownicy
rejestracji przy okazji rozliczern z NFZ. Nie bylo réwniez alertéw (np. o braku podpisu),
przy czym jeden lekarz podkreslit, ze w ogole nie kojarzy alertow dla lekarzy
w systemach informatycznych. Wrecz moze stwierdzic, ze systemy medyczne dajq
duzg wolno$é lekarzom wprowadzania danych, a nawet niezgodnych z ustaleniami
i realiami medycznymi, a z jego wiedzy wynika jedynie, Ze tylko na etapie rozliczen sq
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Opis stanu
faktycznego

identyfikowane ewentualne bfedy. Wskazat tez, ze po zatwierdzeniu wpisu zaktadat,
Ze wpis juz jest i nie sporzadzat raportow w aplikacji gabinet.gov.pl. Drugi lekarz
przyznal, Ze nie ma wiedzy, czy w systemie jest dostepny dla niego zbiorczy raport
o wszystkich wykonanych przez niego szczepieniach i zaznaczyt, ze mégt jedynie
wyszukac konkretnych pacjentéw po numerze PESEL.

(akta kontroli str. 743, 757-758)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Spotka przygotowata punkt do realizacji szczepien w sposéb prawidtowy, posiadata
dostep do aktualnych wytycznych i komunikatéw oraz zapewnita wykonywanie zadan
przez uprawniony personel. Elektroniczna dokumentacja medyczna (eKS)
prowadzona byta prawidtowo, niemniej w okoto 1/3 zbadanych spraw zawierata btedy
m.in. w numerach w serii szczepionek. Kontrola prawidlowosci dokumentowania
procesu szczepienia polegata na weryfikacjach iloSciowych, w szczegoinosci
w zwigzku z rozliczaniem nalezno$ci w NFZ, przy czym znaczacg przeszkoda
w identyfikacji btedéw, jak podkreslono, byt brak biezacej informacji zwrotne;
z systemu.

2. Realizacja szczepien przeciw COVID-19.

2.1. Analiza szczeg6lowa objeto dokumentacje medyczng dotyczaca 161 ID
szczepien zaewidencjonowanych w Systemie P1, zgromadzong zaréwno w formie
papierowej, jak i elektronicznej. Wérdd ww. 161 pozycji byto:

— dziewieé niezweryfikowanych poprawnie wpiséw (opisano w pkt 1.3 ninigjszego
wystgpienia pokontrolnego);

— 152 wpisy oznaczone w Systemie P1 jako prawidiowe, w tym 13 wpiséw, ktore
dotyczyly badania klinicznego prowadzonego przez Spétke*3 (wpisy te, z uwagi na
niefinansowanie ich ze $rodkéw publicznych, wytaczono z dalszej analizy NIK).

Wsrod 148 1D szczepien (bez ww. 13 wykonanych w ramach badania klinicznego)
w40 przypadkach#4, w tym dotyczacych 12 oséb ponizej 15 r.z.45 brakowato
dokumentacji medycznej w postaci kwestionariuszy, zawierajacych m.in.
o$wiadczenia pacjentow o wyrazeniu zgody na szczepienie. Byto to niezgodne z § 1
ust. 7 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej, w my$l ktérego podmiot
zapewnia odpowiednie warunki zabezpieczajace dokumentacje przed zniszczeniem,
uszkodzeniem lub utratg i dostepem oséb nieupowaznionych, a takze umozliwiajace
jej wykorzystanie bez zbednej zwloki (co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone

nieprawidfowosci).
(akta kontroli str. 16-26, 33-38, 65-95, 156, 180-187, 193, 196-198, 219-222, 362-
381, 458-484, 721-761)

W pozostalych 108 przypadkach zostaly przediozone kwestionariusze, w ktérych
udokumentowano m.in. zakwalifikowanie pacjenta do szczepienia.

4 |D 4760064208, ID 4760148218, ID 4760475968, ID 4760562328, ID 5083085536, ID 5083286756,
ID 5410457966, 1D 5410500956, ID 5410527666, D 5448929661, ID 5706394021, 1D 5706441016 oraz
ID 14529890304.

4 |D 643801329, ID 643804149, ID 667968294, ID 800496919, ID 863182149, ID 885586279, 1D 885599674,
ID 1062390163, ID 2049352505, ID 2731683550, ID 5117507416, ID 6269172966, ID 6753610566,
ID 6753647401, ID 7857640932, ID 12813286654, ID 12870414189 (zestawienie nr 1); ID 40398232,
1D 40487477, ID 64775692, 1D 65802102, ID 605759269, 1D 3321023908, 1D 5762216826, 1D 6282553061,
ID 7856622367 (zestawienie nr 2); ID 717479179, ID 815887729, ID 1877337417, ID 3575274093,
ID 3575321108, 1D 4172403153, ID 4172513288, ID 5487076326, 1D 5564946031, ID 6313377451,
ID 11614061992, 1D 14950171322, ID 14950232932, ID 16269635017 (zestawienie nr 3).

4 W tym czterech pacjentow w wieku 7-9 lat, ktorzy zostali zaszczepieni przed terminem szczepien dla grupy
pacjentow w wieku 5-11 lat (por. pkt 2.2 niniejszego wystapienia pokontrolnego).
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We wszystkich przypadkach pacjenci zostali zakwalifikowani do szczepienia przez
osoby uprawnione. Badania kwalifikacyjne dzieci w wieku do 15 lat (21 przypadkow
wsrod 148 1D szczepien) przeprowadzali wylacznie lekarze, co byto zgodne z § 2
ust. 2 rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji, przy czym tylko w szeéciu przypadkach
potwierdzaly to adnotacje na kwestionariuszach, natomiast w pozostatych
15 przypadkach, w zwigzku z brakiem kwestionariuszy — wylacznie wpisy w eKS
wedtug informagji uzyskanych w CeZ w trakcie niniejszej kontroli.

(akta kontroli str. 16-26, 33-36, 180-187, 362-381)

Brak mozliwosci dostarczenia wydrukéw z aplikacji gabinet.gov.pl, w tym skierowar
na szczepienie oraz zawierajacych szczegotowe dane nt. poszczegdlnych szczepien
Prezes Zarzadu wyjasnita brakiem dostgpu do danych w tej aplikacji.

