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|. Dane identyfikacyjne

Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Szpital Zachodni im. $w. Jana Pawia I,
ul. Daleka 11, 05-825 Grodzisk Mazowiecki (dalej: Szpital)

Krystyna Ptukis, Dyrektor Szpitala, od 19 pazdziernika 2023 r. oraz od 2 pazdziernika
2017 r. do 1 pazdziernika 2023 r.

W okresie od 2 do 18 pazdziernika 2023 r. petnita obowigzki Dyrektora Szpitala.

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

Od 28 grudnia 2020 r. do 26 czerwca 2024 r., z wykorzystaniem dowodéw
sporzadzonych przed tym okresem, a dotyczacych okresu objetego kontrolg,

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Agnieszka Katdunek, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr KZD/17/2024 z 21 lutego 2024 r.
(akta kontroli str. 1-4)

T Dz.U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogodlna? kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziafalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zakresie stosowania szczepionek przeciw COVID-19.

Punkty szczepien prowadzone przez Szpital zostaly prawidtowo i rzetelnie
przygotowane do realizacji szczepieh przeciw COVID-19. Zapewniono wiasciwy
obieg aktualnych informacji oraz realizacje zadan przez uprawniony i doswiadczony
personel. Szczepienia przeciw COVID-19 byty realizowane prawidtowo, na podstawie
skierowan i zostaty poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym.

Wystepujace problemy m.in. organizacyjne i techniczne byty zgtaszane Ministerstwu
Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia® na biezaco. Dokumentacja medyczna prowadzona
byta prawidtowo i rzetelnie, cho¢ nie ustrzezono sie przed btedami, ktére dotyczyty
ewidencjonowania danych w aplikacji gabinet.gov.pl. Bledom tym w wiekszosci
przypadkow mozna byto zapobiec poprzez np. wprowadzenie w aplikacji listy wyboru
z numerami serii wprowadzonymi na rynek polski i/lub przyjetymi przez dany punkt
szczepien (albo podmiot leczniczy). Wprowadzenie takich rozwigzan pozostawato
jednak poza zakresem dziatania kontrolowanej jednostki. Jednoczesnie nadzoér nad
prawidtowoscig dokumentowania procesu szczepien realizowanych przez Szpital byt
ograniczony z uwagi m.in. na presje czasu zwigzang z masowoscig udzielanych
$wiadczen, brak mozliwo$ci generowania codziennych raportow z przeprowadzonych
kwalifikacji oraz wykonanych szczepien, a takze brak regut weryfikacyjnych dla pola
numeru serii, czy alertow w przypadku niezachowania zalecanego przez wytworce
odstepu miedzy dawkami szczepionki.

Wykorzystywane w szczepieniach produkty lecznicze spetniaty okreslone dla nich
warunki. Na skutek niezaleznych od Szpitala okoliczno$ci, wykonanych zostato 29
szczepien serig FG3739 przed jej zwolnieniem na rynek polski (przy czym dla tej serii
wydany byt dokument zagranicznego instytutu potwierdzajacy jej jakos¢ przed dniem
podania pacjentom) oraz 599 szczepien serig PCB0001, ktéra w ogble nie zostata
zwolniona z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej produktu leczniczego.

Stwierdzone nieprawidtowo$ci miaty gtéwnie charakter formalny i pozostawaty bez
wptywu na ocene.

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe* kontrolowanej dziatalnosci

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

1.1. Szpital®, jako szpital weztowy, prowadzacy szczepienia personelu medycznego,
zostat ujety 28 grudnia 2020 r. w Wykazie podmiotow wykonujgcych dziatalnosé
leczniczg realizujgcych szczepienia przeciw COVID-19%, tj. stosownie do art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegblnych rozwigzaniach zwigzanych

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogoing jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene
w formie opisowej.

3 Dalej: CeZ.

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

5 Podmiot leczniczy ujety w Rejestrze Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg — numer ksiegi
rejestrowej 000000007 148.

6 Dalej: Wykaz. Wykaz dostepny na stronie Mazowieckiego Oddziatu Wojew6dzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia (dalej; MOW NFZ): https://www.nfz.gov.pl/biuletyn-informacji-publicznej-mazowieckiego-ow-
nfz/podmioty-udzielajace-swiadczen-opieki-zdrowotnej-dotyczacej-przeciwdzialania-covid-19/.
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z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych’. Ponadto do udziatu
w Narodowym Programie Szczepien przeciw COVID-198 zostaly zgtoszone,
zakwalifikowane oraz wpisane do Wykazu nizej wymienione cztery miejsca udzielania
$wiadczen w zakresie szczepien populacyjnych:

— Poradnia lekarza POZ®, Grodzisk Mazowiecki, ul. Daleka 11 (31 grudnia 2020 r.,
wykreslenie 30 listopada 2023 r.),

— Punkt Szczepien'®, Grodzisk Mazowiecki, ul. 3 Maja 57 (11 lutego 2021 r.,
wykre$lenie 31 marca 2022 r.)",

— PS Powszechnych — Drive-Thru, Szczesne, ul. Kawki 23 (7 maja 2021 r.,
wykre$lenie 12 lipca 2021 r.12),

— PS przeciwko COVID-19 Szpitala Zachodniego, Grodzisk Mazowiecki, ul. Bairda
40A (1 kwietnia 2022 r., wykreslenie 30 listopada 2023 r.)!3.

Szpital posiadat umowy z MOW NFZ w celu rozliczenia $wiadczen w zakresie
szczepien przeciwko COVID-19 (pierwsza — od 28 grudnia 2020 r.).
(akta kontroli str. 10, 32-92, 101-120, 385, 395-402)

Szczepienia przyjete w prébie do kontroli'* byty wykonane w okresie od 17 stycznia
2021 r. do 2 czerwca 2023 r. w POZ przy ul. Dalekiej 11 i PS Mediateka/PS Bairda'®
oraz w miejscu pobytu pacjentdw'6. Dyrektor Szpitala poinformowata, ze dane
w zakresie miejsc udzielenia Swiadczenia mozna byto sprawdzi¢ z poziomu aplikacji
e-Rejestracja, ktéra nie jest juz dostepna, a wszystkie aktualne raporty w aplikacji
gabinet.gov.pl wskazujg POZ, ul. Daleka 11 (nawet jesli szczepienie byto wykonane
w innym punkcie prowadzonym przez Szpital).