(akta kontroli str. 22, 156, 180-187, 200, 224)

Analiza danych z Systemu P1 uzyskanych z CeZ w trakcie niniejszej kontroli
wykazata, ze wykonanie szczepien 13 pacjentow (19 ID szczepien*s, tj. 12,8% ze 148
ID szczepier), w tym czterech osob ponizej 15 r.z. nastapito przed wystawieniem
skierowar (od 17 do 215 dni). Bylo to niezgodne z art. 21d ust. 1 uozz, w mys| ktérego
szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 sa przeprowadzane na podstawie
skierowania (co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci).

(akta kontroli str. 16-26, 33-36, 180-187, 362-381, 472-484, 525-528, 721-761)

W przyjetej probie do kontroli wystapity przypadki wpiséw szczepieri wskazujace na
ich wykonanie:

— od jednego do pigciu dni po kwalifikacji pacjenta do szczepienia (12 przypadkéw):

Dotyczylo to szczepienia osoby w wieku 16 lat (ID 6269188981) 29 grudnia
2021 r., tj. pig¢ dni po kwalifikacji 24 grudnia 2021 r., a takze 11 przypadkow*’,
w ktérych kwalifikacja nastapila 26 czerwca 2021 r., tj. dzief przed wykonaniem
szczepienia wedlug wpisow w eKS (27 czerwca 2021 r., w godz. od 1:05 do 1:21).

W odniesieniu do szczepienia osoby w wieku 16 lat lekarz wyjasnit, ze 29 grudnia
2021 r. to byta $roda i zwykle w érody byt w Provicie. Dodat, ze mozliwe, ze
wowczas uzupetniat dokumentacje w gabinet.gov.pl i nie zmienit daty na
24 grudnia 2021 r., kiedy pacjentka byta szczepiona.

Z kolei analiza kwestionariuszy w pozostatych 11 przypadkach wykazafa, ze
badanie kwalifikacyjne byto przeprowadzone przez jednego lekarza 26 czerwca
2021 r. w godz. od 12:45 do 13:55, co moglo wskazywac, ze data i godzina
wykonania szczepienia nie zostata prawidfowo odnotowana w eKS.

— siedem dni przed kwalifikacja — dotyczyto to osoby w wieku 12 lat (ID 6316264436)
zaszczepionej 2 czerwca 2021 r. wedlug wpisu w eKS, podczas gdy kwalifikacja
wediug kwestionariusza nastapita 9 czerwca 2021 r.48 Lekarz wyjasnit, ze
kwalifikacja 9 czerwca 2021 r. wskazywalaby, ze szczepienie nastapito nie 2 tylko
9 czerwca 2021 r. i mozliwe, ze popelnit btad we wprowadzaniu daty szczepienia
w systemie.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze niezgodno$¢ wpisu w systemie z wpisem na karcie
papierowej zazwyczaj wynikata z niedziatajacego sprawnie systemu — dane w trakcie

4 |D 643801329, ID 643804149, ID 667968294, ID 863182149, ID 885586279, ID 885599674, 1D 2049352505,
ID 2731683550, ID 5117507416, ID 6143823906, ID 6269188981, ID 6753610566, ID 6753647401,
ID 7857640932, 1D 12813286654 (zestawienie nr 1), ID 3575274093, ID 3575321108, 1D 4172403153,
ID 4172513288 (zestawienie nr 3).

47 |D 815887329, ID 815887494, ID 815887689, ID 815887769, ID 815887864, ID 815887929, ID 815888039,
ID 815888139, ID 815888194, ID 815888289 oraz ID 815888469.

4 Skierowanie na ww. szczepienie zostalo wystawione 6 czerwca 2021 .
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szczepienia nie zapisywaly si¢ i szczepienie zapisywane byto pdzniej. Wskazala, ze
jedyna przyczyng tych nieprawidtowosci byty pomytki, niedziatajacy system, presja
czasu i brak naszego doswiadczenia, na pewno nie zfa wola i $wiadome zaniedbanie.
Dodata, ze nie moze pozyskac informacji od lekarzy, bowiem nie sa jej podwtadnymi,
a na pytania na ten temat jedyng odpowiedzig jest — brak pamieci na temat tego
zdarzenia.

(akta kontroli str. 180-187, 198, 222-223, 362-381, 525-528, 571-594, 741-742, 756)

W przypadku pieciu o0séb niepeinoletnich®® przyjeto przed szczepieniem
kwestionariusze przeznaczone dla o0séb doroslych, ktére nie zawieraly
szczegotowych informacji nt. opiekuna (przedstawiciela ustawowego) ww. pacjentéw,
przy czym o$wiadczenie o wyrazeniu dobrowolnej zgody na szczepienie zostato
podpisane: wyltacznie imieniem i nazwiskiem pacjentow w wieku 12 lat
(ID 3850613323) i 16 lat (ID 6269188981) oraz wylacznie imieniem i nazwiskiem
opiekuna pacjenta w wieku 17 lat (ID 469661546). Stosownie za$ do art. 32 ust. 1
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r o zawodzie lekarza i lekarza dentysty®0, lekarz moze
przeprowadzi¢ badanie lub udzieli¢ innych $wiadczen zdrowotnych, z zastrzezeniem
wyjatkow przewidzianych w ustawie, po wyrazeniu zgody przez pacjenta. W mysl
art. 32 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza, jezeli pacjent jest matoletni [...], wymagana
jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego, a gdy pacjent nie ma przedstawiciela
ustawowego [...] — zezwolenie sadu opiekuiczego. Ponadto zgodnie z art. 32 ust. 5
tej ustawy, jezeli pacjent ukoriczyt 16 lat, wymagana jest takze jego zgoda.

Prezes Zarzadu wyjasnita, Ze przyczyna przyjecia kwestionariuszy dla oséb dorostych
byta najprawdopodobniej pomytka pracownika rejestracji, brak Swiadomosci, Ze
wydaje nieodpowiedni kwestionariusz lub brak w tym momencie prawidiowego
kwestionariusza na stanie. Zauwazyta, ze byt to okres pandemii w rozkwicie, w ktérym
panowafa ogromna dynamika zdarzen, stawialiSmy czofa pacjentom, ktorzy byli
niedoinformowani,  zaniepokojeni,  rozdraznieni, niecierpliwi i oczekujacy
natychmiastowych rozwigzan. Dodala, ze moze domniemywaé, ze w tych
przypadkach doszlo do nieumy$inego niedopilnowania przez lekarza ztoZzenia
wymaganych podpiséw przez opiekunéw szczepionych matoletnich. Jednoczes$nie
zauwazyfa, ze dokumenty wymagajace uzupetnienia przez lekarzy byly odktadane
przez pracownikow rejestracji, natomiast w przypadku brakéw po stronie pacjentéw
byly to braki trudne do naprawy z uwagi na staby kontakt i responsywno$¢ pacjentéw.

Lekarz przeprowadzajacy kwalifikacje i szczepienie pacjenta w wieku 16 lat wyjasnit,
ze ma Swiadomo$¢ obowigzujacych przepiséw w zakresie zgody pacjenta i w tym
przypadku mogto by¢ to niedopatrzenie z jego strony. Pacjentka byla wowczas
z rodzicami i starszg siostra (byly to osoby znane lekarzowi) i o ile pamieta tego dnia
wszyscy byli szczepieni.

Z kolei lekarz przeprowadzajacy kwalifikacje i szczepienie m.in. pacjenta w wieku 12

lat wyjasnit, ze osoba, ktdra podpisata sig na kwestionariuszu byta mu znana, dlatego

tez nie umiescit Zadnej adnotacji nt. pokrewienstwa osoby, ktdra wystepowata w roli

przedstawiciela ustawowego.

(akta kontroli str. 180-187, 198, 223, 362-381, 472-483, 517-520, 525-528, 549-550,
721-761)

2.2. Za przyjmowanie szczepionek odpowiedzialni byli Prezes i czlonek Zarzadu oraz
dwaj pracownicy rejestracji. Prezes Zarzadu wyja$nita, ze wszyscy pracownicy
przychodni w gféwnym swoim zaloZeniu zatrudnieni byli do udziafu w badaniach

491D 469661546 (17 lat), ID 473675946 (17 lat), ID 6269188981 (16 lat), ID 6316264436 (12 lat) oraz
ID 3850613323 (12 lat).
%0 Dz.U.z2023r1. poz. 1516, ze zm., dalej: ustawa o zawodzie lekarza.
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Klinicznych, a co za tym idzie, musieli by¢ zaznajomieni z procedurg obchodzenia sig
Z lekami, w tym szczepionkami.
(akta kontroli str. 192, 218)

Dostawy zaméwionych szczepionek nastgpowaty z hurtowni farmaceutycznych do PS
na podstawie otrzymanego sms-em kodu odbioru, a odbiér byt potwierdzany na
egzemplarzu DW, ktory odbierat kurier. Jak wskazata Prezes Zarzadu, kurier nie
wydat szczepionek bez podpisu i weryfikacji temperatury. Ustalono, ze wigkszo$¢
z przedtozonych do kontroli DW (egzemplarze, ktore pozostaty w punkcie) nie zostato
podpisanych przez osoby upowaznione do odbioru szczepionek. Powyzsze Prezes
Zarzadu wyjasnita przeoczeniem, czesto dziataniem pod presja, spowodowang
oczekiwaniem na dostawe w momencie, kiedy pacjenci czekali na szczepienie oraz
brakiem $wiadomosci u pracownikw koniecznosci potwierdzenia odbioru na naszych
kopiach, zaréwno u naszych pracownikow rejestracji jak i oséb dostarczajacych lek
Z hurtowni.

(akta kontroli str. 194, 220, 276-277)

Dla czeéci produktow wykorzystanych do szczepien ujgtych w prébie do kontroli nie
zostaly przediozone do kontroli dokumenty. Dotyczyto to szczepionek o numerach
serii 210159, EK9788, EP9598, FC0681, FD0932, FD8274, dla ktorych
zaewidencjonowanych zostato tacznie 26 szczepiend'!. Prezes Zarzadu wyjasnila, ze
nie wszystkie sq zachowane, [...] cze$¢ dokumentéw wydania nie zostata
odnaleziona, prawdopodobnie zaginefy w trakcie trwania procesu szczepiennego,
zdarzalo sie, ze pracownicy rejestracji odbierali przesytki, prawdopodobnie nie zostaly
zarchiwizowane.
(akta kontroli str. 22, 101-102, 118-150, 153, 155, 158-174, 188-190, 194, 220, 227-
250, 312-324, 382-457, 607-670)

Nie przediozono do kontroli dokumentacji, ktéra dotyczytaby wykorzystania przez
punkt szczepien numerow serii szczepionek dla wybranej préby 161 1D szczepien,
w tym potwierdzata liczbe dawek podanych pacjentom oraz ewentualnie zwréconych
do hurtowni farmaceutycznych lub zutylizowanych. W Wytycznych w sprawie
przyjmowania wskazano, ze osoba kierujaca komorka dokonujaca szczepien przeciw
COVID-19 odpowiada m.in. za nadzér nad ewidencja szczepionek i dawek
szczepionek (przychod/rozehod). Prezes Zarzadu wyjasnita, ze brak dostepu do
systemu szczepient aplikacji gabinet.gov.pl uniemozliwia dokonanie jakiejkolwiek
analizy przychodu/rozchodu szczepionek przeciw COVID-19, a dane z RARS
dostepne sa od czerwca 2022 r. W dniu 27 marca 2024 r. Provita widniata jako PS na
Platformie Ustug Elektronicznych RARS.

(akta kontroli str. 22, 155-157, 188-190)

Wedtug informacji Prezes Zarzadu jedynym miejscem przechowywania szczepionek
przeciw COVID-19 byla jedna z trzech lodéwek w placéwce, zaopatrzonych
w certyfikowane czujniki. Lodowka ta byta wowczas sprzetem najnowszym i na
gwarancji. Prowadzona przez Spolke dokumentacja dotyczaca zapewnienia
odpowiednich warunkéw przechowywania szczepionek obejmowata rejestr ciagty
temperatur w lodowce. Analiza ww. dokumentacji nie wykazata, aby w okresie
objetym kontrola nie zostaty zapewnione odpowiednie warunki przechowywania
produktow leczniczych.