(akta kontroli str. 6-14, 123, 193-200, 654, 660, 980)

Punkty funkcjonowaty, co do zasady, od poniedziatku do pigtku w godzinach
8:00-20:00 (POZ przy ul. Dalekiej 11) oraz od poniedziatku do soboty w godzinach
9:00-20:30 (PS Mediateka).

W prébie objetej kontrolg wystapity szczepienia, ktdre — zgodnie z wpisem w e-Karcie
Szczepien'” — wykonane zostaty w niedziele (tacznie 28 ID) oraz po godzinie 22:00
(dwa ID). Ustalono, ze prosby o uruchomienie PS w weekendy oraz w godzinach
wieczornych kierowane byty do podmiotow prowadzacych szczepienia z Wydziatu
Zdrowia Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w Warszawie oraz MOW NFZ.
Uzasadnieniem byta konieczno$¢ zaszczepienia jak najwigkszej populacji nalezacej
do grupy ,0”, w jak najkrétszym czasie, a takze efektywne wykorzystanie szczepionek.

Dodatkowo Dyrektor Szpitala wskazata, ze w zaleznosci od sytuacji w PS zwigzanej
np. z opoznieniami dostaw szczepionek i koniecznoscig oczekiwania zapisanych na
szczepienia pacjentow (nawet kilka godzin) mozliwa byta modyfikacja godzin pracy
punktu w systemie e-Rejestracja. Wyjasnita, Zze aktualnie nie ma mozliwosci

7 Dz.U.z2024r. poz. 340, ze zm.

8 Dalej: NPSz.

9 Podstawowa Opieka Zdrowotna.

10 Dalej: PS lub punkt.

" Punkt zlokalizowany w Osrodku Kultury Gminy Grodzisk Mazowiecki. Dalej: PS Mediateka.

2. Decyzja nr 76 Wojewody Mazowieckiego o odwotaniu polecenia wsparcia organizacyjnego dla tego punktu.

3 Punkt przeniesiony z PS Mediateka. Dalej: PS Bairda.

4 Do kontroli wybrano 145 ID szczepien zarejestrowanych w Systemie P1 dla Szpitala od 17 stycznia 2021 r.
do 2 czerwca 2023 r. (dobor préby celowy). ID szczepienia to unikalny numer identyfikacyjny szczepienia,
za pomoca ktérego mozna je zidentyfikowaC w systemie.

5 Dalej: jako PS Mediateka.

16 Te $wiadczenia realizowat POZ przy ul. Dalekiej 11.

7 Funkcjonalnos¢ w aplikacji gabinet.gov.pl, dalej: eKS.
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wskazania dni, w ktérych dokonywano zmiany harmonogramu, poniewaz
e-Rejestracja nie jest juz aktywna i nie ma dostepu do tych danych.
(akta kontroli str. 385, 404, 654-655, 660-661, 867- 876, 883-884, 956-979)

Organizacja PS Mediateka zostata oceniona 6 kwietnia 2021 r. przez przedstawicieli
Wojewody Mazowieckiego jako wzorowa, co odzwierciedlaty — jak podkreslono —
wyniki kontroli przeprowadzonych przez przedstawicieli NFZ i GIS. Jednocze$nie, za
zgodg Burmistrza Grodziska Mazowieckiego, przekazano innym jednostkom
samorzadu terytorialnego wojewodztwa mazowieckiego materiaty, w tym m.in. wzér
porozumienia zawartego w celu organizacji punktu szczepien.

(akta kontroli str. 869, 920-92)

W Szpitalu wyznaczony zostat Koordynator ds. szczepieni'®, petnigcy jednocze$nie
zadania koordynatora PS przy ul. Dalekiej 11 oraz sprawujacy nadzoér merytoryczny
nad koordynatorem PS Mediateka, a takze wyznaczono osoby odpowiedzialne za
przyjmowanie (odbidr) szczepionek.

(akta kontroli str. 385, 415-416, 419, 655, 661, 864)

W sktad zespotow szczepigcych wehodzito tacznie 15 lekarzy, 16 pielegniarek oraz
dwdéch studentéw pigtego i széstego roku kierunku lekarskiego'®. Osoby te spetniaty
wymogi dla 0sob przeprowadzajacych badanie kwalifikacyjne oraz szczepienie
okre$lone w art. 21c ust. 1i 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorb zakaznych u ludzi?0, § 1 pkt 1 i 3 lit. a rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 kwietnia 2021 r. w sprawie kwalifikacji os6b
przeprowadzajgcych badania kwalifikacyjne i szczepienia ochronne przeciwko
COVID-192' oraz § 1a rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r.
w sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-222, Dodatkowo, 15 (z 16)
pielegniarek w latach 2004-2022 ukonczyto kursy w zakresie szczepien ochronnych,

w tym przeciw COVID-19.
(akta kontroli str. 10-14, 123, 193-200, 289-294, 338-339, 375-383, 386, 429-435,
864-866, 956-979)

1.2. Biezace komunikaty, informacje, wytyczne itp. zwigzane z realizacjg zadan
wramach NPSz wplywaly do Szpitala z MOW NFZ drogg elektroniczng za
posrednictwem poczty elektronicznej oraz Systemu Zarzadzania Obiegiem Informacii
(SZOI). Autorami ww. dokumentow byto gtéwnie Ministerstwo Zdrowia, NFZ, CeZ,
Agencja Rezerw Materiatowych/Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych?3,
a w pojedynczych przypadkach — Kancelaria Prezesa Rady Ministrow, Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych
oraz Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w m. st. Warszawie, ktory
przypomniat 0 obowigzku i zasadach zgtaszania przez lekarzy niepozadanych
odczyndw poszczepiennych (NOP) za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl?.
Otrzymywane informacje dotyczyly gtéwnie spraw: organizacyjno-technicznych
zwigzanych m.in. z rejestracjg pacjentow wedtug poszczegdlnych grup, zamawiania
szczepionek i obstugi Systemu Dystrybucji Szczepionek?, a takze kwestii
dotyczacych m.in. poszczegblnych produktow leczniczych, schematéw szczepien
(informacje nt. dawek podstawowych oraz kolejnych: uzupetniajacych, dodatkowych

8 | ekarz Kierujacy Oddziatem Pediatrycznym.