(akta kontroli str. 22, 101, 156, 196-197, 221-222, 251-269, 273)

51 |D 1065922753, 1D 5117507416, ID 643801329, ID 643804149, ID 667968294, ID 885586279, ID 885599674,
ID 2049352505, ID 2731683550 (zestawienie nr 1); ID 64155847, ID 64756892, ID 64775692, ID 65308537,
ID 65320792, ID 65802102, 1D 482509311, 1D 482542801, ID 605759269, ID 605923744 (zestawienie nr 2);
ID 3575321108, ID 1146292793, ID 1146300923, 1D1146305553, 1D 1146331618, ID 1146334938,
ID1146344583 (zestawienie nr 3).
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W wyniku analizy dostepnych w Spétce oraz uzyskanych w trakcie kontroli z jednostek
niekontrolowanych dokumentéw dotyczacych serii szczepionek wystepujacych
w przyjetej do kontroli prébie szczepien stwierdzono:

— przypadek szczepienia 16 lipca 2021 r. osoby w wieku 54 lat serig 210159
szczepionki Vaxzevria, AstraZeneca (ID 1065922753) przed przyjeciem jej przez
RARS 23 lipca 2021 r. wedlug informacji przekazanej w trakcie niniejszej kontroli
przez Agencje. Seria ta, wedtug danych z RARS, zostata przekazana tylko do
jednej hurtowni farmaceutycznej 22 pazdziernika 2021 r., ktéra poinformowata
NIK, cyt.: 210159 - seria przyjeta...), ale brak wydan tej serii do punktu szczepien
Provita 001,

— daty wykonania pieciu szczepiei?2 (wedtug eKS) byly wcze$niejsze od dat
okazanych do kontroli DW serii (EL8723, FG9428, FN1448, FN4072, GL6799)
wykorzystanych do tych szczepien.

Prezes Zarzadu wyja$nita m.in., ze powyzsze niezgodno$ci mogly wynika¢ z omytek
pisarskich dokonanych w systemie przez osoby szczepiace, a z uwagi na brak
dostepu do systemu nie jest mozliwa weryfikacja bledéw. W odniesieniu do wpisu
ID 40477917 (seria EL8723) - ,Pfizer, Szczepionka Covid pakiet 1170 dawek,
05909991445089" zauwazyta, ze nie jest moZliwe abysmy otrzymali na poczatku
pandemii pakiet szczepionek zawierajacy 1170 dawek.
(akta kontroli str. 119, 122-124, 126, 132, 170-173, 180-187, 190, 194-195, 220-221,
228-231, 244-245, 248-250, 312-324, 382-457)

Na podstawie danych w Systemie P1 stwierdzono osiem przypadkéw wykonania
szczepien czterech pacjentow w wieku od 7 do 9 lat w okresie od 7 czerwca do
7 pazdziernika 2021 r. (osiem ID szczepier®3) przed terminem wskazanym dla tej
grupy wiekowej w komunikacie nr 15 Ministra Zdrowia, zgodnie z ktérym rozpoczecie
szczepien przeciw COVID-19 dzieci 5-11 lat miato nastapi¢ 16 grudnia 2021 r.
Komunikat ten zostat opublikowany 10 grudnia 2021 r.54, a dodatkowo Spétka
otrzymata go mailem 13 grudnia 2021 r. W ww. przypadkach, zgodnie z informacjg
uzyskang przez NIK w CeZ, skierowania zostaty wystawione w systemie 12 grudnia
2021 r., natomiast brakowato kwestionariuszy (co opisano w pkt 2.1 oraz w sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci). Analiza wpisanych w eKS dla ww. szczepien
numeréw EAN (GTIN): 05909991445492, 05909991444471 oraz 05909991445072
tego produktu wykazata, Zze dotyczyly one jednego pozwolenia numer
EU/M/20/1528/001, ktére obejmowato produkty lecznicze przeznaczone dla oséb
w wieku 12 lat i starszych, a nie dzieci w wieku 7-9 lat.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze wewnetrzne grafiki dostepne byly tylko dla 1 lipca
2021 r., ale nie bylo w nich pacjentéw, ktérych dotyczyly ww. wpisy, natomiast
w pozostate dni (7 czerwca, 15 wrze$nia i 7 pazdziernika 2021 r.) najprawdopodobniej
szczepienia nie mialy miejsca. Dodala, Ze mozZliwe, ze z przyczyn technicznych
wykonane w innym terminie szczepienie zostato tego dnia wpisane przez lekarza do
systemu, ale nie jest w stanie tego zweryfikowa¢. Wyjasnita rowniez, ze lekarze
wspbipracujacy — podfgczeni do naszego systemu mogli samodzielnie wystawia¢
skierowania w systemie i potem tych pacjentéw rejestrowaé i szczepié. System na to
pozwalat i w Zaden sposdb nie informowat o ewentualnych nieprawidtowos$ciach ani

521D 40477917, 1D 3321023908, ID 6282553061, ID 5487076326 i ID 16269635017 .

53 |D 643801329, ID643804149, ID 667968294, 1D 863182149 (seria FD4342), ID 885586279, ID 885599674,
ID 2049352505 oraz 1D 2731683550.

5 https://www.gov.pliweb/zdrowie/komunikat-nr-15-ministra-zdrowia-w-sprawie-szczepien-przeciw-covid-19-
dzieci-5-11-lat (dostep 15 lipca 2024 r.).
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co do wystawionego skierowania, ani co do wieku osoby szczepionej. Podkreslita, ze

byty to decyzje lekarzy kwalifikujacych i szczepiacych.
(akta kontroli str. 16-21, 175-176, 199, 206, 209-212, 223, 291-298, 392-457, 472,
483-496, 607-670, 722-731)

Wedtug danych w eKS siedem5S z ww. o$miu szczepien dzieci z okresu od czerwca
do pazdziernika 2021 r. zostato wykonanych szczepionka Comirnaty, numer serii
FD0932. Wedtug informacji uzyskanej z RARS, Agencja otrzymata t¢ seri¢ od
producenta 28 maja 2021 r. z terminem waznosci 30 wrzeénia 2021 r., a w dniach
28-29 maja oraz 2 czerwca 2021 r. przekazata jg hurtowniom farmaceutycznym. Seria
ta zostata przekazana do Provity przy trzech DW z 31 maja 2021 r. z ww. datg
waznosci produktu leczniczego.

Wopis szczepienia drugq dawka 7 pazdziernika 2021 r. osoby w wieku 8 lat ww. serig
FD0932 szczepionki Comirnaty, BioNTech/Pfizer (ID 2731683550) oznaczat zatem,
ze szczepionka zostala podana pacjentowi siedem dni po ww. dacie waznosci.
Wedtug eKS, dla pierwszej dawki szczepionki, ktéra zostata podana temu pacjentowi
15 wrze$nia 2021 r. (ID 2049352505) réwniez odnotowany byt numer serii FD0932.

We wszystkich siedmiu przypadkach nie bylo grafikdw, w ktérych ujete zostatyby
ww. osoby. PowyZsze wpisy dokonane zostaly przez jednego lekarza, od ktorego nie
pobrano wyjasnien z uwagi na jego pobyt za granica.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze m.in. 15 wrzeSnia i 7 pazdziernika 2021 r.
najprawdopodobniej nie mialy miejsca ww. szczepienia, nie ma dokumentow i wydaje
sig, ze nastapily bledy w odnotowaniu ww. szczepien zaréwno w datach, jak i numerze
serii. Przyznata na 99%, ze niemozliwe byfo podanie produktu przeterminowanego
komukolwiek. Zauwazyla, ze szczepionki bardzo szybko schodzity, bo byto bardzo
duze zapotrzebowanie, a terminy byly sprawdzane dwuetapowo — przez osobe
przygotowujaca dawki do podania oraz osobe szczepigca. Podkreslita, ze czerwiec
2021 r. to byt jeszcze okres bardzo wysokiego zapotrzebowania i w przypadku tej
serii, szczepionki mogly by¢ wykorzystane w ciggu ok. miesigca od ich przyjecia
[31 maja 2021 r. — przyp. wiasny).

Analiza dowodéw dla przyjetej do kontroli proby wpiséw w eKS nie wykazata w sposob

bezsporny, w tym w szczegdlnosci w odniesieniu do ww. wpisu z data 7 pazdziernika

2021 r., aby szczepienia wykonane byly przy uzyciu produktow leczniczych po uplywie

daty ich waznosci.

(akta kontroli str. 180-187, 190, 194-195, 199, 206, 220-221, 223, 312-324, 382-457,
472-484, 607-670, 719-720, 722-731)

Analiza danych w Systemie P1 wykazata réwniez inne (niz opisane wyzej) przypadki
wskazujace na zaewidencjonowanie  szczepienia produktem  leczniczym
nieprzeznaczonym dla danej grupy wiekowej:

— pacjentowi w wieku 20 lat (ID 5117507416) podano 17 lutego 2021 r. produkt
0 numerze serii ,ep9598”, przy czym zawarty w nazwie szczepionki numer EAN
(GTIN) 05909991471262 dotyczyt produktéw przeznaczonych dia grupy
pacjentow w wieku 5-11 lat®€. Szczepienia tej grupy pacjentow rozpoczynaty sig
16 grudnia 2021 r. Dla tej pozycji brakowato kwestionariusza, a w grafiku da tego
dnia nie bylo ujetego ww. pacjenta. Wediug Prezes Zarzadu, pacjent

85  Pagjent urodzony w czerwcu 2012 r.: ID 667968294 (dawka 1, 7 czerwca 2021 r.); pacjent urodzony
w pazdzierniku 2012 r.: ID 643804149 (dawka 1, 7 czerwca 2021 1.} i ID 885586279 (dawka 2, 1 lipca 2021 r.),
pacjent urodzony w maju 2013 r.: ID 2049352505 (dawka 1, 15 wrzesnia 2021 r.) i ID 2731683550 (dawka 2,
7 pazdziernika 2021 r.); pacjent urodzony w czerwcu 2013 r.: ID 643801329 (dawka 1, 7 czerwca 2021 r.)
i ID 885599674 (dawka 2, 1 lipca 2021 r.).

5 Wskazany w eKS numer EAN (GTIN): 05909391471262 dotyczy! pozwolenia numer EU/1/20/1528/004, kiére
obejmowato produkty lecznicze przeznaczone dla dzieci 5-11 lat.
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prawdopodobnie zostat zaszczepiony kiedy indziej i wpisany do systemu
w ww. terminie. Lekarz, ktéry dokonat powyzszego wpisu wyjasnit, Ze
najprawdopodobniej doszto do omytki w wyborze szczepionki (nazwa z numerem
EAN) z dostepnej listy rozwijanej dla pola ,Szczepionka”. Dodat, ze o pewnych
bledach, np. w numerach serii i rozbieznosciach miedzy produktem wedfug EAN
a wiekiem pacjenta, ktoremu byl podawany, dowiedziat sig teraz, w trakcie
sktadania wyja$nien;

— pacjentowi w wieku 9 lat (ID 16519525837) podano 23 stycznia 2023 r. produkt
o0 numerze serii GL6799, przy czym zawarty w nazwie szczepionki numer EAN
(GTIN) 05909991503277 dotyczyt produktow przeznaczonych dla grupy
pacjentow w wieku 6 miesiecy-4 lata%?. Brakowato kwestionariusza ww. pacjenta,
natomiast byt on ujety w grafiku na ten dzien na szczepienie pierwsza dawka
przypominajacg z opisem ,Pfizer 10ug BA.4-5" jako typ szczepionki. Osobg
kwallifikujaca i szczepiaca byt lekarz przebywajacy na zwolnieniu lekarskim
w trakcie kontroli NIK.

Prezes Zarzadu powyzsze przypadki wyjasnita bledem ludzkim, albo przy podawaniu
szczepienia, albo przy wpisywaniu danych do systemu. Nadmienita, Zze wybierano
omytkowo serie o innym numerze EAN i taki numer zaciggat sie prawdopodobnie
automatycznie, nikt z nas nie miaf $wiadomosci tego faktu.

(akta kontroli str. 199-220, 223, 472, 484-496, 732-738, 743)

W 123 przypadkach (tj. 76,4% proby 161 1D szczepien) 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 zalecen producenta
zawartych w CHPL oraz komunikatéw Ministerstwa Zdrowia np. nr 8 z 7 czerwca
2021 r.inr 10 z 13 sierpnia 2021 r.%8,

W przypadku 14 pacjentow nie zachowano ww. minimalnego odstepu migdzy
dawkami (pierwsza i druga)®®. Pacjenci otrzymali w okresie od 3 lutego 2021 r. do
1 kwietnia 2022 r. szczepionke Comirnaty po uptywie od 14 do 19 dni od przyjecia
pierwszej dawki.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze moze podejrzewac, ze skrécone okresy do podania
kolejnej dawki spowodowane byly pro$hg pacjenta — sprawy osobiste, wyjazdy, Swieta
itp. Wedlug niej takie sytuacje na pewno mialy miejsce, ale nie jest w stanie
powiedzie¢, czy akurat w tych przypadkach. Podkreslita, Zze byly to decyzje lekarzy.
Ponadto wskazata, ze weryfikacja odstepéw miedzy podaniem kolejnej dawki
odbywata sie zawsze zgodnie z aktualnymi wytycznymi ministerstwa zdrowia [.. ],
prowadzona byta przez pracownikdw rejestracii, ktorzy m.in. rejestrowali pacjentow
na kolejne szczepienie oraz lekarzy, ktérzy weryfikowali odstepy i proponowali daty
kolejnego szczepienia zgodnie z wytycznymi. Kalkulacja, jak podata, odbywata si¢
recznie, w oparciu o kalendarz. Nadmienila, ze wplyw na zmiane terminu mogty mie¢

57 Wskazany w eKS numer EAN (GTIN): 05909991503277 dotyczy pozwolenia numer EU/1/20/1528/010, ktdre
obejmowato produkty lecznicze przeznaczone dla dzieci od 6 miesigcy do 4 lat.