9 W dniu rozpoczecia kontroli (1 marca 2024 r.) osoby te posiadaty dokumenty potwierdzajace prawo
wykonywania zawodu lekarza.

2 Dz.U.z2024r. poz. 924, dalej: uozz.

2t Dz.U.z2022r. poz. 1410.

2 Dz U. poz. 325, ze zm.

2 Dalej: RARS lub Agencja.

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

% Dalej: SDS.
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| przypominajacych, odstepow miedzy dawkami), termindw uruchamiania szczepien
dla kolejnych grup pacjentéw, prowadzenia eKS? oraz szkolen (m.in. w zakresie
szczepien przeciw COVID-19 dla podmiotow prowadzacych szczepienia populacyjne,
e-rejestracji). Wydruki  powyzszych  dokumentow byly  ewidencjonowane
w korespondencji wptywajacej do Szpitala, dekretowane (m.in. na koordynatoréw PS,
kierownika Apteki Szpitalnej) i przechowywane w zbiorach.

Dyrektor Szpitala podata, ze koordynatorzy PS informowali pracownikdéw punktéw
0 biezacej korespondencji dotyczacej realizacji NPSz. Dokumenty te byty dostepne
w formie papierowej do wgladu pracownikow w kazdym punkcie oraz w formie
elektronicznej w systemie wewnetrznej komunikacji Szpitala (intranet).

(akta kontroli str. 11, 36, 93-100, 386, 404-405, 867-947)

1.3. Dokumentowanie kwalifikacji pacjentow do szczepienia w ramach NPSz oraz
przeprowadzenie szczepienia odbywato sie w karcie szczepien prowadzone
w postaci elektronicznej w aplikacji gabinet.gov.pl (eKS), tj. zgodnie z § 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie metody
zapobiegania COVID-1977,

Wedtug stanu na 1 marca 2024. w aplikacji tej dostepne byty 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
pacjenta w formie elektronicznej przez Internetowe Konto Pacjenta), a takze
zaewidencjonowanie badania kwalifikacyjnego (data, godzina, planowana
procedura®, decyzja o kwalifikacji pacjenta do szczepienia: ,Zakwalifikowany” /
"Niezakwalifikowany” wraz z przyczyng niezakwalifikowania) oraz wykonanego
szczepienia. Cze$¢ pdl byta uzupetniana automatycznie (np. dane pracownika
medycznego po  elektronicznym  podpisaniu  badania/szczepienia?’)  lub
automatycznie z mozliwoscig edycji (np. daty, wykonana procedura), natomiast cze$¢
byta polami wyboru (check-box) albo zawierata listy rozwijane (np. dane o nazwie
szczepionki, miejsce i sposob podania szczepienia).

Numery EAN dostepne na liscie rozwijanej ze wszystkimi rodzajami szczepionek
zostaty dodane w poZniejszym okresie jak oSwiadczyta uczestniczaca w ogledzinach
aplikacji byta koordynator szczepien w PS Mediateka. Z kolei pole dedykowane
numerowi serii bylo polem tekstowym wymagajacym ,recznego’ uzupetnienia na
podstawie danych na opakowaniu — dla tego pola nie byto listy rozwijanej (stownika)
z numerami serii produktéw leczniczych wykorzystywanych w ramach NPSz,
wprowadzonych na rynek polski.

W aplikacji dostepne byty raporty zawierajgce m.in. szczegdtowe dane o wykonanych
szczepieniach w danym miesigcu oraz dane zbiorcze z PS o ilosci wykonanych
szczepien w kazdym miesigcu.

(akta kontroli str. 6-31)

Wpisy w eKS wybranych do kontroli szczepien3® dokonywane byty przez osoby
przeprowadzajace badanie kwalifikacyjne oraz szczepienie, co byto zgodne z art. 21a
ust. 1 uozz w zw. z § 68b ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego
2021 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu

% Np. w komunikacie CeZ z 22 stycznia 2021 r. wskazano m.in. linki, pod ktorymi udostepnione zostaty:
instrukcja w zakresie e-skierowania i eKS, z takze filmy instruktazowe.

21 Dz.U.z2023 r. poz. 2072 — weszlo w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogtoszenia (fj. 5 stycznia 2021r.),
z mocg od dnia 27 grudnia 2020 r.

28 99557 — Szczepienie przeciw COVID-19".

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

30 Do kontroli wybrano 145 ID szczepien zarejestrowanych w Systemie P1 (dobor proby celowy).
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jej przetwarzania3!. Osoby te posiadaty upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych w systemie informatycznym oraz uprawnienia do pracy w aplikaciji
gabinet.gov.pl. Nie korzystano z asystentow medycznych, ktérzy byliby upowaznieni
do dokonywania wpiséw w eKS.

(akta kontroli str. 10-14, 123, 193-200, 289-294, 386, 405-413, 864-866, 956-979)

Szpital otrzymywat zaproszenia na szkolenia dotyczace szczepien przeciw COVID-19
oraz z zakresu obstugi aplikacji gabinet.gov.pl, e-Rejestraciji i systemu SDS. Szkolenia
byly prowadzone online (miaty forme webinaréw) i organizowane byty przez CeZ,
Ministerstwo Zdrowia i NFZ. Wérdd wyktadowcow byli rowniez m.in. przedstawiciele
wykonawcy systemu SDS, Pfizer Polska Sp. z 0.0., cztonkowie Zespotu Ekspertéw
ds. Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia. Przyktadowo, jednym z tematéw
szkolenia 28 grudnia 2020 r. dla podmiotéw leczniczych wyznaczonych do
rozpoczecia procedury szczepieh przeciw COVID-1932 byto wystawienie i podjecie
e-skierowania na szczepienie, kwalifikacja oraz eKS w aplikacji gabinet.gov.pl.
Zagadnienia zwigzane m.in. z aplikacjg gabinet.gov.pl® byly réwniez przedmiotem
szkolenia 11 stycznia 2021 r. dla podmiotéw leczniczych uczestniczacych
w ogoInopolskiej akcji szczepien przeciw COVID-19.