% hitps:/iwww.gov pliweb/zdrowie/komunikat-nr-8-ministra-zdrowia-w-sprawie-stosowanych-schematow-
szczepien-przeciw-covid-19-preparatami-astrazeneca-pfizerbiontech-oraz-moderna oraz
https://www.gov.pliweb/zdrowie/komunikat-nr-10-ministra-zdrowia-w-sprawie-stosowanych-schematow-
szczepien-przeciw-covid-19-preparatami-comirnaty-pfizer-biontech-oraz-spikevax-moderna-u-dzieci-i-
mlodziezy-do-ukonczenia-18-lat (dostep 15 lipca 2024 r.). Spélka otrzymata ww. komunikaty przy mailach
z 8 czerwca i 13 sierpnia 2021 r.

5 1D 40398232, ID 40405812, ID 40413667, ID 40477917, ID 40487477, ID 64155847, \D 64756892,
ID 64775692, 1D 65308537, ID 65320792, ID 65802102, ID 103793822, ID 343433121, ID 343435181,
ID 458542491, ID 459162721, 1D 482509311, ID 482542801, ID 605759269, 1D 605923744, 1D 3321023908,
ID 3850613323, ID 5762216826, ID 6282553061, ID 7356222787, 1D 7356248297, ID 7856583777,
ID 7856622367.
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nieterminowe dostawy, ograniczony dostep do szczepionek, osobiste potrzeby
pacjentow. Dodata, ze system nie blokowat mozliwosci wpisania wcze$niej niz
wyznaczony odstep czasowy, kolejnej dawki szczepienia, a poza tym nie byfo
Zadnego systemu kontroli popetnianych biedow w systemie.

Lekarz, ktory dokonat najwigcej z ww. wpiséw wyjasnit, ze mogto to wynikac z bledu
wprowadzenia danych do systemu. Podkreslit przy tym, Ze pomimo zalecanych przez
producentéw odstepéw miedzy dawkami szczepionek wynikajacych z badan
rejestracyjnych, odpowiedZ poszczepienna danej osoby zalezy od statusu
immunologicznego i stanu zdrowotnego danej osoby. Odstep 14 dni w konstrukcji
szczepionek mRNA tak jak Pfizer moze byc stosowany.

(akta kontroli str. 180-187, 199-200, 207, 223-224, 291-298, 757)

Wedlug Prezes Zarzadu przez caly okres procesu szczepien nie wystapity przypadki
nieprawidtowosci w zakresie jakosci szczepionek.
(akta kontroli str. 22, 156)

2.3. Szczepionki przeciw COVID-19 wykorzystywane w ramach Programu byly
produktami leczniczymi objetymi dodatkowym monitorowaniem®. W NPSz wskazano
m.in., Ze nadzér nad bezpieczenstwem szczepierh prowadzony bedzie na drodze
monitorowania w czasie rzeczywistym zgtaszanych NOP oraz pojedynczych
potencjalnych przypadkéw dziatar niepozadanych (str. 31).

W 13 przypadkach®! w kwestionariuszach pacjenci udzielali m.in. pozytywnych
odpowiedzi na pytania wstepne oraz o stan zdrowia, np. rozpoznania w przeszlosci
ciezkiej, uogdlnionej reakcii alergicznej (wstrzasu anafilaktycznego) po podaniu leku.
Kwestionariusze zawieraly takze dopiski nt. choréb i przyjmowanych lekéw, w tym
adnotacje o omdleniu pacjenta po szczepieniu szczepionkg Janssen, seria XD955
(ID 416198396), ktory po 1 godz. obs [...] opuscit Przychodnie z osobq [...] z ktorq sig
zglosit.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze zaden z ujetych w prébie kontrolnej pacjentow (w tym
w ww. przypadkach) nie doznat w przychodni odczynu poszczepiennego (kazdy
z zaszczepionych pacjentéw musiat po zaszczepieniu pozosta¢ w przychodni przez
min. 15-20 min na obserwacii), ani nie zglosit NOP po wyjsciu z placowki lub potem,
np. nastepnego dnia po szczepieniu. Dodata, ze generalnie nie odnotowaliSmy przez
caly okres procesu szczepien wszystkimi szczepionkami zdarzen typu NOP.

Jeden z lekarzy prowadzacych szczepienia w Provicie nie pamigtat, czy stwierdzit
wystapienie NOP i nie potrafit powiedzie¢ czy pacjenci zgtaszali NOP. Z kolei inny
lekarz wskazat, ze pacjenci, ktorzy przychodzili na drugq dawke do Provity po
szczepieniu Pfizer nie zgtaszali, przynajmniej takiego zgtoszenia nie pamietat. Dodat,
ze pacjenci ci mowili, ze czujq sie bardzo dobrze w porownaniu z mafzonkami

w zawodzie nauczyciela, ktorzy byli szczepieni szczepionkami AstraZeneca.
(akta kontroli str. 180-187, 200, 208, 224, 299, 497-5616, 519-522, 533-534, 743,
757)

8 W Charakterystyce Produktu Leczniczego (CHPL) znajdowalo si¢ oznaczenie dotyczace objecia produktu
dodatkowym monitorowaniem, tj. symbol czarego odwréconego ftréjkata wraz z krétkim zdaniem
wyjasniajacym znaczenie trojkata: ,¥ Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu” oraz
informacja o tresci: ,Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane.”

61 1D 301702271, ID 302925526, ID 305349646, ID 415982561, ID 416115948, ID 416198396, 1D 416464656,
ID 416537771, ID 419615001, ID 473675946, 1D 474099766, 1D 6143823906, ID 18352611012.
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Stwierdzone
nieprawidlowosci

W przyjetej do kontroli probie wystapito 19 przypadkéws?, w ktérych do szczepienia
10 maja 2021 r. osdb w wieku 19-29 lat wykorzystano szczepionke Janssen, numer
serii XD955. W odniesieniu do tej serii NIK ustalita, ze 23 kwietnia 2021 r. do
Gltownego Inspektoratu Farmaceutycznego wplynela informacja w systemie Rapid
Alert od Europejskiej Agenciji Lekow o podejrzeniu wystapienia wady jakosciowej w tej
serii szczepionek przeciw COVID-19, mogacej spowodowaé chorobe lub niewtasciwe
dziatanie®3.

Wedlug Prezes Zarzadu, szczepienia szczepionkg firmy Janssen odbywaly sie za
petng zgoda i gtbwnie na zyczenie pacjentdw. Zaznaczyta, ze absolutnie nie potrafi
teraz stwierdzi¢, czy mielismy wtedy wiedze o wstrzymaniu szczepieh szczepionkg
firmy Janssen w krajach Europy, staralismy sie dowiadywa¢ na biezgco jaka jest
sytuacja szczepienna, ale oficjalnych informacji nie pamigtam. Dodata, ze na pewno
nie odnotowalismy w przychodni podczas podawania szczepien zdarzenia NOP,
zaden pacjent szczepiony szczepionkg firmy Janssen nie zgflosit jakichkolwiek
niepokojacych dolegliwosci.

(akta kontroli str. 200, 224)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono

nastepujace nieprawidtowosci:

1. Brak dokumentacji medycznej w postaci kwestionariuszy, zawierajgcych m.in.
o$wiadczenia pacjentéw o wyrazeniu zgody na szczepienie w przypadku 40 ID
szczepien® (tj. 27% ze 148 ID szczepien), w tym dotyczacych 12 oséb ponizej
15 r.z. stanowit naruszenie § 1 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie dokumentac;i
medycznej, w mysl ktérego podmiot zapewnia odpowiednie warunki
zabezpieczajgce dokumentacje przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg
i dostepem 0sdb nieupowaznionych, a takze umozliwiajace jej wykorzystanie bez
zbednej zwioki.

Osobami odpowiedzialnymi za gromadzenie i przechowywanie dokumentacji byli
wspdlnicy Spétki oraz pracownicy rejestracji. Natomiast, osobg odpowiedzialng za
nadzor nad gromadzeniem i przechowywaniem dokumentacji medycznej w formie
papierowej w zwigzku ze szczepieniami przeciw COVID-19 (kwestionariuszy) byta
Prezes Zarzadu jako osoba zarzadzajaca placowka.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze kwestionariusze byly wypelniane przez pacjentow
pod nadzorem pracownikdw rejestracji, nastepnie podpisywane przez lekarzy po
przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym i po zakonczeniu szczepien
przekazywane przez lekarzy pracownikom rejestracii, ktérzy sprawdzali m.in. ich
ilos¢. Opisane datami zestawy kwestionariuszy byly przechowywane
w segregatorach w zamykanych szafach. W PS nie bylo wyznaczonego
pracownika, ktory bylby odpowiedzialny za gromadzenie i przechowywanie
dokumentacji papierowej, natomiast pracownicy rejestracji — jak wyjasnita Prezes
Zarzadu - byli odpowiedzialni za sprawdzenie zgodnosci kart (papierowych
i wprowadzonych do systemu) oraz ich prawidtowego wypetnienia. Nadmienita, ze

52 |D 415784366, ID 415815591, 1D 415982561, ID 416090391, ID 416115948, ID 416185696, ID 416198396,
ID 416265346, 1D 416312691, 1D 416324366, ID 416371671, ID 416434096, ID 416464656, ID 416537771,
ID 416544771, ID 416582606, 1D 416702646, ID 416724971, ID 416746921.

63 Wystapienie pokontrolne nr KZD.411.006.02.2022 (str. 9) — https://www.nik.gov.pl/kontrole/I/22/005/KZD/
(dostep 15 lipca 2024 r.).

6 {D 643801329, ID 643804149, ID 667968294, ID 800496919, 1D 863182149, ID 885586279, ID 885599674,
ID 1062390163, ID 2049352505, ID 2731683550, ID 5117507416, ID 6269172966, ID 6753610566,
1D 6753647401, ID 7857640932, ID 12813286654, ID 12870414189 (zestawienie nr 1); ID 40398232,
ID 40487477, |D 64775692, 1D 65802102, 1D 605759269, ID 3321023908, D 5762216826, ID 6282553061,
ID 7856622367 (zestawienie nr 2); ID 717479179, ID 815887729, ID 1877337417, ID 3575274093,
ID 3575321108, ID 4172403153, ID 4172513288, ID 5487076326, ID 5564946031, ID 6313377451,
ID 11614061992, ID 14950171322, ID 14950232932, ID 16269635017 (zestawienie nr 3).
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zapoznala sig z Wytycznymi dotyczacymi organizacji PS i z reguty pod koniec
miesigca sprawdzata samodzielnie wszystkie karty (liczyta i weryfikowata),
natomiast nie zawsze mialo to miejsce z uwagi na inne, poza prowadzeniem PS,
zajecia stuzbowe.

W odniesieniu do brakéw w ww. dokumentacji Prezes Zarzadu wyjasnita, ze
wynika on najprawdopodobniej z: nieprzekazania dokumentu przez lekarza po
zakonczonym szczepieniu, braku odpowiedniego sprawdzenia przez pracownika
rejestracji, niewykrycia braku w trakcie sprawdzania albo wtozenia karty do
nieprawidlowego segregatora. Wskazata, ze zdarzafo sig, ze lekarz wychodzit
z gabinetu bardzo szybko po zakoriczonej pracy, nie przekazujac zestawu
dokumentow do rejestracji tylko zostawiajac w gabinecie, czasem w szufladzie, lub
pofozone oddzielnie. W przypadku wpiséw do systemu na prosbe pacjenta
podstawa zazwyczaj byly, jak podata, karty szczepienn wydawane pacjentom
(skan), na ktérych wpisana byfa dawka i data.

Najwiecej z ww. szczepien (31), wedlug Systemu P1, wykonato czterech lekarzy.
Jeden (11 szczepien) przebywat za granicg w trakcie kontroli NIK, jeden (siedem
szczepien) — na zwolnieniu lekarskim, natomiast dwoch pozostatych (dziewigc
i cztery szczepienia) wyjasnito m.in., ze:

— po wykonaniu szczepienia kwestionariusze najczesciej ,wracaly” do rejestracii,
natomiast zdarzalo sig, ze kwestionariusze po wizytach wyjazdowych byty
zwracane W kolejnym dniu pracy. Dodal, ze niemoZliwe bylo wykonanie
szczepienia bez analizy kwestionariusza, co oznaczato, ze dokument ten
musiat by¢ w momencie kwalifikacji i szczepienia, natomiast o braku mozliwosci
odszukania kwestionariuszy dowiedziat si¢ w trakcie kontroli NIK. Nie potrafit
wytlumaczy¢ braku dokumentéw oraz dokonywania wpiséw ,po czasie’
(np. 22 grudnia 2021 r. po dacie szczepienia 17 lutego 2021 r.65). Nadmienit,
ze wystepowaly sytuacje, gdy okazywato sig, ze wpis szczepienia nie zostat
dokonany przez np. brak podpisu. Przyznal, ze zdarzato mu sig¢ dokonywac
wpisow w eKS w sytuacji, gdy pacjent zgtaszat brak wpisu lub biad
np. w numerze dawki i wyjasnit, ze bylo to konieczne z uwagi na umozliwienie
pacjentom kontynuacji szczepien Ilub potwierdzenia statusu osoby
zaszczepionej. Wpisy takie byly dokonywane na podstawie Kkart
przedstawionych przez pacjenta, ktore nie byly kopiowane celem przekazania
do dokumentacji medycznej lub korygowane byly wpisy poprzednie (btedne).