Wedtug Dyrektor Szpitala personel uczestniczyt w ww. szkoleniach online, na ktérych
omawiane byly m.in. kwestie zwigzane z nowymi funkcjonalno$ciami w systemie.
Personel czerpat wiedze réwniez z filméw instruktazowych publikowanych przez CeZ
w Internecie. Nie korzystano z zewnetrznych firm szkoleniowych.

(akta kontroli str. 386, 416, 655, 661, 665-670, 867-873,879-880)

Wsérdd 145 ID szczepien przyjetych w prébie do kontroli 41 pozycji zostato
zweryfikowanych w Systemie P1 jako nieprawidtowe34 i posiadato opis:
,REG_DAWKA1", ktéry oznaczat btad w numerze dawki. Pozycje te dotyczyly
wielokrotnych wpiséw dla trzech pacjentow. Dyrektor Szpitala wyjasnita m.in., ze
wystepowaty sytuacje, gdy podczas tworzenia karty szczepien pojawiaty sie btedy,
tworzyty sie karty w formie szkicu, ktore nie zostaty skutecznie podpisane przez osoby
je tworzace. Przyczyng byly btedy w dziataniu systemu gabinet.gov.pl, zaburzenia
w dostawie Internetu w punkcie i przesyle danych. Jesli, przy kolejnej probie, w koncu
udafo si¢ podpisac karte, personel drukowat certyfikat i przyjmowat nastepng osobe.
Jednocze$nie wyjasnita, ze przy natfoku kilkuset pacjentow dziennie, ponowna
weryfikacja kazdego zapisu byta fizycznie niemozliwa. W trakcie kontroli NIK, osoby
odpowiedzialne dokonaty anulowania ww. wpisow. Mozliwos¢ anulowania btednego
wpisu przewidziana zostata w pkt 9.16.2 instrukcji pn. Aplikacja gabinet.gov.pl —
podrecznik uzytkownika®.

(akta kontroli str. 389, 416, 655, 661, 671-680, 956-979)

Stwierdzono 10 wpiséw w eKS, ktére nie posiadaty prawidtowego zapisu w polu

dedykowanym numerowi serii podanej pacjentom szczepionkis® (co szerzej opisano

w sekcji Stwierdzone nieprawictowosci).

(akta kontroli str. 11, 122, 142, 388-389, 479-480, 492-502, 655, 662, 687-704, 956-
979, 981)

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

32 Zaproszenie na szkolenie przekazane przez Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego (CMKP)
24 grudnia 2020 r.

3 Wystawienie i podjecie e-skierowania, kwalifikacja oraz eKS.

3 Reguta weryfikacyjna ,E” w Systemie P1.

3 Dokument dostepny na stronie https:/gabinet.gov.pl/zaloguj/uzytkownik w zaktadce ,Instrukcja” w gérmym
panelu. Por. tez film instruktazowy https://www.youtube.com/watch?v=MTvfOpiNFIl (dostep 15 kwietnia
2024 r.).

% ID 183042438, ID 199146951, ID 1088896943, ID 1089073423, ID 1089306998, ID 1089444893,
ID 1089567558, 1D 5991567431, ID 6422887301 oraz ID 14057929599.
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Wpisy z btednymi numerami serii poddano weryfikacji pod katem sfinansowania
Swiadczen. Jednym z warunkow rozliczenia nalezno$ci za szczepienie, stosownie do
pkt 10 ogtoszenia Prezesa NFZ z dnia 4 grudnia 2020 r.37, bylo wykonanie
szczepienia, za ktore uznane bylo szczepienie zakorczone wypetnieniem karty
szczepienia [w tym wpisanie numeru serii — przyp. wiasny]. Dyrektor Szpitala
wyjasnita, ze w czasie realizowania NPSz pracownik Szpitala wystawiat dla NFZ
faktury miesieczne, zgodne z liczbg wykonanych szczepien, a ptatno$¢ nastepowata
po potwierdzeniu przez NFZ tej liczby w CeZ. Dodata, ze aktualnie dostepne raporty
nie pozwalajg na okreslenie, ktore Swiadczenia zostaly sfinansowane. Wedtug
p.o. Dyrektora MOW NFZ $wiadczenie udzielone 8 listopada 2022 .
(ID 14057929599) zostato rozliczone 2 grudnia 2022 r. w kwocie 61,24 zt.
W odniesieniu do ID 1088896943 podano, ze zdarzenie wykazane zostato przez CeZ
do rozliczenia, natomiast centralne reguty weryfikacyjne NFZ3 zidentyfikowaty
potencjalny btad stanowiacy podstawe wstrzymania ptatnosci. Natomiast
w pozostatych oSmiu przypadkach nie byto mozliwosci jednoznacznego powigzania
konkretnego szczepienia z zaptaconym rachunkiem, z uwagi na to, ze ustalony
Sposéb sprawozdawania i rozliczania szczepien przeciwko COVID-19 przewidywat
przekazywanie przez Swiadczeniodawcdw razem z rachunkiem zatgcznika
zawierajgcego liczbe i wartoS¢ zrealizowanych szczepien, bez szczegotowych danych
takich jak numery PESEL.