— zliczat kwestionariusze z danego dnia, wpisywat te liczbe na grafiku
i porownywat z liczba przyjetych pacjentéw, a nastepnie komplet dokumentow
przekazywat do rejestracji. O brakach w dokumentacji dowiedziat si¢ w trakcie
sktadania wyjasnien (30 lipca 2024 r.) i nie potrafit wyttumaczy¢ przyczyn tego
braku. Podkreslit, ze szczepienia w Provicie byly zwykle ostatnig pracq
w danym dniu, nigdzie sie nie spieszyti oddawat komplet dokumentow.

(akta kontroli str. 79-95, 180-187, 193, 196-198, 219-222, 362-381, 458-484,
721-761)

. Wykonanie szczepieri 13 pacjentow (19 ID szczepien®s, tj. 12,8% ze 148 ID

szczepien), w tym czterech osob ponizej 15 r.z. nastapito przed wystawieniem
skierowan (od 17 do 215 dni), co byto niezgodne z art. 21d ust. 1 uozz, w mysl

65
66

ID 5117507416.

1D 643801329, ID 643804149, ID 667968294, ID 863182149, ID 885586279, ID 885599674, 1D 2049352505,
ID 2731683550, ID 5117507416, ID 6143823906, ID 6269188981, ID 6753610566, ID 6753647401,
ID 7857640932, ID 12813286654 (zestawienie nr 1), ID 3575274093, 1D 3575321108, ID 4172403153,
ID 4172513288 (zestawienie nr 3).
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OCENA CZASTKOWA

Whiosek

Uwagi

ktérego szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 sg przeprowadzane na
podstawie skierowania.

Powyzsze wpisy dokonane zostaly, wedtug danych z Systemu P1, przez sze$ciu
lekarzy, przy czym potowa (10) — przez lekarza przebywajacego w trakcie kontroli
NIK za granica. Czterech lekarzy dokonato pojedynczych wpiséw. Jeden z nich
wyjasénit, ze taki pojedynczy przypadek mogt by¢ zwiazany z tym, ze czasem
skierowania nie ,zaciagaly si¢” do aplikacji gabinet.gov.pl i traktowalismy to jako
co$ normalnego. O ile pamigta wowczas pacjentka byta z rodzicami i siostra, cafa
rodzina byfa szczepiona. Podkreslit przy tym, ze zakwalifikowat pacjentke i od
strony medycznej nie widziat przeciwskazan do szczepienia. Ponadto lekarz, ktory
dokonat pieciu wpiséw wyjasnit, Ze nie wie, co mogto by¢ przyczyng wpisu
w jednym przypadku, natomiast cztery wpisy dotyczace dwéch pacjentow mogty
dotyczy¢ odnotowania w systemie szczepien wykonanych za granica,
a skierowania zostaly wygenerowane w systemie po dopisaniu tych pacjentéw do
bazy PESEL. Dodal, iz o tym, ze w aplikacji gabinet.gov.pl byta odrebna
funkcjonalno$¢ w zakresie odnotowywania wpisu szczepienia dokonanego za
granicg dowiedziat sie teraz.

Prezes Zarzadu wskazafa, ze nie jest w stanie wyjasni¢ przyczyn, poniewaz tylko

lekarze mieli dostep do systemu, a wspéinicy Spotki, jako administratorzy, nie mieli

mozliwosci weryfikowania dziatari lekarzy w trakcie trwania procesu szczepien.
(akta kontroli str. 180-187, 362-381, 472-484, 525-528, 721-761)

Szczepienia przeciw COVID-19 byly wykonywane na podstawie skierowan oraz
zostaly  poprzedzone  udokumentowanym  badaniem  kwalifikacyjnym
przeprowadzonym przez uprawnione osoby. Wystapity jednak przypadki szczepien
bez skierowan, co naruszato postanowienia art. 21d ust. 1 uozz, a takze istotne braki
w dokumentacji medycznej w postaci kwestionariuszy zawierajacych m.in.
oSwiadczenia pacjentow o wyrazeniu zgody na szczepienie, co byto niezgodne z § 1
ust. 7 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej. Nieprawidtowosci te
stanowily, odpowiednio 12,8% i 27% objetych kontrola 148 ID szczepien. Spétka
zapewnita odpowiednie warunki przechowywania produktéw leczniczych,
a zgromadzone dowody nie wykazaly, aby zostat podany pacjentowi niewtasciwy
produkt (w tym po terminie wazno$ci).

IV. Uwagi i wnioski
W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujacy wniosek:

Wdrozenie rozwigzan zapewniajacych odpowiednie warunki zabezpieczajace
dokumentacje medyczna pacjentdw m.in. przed utrata, a takze umozliwiajace jej
wykorzystanie bez zbednej zwioki.

Z uwagi na zmiane od 1 grudnia 2023 r. uwarunkowan prawnych zwigzanych
z realizacjg szczepien przeciw COVID-19, NIK nie formutuje wniosku w zakresie
wykonywania tych szczepien na podstawie skierowan.

NIK nie formutuje uwag.
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Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pidmie umotywowanych zastrzezed do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sig
do dyrektora Departamentu Zdrowia. Prawo zglaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z treécig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzsza Izbg Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub
przyczynach niepodjecia tych dziatar.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontroinego.

Warszawa, 9 sierpnia 2024 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Kontroler Departament Zdrowia
'Agmeszk? K'aidunek . DYREKTOR
gtéwny specjalista kontroli ! Departamentu Zdrowia
’ . 2z Paed
pafistwoue (ovedet-Ficbora.
Marlena Poletek-Fudala
.0. WICEDYREKTORA

podpis
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