(akta kontroli str. 816-837, 987-990, 994)

Dyrektor Szpitala wyja$nita, ze ogromna liczba 0séb szczepionych oraz presja czasu
nie pozwalata na to, aby personel szczepigcy dokonywat ponownej weryfikacji kazde;
wprowadzonej danej do systemu, a takze nie bylo mozliwosci kontrolowania kazdej
tworzonej przez personel karty szczepien. Wskazata, ze personel nadzorujacy
korzystat z raportow dostepnych w aplikacji gabinet.gov.pl., ktére pokazywaty czes¢
nieprawidtowosci, np. brak podpisu. Btedy takie byty na biezgco korygowane. Dodata,
ze system nie weryfikowat poprawno$ci numeru serii Szczepionki, numeru dawki,
odstepu migdzy dawkami ifp. Nadmienita, ze raporty, z ktdrych korzystat personel
nadzorujgcy nie sg juz dostepne w aplikacji, a aktualnie zostat stworzony kreator
raportow, ktéry jest narzedziem wadliwym i budzi powazne watpliwosci na temat
wiarygodnoSci prezentowanych tam danych. Ponadto wiele zamowionych aktualnie
raportow nie jest mozliwych do wygenerowania.

(akta kontroli str. 656, 662, 705-706)

Problemy zgtaszane byty na biezaco do Ministerstwa Zdrowia oraz CeZ m.in. przez
koordynatora szczepien i dotyczylty np. zamieszania organizacyjnego w rejestracii
pacjentbw, jakie spowodowane zostato modyfikacjq kalendarza NPSz% i brakiem
wolnych termindéw dla chetnych pacjentow, a takze braku dostaw szczepionek
i zmiang produktéw dla PS Mediateka. Dyrektor Szpitala poinformowata, ze personel
realizujgcy szczepienia zgtaszat nieprawidtowosci do koordynatoréw, ktdrzy na
biezaco reagowali w zaleznosci od rodzaju problemu. Problemy informatyczne
rozwigzywano z udziatem lokalnego informatyka albo pomocy technicznej CeZ lub
RARS, gtéwnie droga telefoniczng, jak tez za posrednictwem poczty elektronicznej.

Zgtoszenia mailowe dotyczyty m.in. [1] dostaw szczepionek (np. rozkompletowane
materiaty i poprzewracane fiolki w dostawie ze ,Szpitala Narodowego”, skutkujace

37 Aktualnosci Centrali NFZ z 10 grudnia 2020 r. - https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/nabor-
do-narodowego-programu-szczepien-przeciwko-wirusowi-sars-cov-2,7865.html (dostep 10 maja 2024 r.).

38 Kwalifikacja: status_weryfikacji_nfz 13 (kod btedu 00010A), opis: Zdarzenie wykazane przez CeZ do
rozliczenia - zdarzenie byto weryfikowane centralnymi requtami weryfikacji, ktére zidentyfikowaty potencjalng
nieprawidtowo$¢, ktéra decyzjg Zespotu do spraw organizacji szczepieh przeciwko COVID-19 zostata
oznaczona jako bfgd stanowigcy podstawe wstrzymania pfatnosci. Platnosé za szczepienie zostanie
uruchomiona po usunieciu potencjalnych nieprawidtowosci zdarzenia.

39 Zmiana slotéw wewnetrznych na zewnetrzne na szczepienia szczepionkg AstraZeneca.

8




Stwierdzone
nieprawidtowosci

brakiem mozliwo$ci przyjecia odpowiedzialno$ci za szczepionki, brak oznaczenia
numeru serii i daty waznosci na jednej fiolce w opakowaniu zbiorczym 10 fiolek,
opdznienia w dostawie z godz. 13:00 na 16:45); [2] rozbiezno$ci informacii
nt. przyjetych dawek pomigdzy aplikacjg gabinet.gov.pl a aplikacjg mObywatel (IKP);
[3] istniejacej w systemie mozliwosci tworzenia kart szczepien bez obstugi
skierowania; [4] braku mozliwosci obstugi skierowania, ktére skutkowato odmowg
zaptaty przez NFZ; [5] braku weryfikacji w systemie dawki szczepionki; [6] niescistosci
w raportach (np. ujecie 0s6b jako zaszczepionych bez wskazania PS, zdublowane
numery PESEL); [7] problemow z wygenerowaniem karty szczepien (np. pojawialy sie
wielokrotne préby wystawienia podpisu); [8] braku mozliwo$ci generowania: raportu
z przeprowadzonych  kwalifikacji w celu ustalenia, ilu pacjentbw zostato
zakwalifikowanych, a ilu nie oraz raportu codziennego z wykonanych szczepien
w celu weryfikacji prawidtowo$ci wygenerowania kart szczepien, a takze [9] braku
mozliwosci edycji (np. poprawienia btedu) po wystawieniu karty. Podnoszono, iz
aplikacja gabinet.gov.pl dziata niestabilnie, a liczne przerwy w dziataniu powodujg
nasilenie problemow i skutkujg koniecznoscig dodatkowej pracy.

Kierowano jednoczesnie postulaty m.in. o pilne dokonanie korekty dziatania
gabinet.gov.pl, ktory miat ufatwi¢ raportowanie [...], natomiast generuje niekonczacq
sie potrzebe wielokrotnego Sprawdzania poprawno$ci umieszczonych danych
[tj. danych w systemie z dokumentami papierowymi — przyp. wtasny], a zatem jest
CALKOWICIE NIEFUNKCJONALNY. Wskazywano przy tym, ze niezrozumiate jest
prowadzenie jednoczasowo dokumentacji elektronicznej, ktérej zawartos¢ ciggle sie
Zmienia.

(akta kontroli str. 656, 662, 707-758)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowos¢:

Nierzetelne wskazanie numeru serii szczepionki podanej pacjentom w przypadku 10
wpisdw w eKS* na 104 oznaczone w systemie jako prawidtowe*! (tj. 9,6%). W pieciu
przypadkach*2 zamiast numeru serii wpisano numer GTIN (EAN) 05909991445072,
przy czym w dwoch z nich®3 na Kwestionariuszach wstepnego wywiadu
przesiewowego przed szczepieniem przeciw COVID-19*4 znajdowaly sie adnotacje
w zakresie numeru serii produktu leczniczego podanego pacjentom (FE6029).
Pozostate wpisy nie byty numerami serii produktéw, ktére trafity do RARS w zwigzku
z realizacjg NPSz, co potwierdzono w Agencji w trakcie niniejszej kontroli.

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  punktow  szczepien
powszechnych*, w odniesieniu do dokumentacji medycznej wskazano m.in. na
potwierdzenie zaszczepienia z odnotowaniem numeru seryjnego szczepionki
| odtworzenia informacji na wypadek wystapienia niepozadanego odczynu
poszczepiennego*s.

Jak wyjasnita Dyrektor Szpitala, wpisy te byty wynikiem omytek pisarskich. Dotyczyto

40 ID 183042438, ID 199146951, ID 1088896943, ID 1089073423, ID 1089306998, ID 1089444893,
ID 1089567558, ID 5991567431, ID 6422887301 oraz ID 14057929599.

4 W Systemie P1 wpis ,P” w polu dotyczacym reguty weryfikacyjnej.

421D 1088896943, ID 1089073423, ID 1089306998, ID 1089444893 i ID 1089567558.

431D 1089306998 i ID 1089567558.

44 Dalej: kwestionariusz.

45 Dostepne na stronie https://www.gov.pl/web/szczepimysie/materialy-informacyjne-dla-szpitali-i-pacjentow-
dotyczace-szczepien-przeciw-covid-19 w pkt 5 w czesci Wytyczne”, str. 11 (dostep 16 kwietnia 2024 r.). Dalej:
Wytyczne dotyczace organizaciji PS.

46 Dalej: NOP.




OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

to numeréw: AW2243 (powinno by¢ EW2243), WE8904 (powinno by¢ EW8904),
FR2668 (powinno by¢ FR4268) oraz FN2072 i FN4040 (powinno by¢ FN4072).
Dyrektor Szpitala dodata, ze korekty w kartach szczepien nie zostaty dotychczas
wykonane, poniewaz Zaden z dostepnych raportow nie wskazywat tych pozycji jako
btednych. W trakcie kontroli dokonano korekty dziewieciu wpisow, natomiast jeden
wpis (ID 5991567431) wymagat kontaktu z osoba, ktéra nie pracuje juz w Szpitalu.
(akta kontroli str. 11, 122, 142, 388-389, 479-480, 492-502, 655, 662, 687-704, 956-
979, 981)

Szpital przygotowat punkty szczepienh do realizacji szczepieh przeciw COVID-19
w sposob prawidtowy i rzetelny. Zapewniono wiasciwy obieg informacji oraz realizacje
zadan przez uprawniony personel. Wystepujace problemy byty zgtaszane wkasciwym
jednostkom na biezaco. Elektroniczna dokumentacja medyczna (eKS) prowadzona
byta na ogdt prawidtowo i rzetelnie. Przypadkom omytek w numerach serii wpisanych
w eKS mogtoby skutecznie zapobiec wprowadzenie w aplikacji np. listy wyboru ze
stownika wprowadzonych na rynek polski serii, na co Szpital nie miat wptywu. Nadzor
nad prawidtowoscig dokumentowania procesu szczepien byt ograniczony z uwagi
m.in. brak mozliwosci generowania codziennych raportdw z przeprowadzonych
kwalifikacji oraz wykonanych szczepien, a takze brak regut weryfikacyjnych dla pola
numeru serii.

2. Realizacja szczepien przeciw COVID-19

21.W 104 przypadkach zweryfikowanych jako prawidtowe*” (sposréd 145 ID
szczepien przyjetych w probie do kontroli) zostaty ztozone kwestionariusze oraz
udokumentowano zakwalifikowanie pacjenta do szczepienia i wykonanie szczepienia.
We wszystkich ww. przypadkach pacjenci zostali zakwalifikowani do szczepienia
przez osoby uprawnione. Badania kwalifikacyjne dzieci w wieku do 15 lat
przeprowadzali wytacznie lekarze, co byto zgodne z § 2 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 kwietnia 2021 r. w sprawie kwalifikacji 0séb przeprowadzajacych
badania kwalifikacyjne i szczepienia ochronne przeciwko COVID-194.

(akta kontroli str. 11, 201-288, 319-337, 361, 364-368, 956-979)

Analiza dokumentacji w formie papierowej z zapisami w eKS wykazata, ze w czterech
przypadkach kwalifikacja pacjentow nastgpita, wedtug wpiséw w kwestionariuszach,
dwa dni przed szczepieniem — w przypadku trzech oséb dorostych w miejscach ich
pobytu*® oraz trzy dni przed szczepieniem dziecka w wieku 4 [at®0,
W ww. przypadkach stwierdzono jednocze$nie, ze wpisy w eKS byly dokonywane
z dwu- i trzydniowym op6znieniem, co byto niezgodne z § 68b ust. 4 rozporzadzenia
w sprawie dokumentacji medycznej, w my$| ktdrego wpisy w Karcie Szczepien 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. 206-214, 275-277, 389, 416-417, 483-484, 655, 661-662, 681-683,
868, 885-889, 959-964, 974-976, 988, 995, 1004-1005)

W jednym przypadku na kwestionariuszu dotyczacym osoby niepetnoletniej
(ID 1191197943, 14 lat w dniu szczepienia) brakowato adnotacji o kwalifikacji do
szczepienia, co byto — wedtug wyjasnienia Dyrektor Szpitala — niedopatrzeniem ze
strony lekarza, ktory dokonat kwalifikacji i wpisat jg tylko do aplikacji gabinet.gov.pl.
(akta kontroli str. 230-232, 389, 417, 971-973)

47 Reguta weryfikacyjna ,P” w Systemie P1.

4 Dz.U.z2022r. poz. 1410.

49 Kwalifikacja 27 stycznia 2021 r., szczepienie 29 stycznia 2021 r.— ID 31138022, ID 31198852 i ID 31208962.
5 D 15846528672.
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W trzech przypadkach stwierdzono niezgodnos¢ danych zawartych w dokumentacji
papierowej (kwestionariusze) i elektronicznej (wpis w eKS). Dotyczyto to:

— 0s6b kwalifikujgcych do szczepien dzieci do jednego roku zycia (ID 20078289312
i ID 20484587422) — wedtug kwestionariuszy osobami kwalifikujgcymi byli lekarze,
natomiast wedtug wydrukow z aplikacji w obu ww. przypadkach pielegniarka;
Dyrektor Szpitala wyjaénita, ze byto to wynikiem omyiki pielegniarki, ktéra tworzac
karte szczepien wybrata przycisk ,kwalifikacja ze szczepieniem”, co spowodowato,
ze do tej karty nie zaciggnefa sie automatycznie kwalifikacja wykonana przez
lekarza; w trakcie kontroli NIK btedne wpisy zostaty poprawione;

— 0soby wykonujacej szczepienie dziecka do jednego roku zycia (ID 21194128438)

- na kwestionariuszu znajdowata sie pieczatka innej pielegniarki niz wskazana

w eKS jako osoba wykonujgca szczepienie; Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze

szczepienie wykonata pielegniarka, ktorej podpis byt na kwestionariuszu, jednak

z uwagi na problem techniczny z zalogowaniem sie do aplikacji oraz majac na

uwadze konieczno$¢ wydruku pacjentowi certyfikatu po szczepieniu rejestracja
szczepienia zostata wykonana przez inng pielegniarke.

(akta kontroli str. 282-288, 323-325, 389-390, 417, 425-427, 655, 662, 684-686,

977-979)

Kwestionariusze dotyczace o$miu 0séb dorostych w wieku od 43 do 92 lat®! zostaty
wypetnione i podpisane przez inne osoby niz pacjenci, przy czym w czterech
przypadkach52 wskazano, ze formularz zostat wypetniony przez pielegniarke. Ponadto
w pieciu przypadkach (sposréd ww. o$miu) oSwiadczenie o dobrowolnym wyrazeniu
zgody na szczepienie zostato podpisane przez osobe inng niz pacjent, w tym
w czterech przypadkach®3 w miejscu na podpis pacjenta byty wpisy: ,,

', zas w jednymd* — i

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze w ww. jednym przypadku (ID 183042438)
kwestionariusz wypetnita osoba, ktéra opiekowata sie pacjentem podczas szczepienia
| pacjent, ze wzgledu na swoj stan zdrowia, udzielit tej osobie ustnego upowaznienia
w trakcie procedury szczepienia, w obecno$ci lekarza. W pozostatych przypadkach,
z uwagi na to, ze pacjenci®® byli w znacznym stopniu niepetnosprawni i wymagali
pomocy, kwestionariusze zostaty wypetnione przez pielegniarki, przy czym w trzech
przypadkach pracownik DPS nie wskazat swojego stanowiska.

Szczepienia dwéch pacjentéw (dawkami pierwsza i drugg) nastapity po wyrazeniu
zgody udzielonej na pismie przez ich opiekuna prawnego, co dokumentowane byto
jego pisemnym oSwiadczeniem.

(akta kontroli str. 203-226, 391, 430, 483-488, 959-967)

2.2. Szczepionki dostarczane byty z hurtowni farmaceutycznych do Apteki Szpitalnej,
ktora wydawata je poszczegblnym PS. tacznie przyjeto 31453 dawki serii
szczepionek, ktore wystapity w przyjetej do kontroli probie szczepien w dwaéch
punktach®, z czego tacznie 415 dawek zostato zwrdconych lub zutylizowanych przez
PS7. Przyczyng utylizacji byt gtéwnie brak oséb chetnych na szczepienia w czasie

5 1D 27271132, ID 31138022, ID 31198852, ID 31208962, ID 61698447, ID 62073537, ID 65205322 oraz
ID 183042438.

52 D 27271132, ID 31138022, ID 31198852, ID 31208962.

5 D 31198852, ID 31208962, ID 61698447, ID 65205322.

5 1D 183042438.

% Pensjonariusze Domu Pomocy Spoteczne;.

% W zbiorze 145 ID szczepien wystapity 23 prawidtowe numery serii dia 135 wpiséw (w tym 94 prawidtowych
z regutg weryfikacyjna ,P"). Z kolei 10 wpiséw zweryfikowanych jako prawidtowe (reguta P) posiadato szes¢
réznych zapisbw w polu dotyczacym numeru serii i zapisy te byly nieprawidtowe (dla tych serii Szpital wskazat
numery wiasciwe).

57 Zwrécono 40 dawek, zutylizowano 375 dawek.
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przydatno$ci szczepionki (po jej wyjeciu z lodowki i przygotowaniu dawek), brak
zasilania elektrycznego i wzrost temperatury w lodéwce do 22°C%8 oraz przypadkowe
sttluczenie dwdch amputek szczepionki Comirnaty seria FC1433. Dane w zakresie
wykorzystania podane zostaty w odniesieniu do trzech numerdw serii (byto to tacznie
171 dawek)®®.

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze proces przyjmowania szczepionek do poszczegbinych
punktow nie zaktadat rozliczenia poszczegdinych serii szczepionek, jedynie
rozliczenie z liczby preparatow ze wzgledu na producenta. W zeszytach pielegniarek
odpowiedzialnych za przychdd i rozchdd szczepionek wymagane byto odnotowanie
liczby przyjetych dawek (np. szczepionki Comirnaty), ale bez rozbicia na
poszczegbine serie. Numery serii byty wpisywane przez personel szczepiacy do eKS.
Wedtug Dyrektor Szpitala zatozeniem byto, ze dane wprowadzane w aplikacji bedg
dostepne dla placowki i bedzie mozna, za pomoca raportow, pozyskiwac potrzebne
statystyki. Takie raporty byty dostepne w czasie realizacji Programu, natomiast
aktualnie raporty sg dostepne czesciowo (nie obejmujg petnego okresu, kiedy dziataty
punkty), za$ dane w nich prezentowane sq watpliwej jakoSci, co wynika z niespojnosci
prezentowanych w nich danych. Jako przyktad wskazata raport za listopad 2021 r.,
ktory wykazywat 7186 wykonanych szczepien, w tym 7172 — do rozliczenia, podczas
gdy za ten okres Szpital uzyskat finansowanie za 2737 szczepien, przy czym cze$¢
wpisOw w ww. raporcie wystepowata kilkukrotnie.

Zgodnie z komunikatem Ministerstwa Zdrowia z 22 lutego 2021 r. raportowanie
stanéw magazynowych w PS miato odbywaé sie od 26 kwietnia 2021 r. w systemie
SDS. Wskazano jednocze$nie, ze najczestszg przyczyng rozbieznosci w liczbie
dostarczonych i zaraportowanych zuzytych szczepionek byly opdznienia

w wypetnianiu kart szczepien.
(akta kontroli str. 11, 122, 125-150, 295-318, 338-360, 386-388, 416, 421-424, 437-
478, 563-611, 868, 913, 982, 987-1003, 1008-1023)

W prébie ID szczepien przyjetych do kontroli wystapito:

— dziewig¢ szczepien 22 pazdziemnika 2021 r. pacjentow w wieku 12-14 lat
produktem leczniczym Comimnaty o numerze serii FG373960, 117 dni przed
zwolnieniem tej serii na rynek polski. Z informacji uzyskanej w trakcie kontroli
z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowego Instytutu
Badawczego®' wynikato, ze Instytut dokonat zwolnienia ww. serii 16 lutego
2022152 na podstawie otrzymanego 15 lutego 2022 r. zgtoszenia RARS
z 14 lutego 2022 r. Zataczony przez Agencije certyfikat OCABRS? potwierdzajacy
odpowiednig jakoS¢ ww. serii szczepionki zostat wydany przez Paul-Ehrlich-

% System monitorujacy temperature lodéwki nie alarmowat powyzszej sytuacji z powodu braku zasilania.
Nieprawidtowg temperature stwierdzit personel 10 maja 2022 r. W lodéwce przechowywano cztery amputki,
w tym jedng amputke szczepionki Janssen seria ACA6114 oraz trzy amputki szczepionki Comirnaty seria
FM7533, ktére poddano utylizacji na skutek ww. zdarzenia.

% ACA6114 — wykorzystano 59 dawek ze 100 przyjetych (41 dawek zutylizowano), GG3683 — wykorzystano 93
dawki z 200 przyjetych (107 dawek zutylizowano), FR4268, w eKS jako FR2668 — wykorzystano 19 dawek
z 30 przyjetych (11 dawek zutylizowano).

60 D 3145710648, ID 3145837503, ID 3145912683, ID 3146430623, ID 3146569448, ID 3147032563,
ID 3147084278, 1D 3147112068 oraz ID 3147165943.

61 Dalej: NIZP PZH lub Instytut. Wedlug NPSz byta to instytucja upowazniona do zwolnienia danej serii
szczepionki przeciw COVID-19 na rynek polski na podstawie dokumentu potwierdzajacego odpowiednig,
jako$¢ szczepionki wydanego przez laboratorium nalezace do sieci OMCL — ang. Official Medicines Control
Laboratories (sie¢ Panstwowych Laboratoriow Kontroli Produktéw Leczniczych, koordynowana przez
Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej, EDQM — ang. European Directorate for the
Quality of Medicines).

62 QOrzeczenie nr BS 062/2022 o zwolnieniu z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej produktu leczniczego.

6 Ang. EU Administrative Procedure for Official Control Authority Batch Release, OCABR (Europejska
Procedura Zwalniania Serii).
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Instituts* 23 sierpnia 2021 r., tj. ok. sze$¢ miesiecy przed ww. zgtoszeniem RARS
i zwolnieniem serii przez NIZP PZH. Wedtug informacji z RARS produkt tej serii
zostat przyjety od producenta 30 sierpnia 2021 r. (23 400 dawek), a w dniach
14 pazdziernika i 29 listopada 2021 r. wydany do hurtowni farmaceutycznych
(tacznie 2340 dawek)s®;

— szczepienie 23 listopada 2021 r. pacjenta w wieku 67 lat produktem leczniczym
Comirnaty o numerze serii PCB000166, ktora — wedtug informacji uzyskanej z NIZP
PZH - nie zostata zwolniona na rynek polski. P.o. Prezesa RARS poinformowata,
ze powyzszy produkt nie zostat zgtoszony przez RARS do NIZP PZH w celu
zwolnienia ww. serii na podstawie certyfikatu OCABR. Produkt zostat przyjety
przez RARS od producenta 28 pazdziernika 2021 r. (702 000 dawek) i w dniach
1517 listopada 2021 r. wydany do hurtowni farmaceutycznych (tacznie 641 160
dawek)®’.

(akta kontroli str. 245-274, 347-348, 503-562, 971-976)

Szczepionki 0 numerach serii FG3739 i PCB0001 zostaty wydane przez NEUCA S.A.
odpowiednio 18 pazdziernika i 21 listopada 2021 r. z terminami wazno$ci,
odpowiednio 16 listopada i 18 grudnia 2021 r. Jako odbiorce leku wskazano: ,TS P1
PODST. OP. ZDROWOTNA -PKT.SZCZEP.”, natomiast przyjecie zostato
potwierdzone przez kierownika Apteki Szpitalnej (odpowiednio 19 pazdziernika
i 22 listopada 2021 r.). Wedtug informacji petnomocnika NEUCA S.A., Spétka nie
posiadata orzeczen o zwolnieniu z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej dla ww. serii
produktow leczniczych.

(akta kontroli str. 634-652, 774-815, 1008-1023)

Nie ustalono, czy w ww. 10 przypadkach Swiadczenia zostaty sfinansowane. Dyrektor
Szpitala wyjasnita, ze w czasie realizowania NPSz faktury obejmowaty taczna liczbe
wykonanych szczepien, a aktualnie dostepne raporty nie pozwalajg na okreslenie,
ktore Swiadczenia zostaty sfinansowane. Ponadto zgodnie z informacjg udzielong NIK
przez p.o. Dyrektora MOW NFZ, nie bylo mozliwo$ci jednoznacznego powigzania
konkretnego szczepienia z zaptaconym rachunkiem, z uwagi na ustalony sposob
sprawozdawania i rozliczania szczepien przeciwko COVID-19 (o0 czym mowa byfa
wyzej w niniejszym wystapieniu pokontrolnym).

(akta kontroli str. 816-837, 987-990, 994)

Sporzadzenie zestawienia nt. liczby wszystkich szczepien, ktére zostaty wykonane
w punktach szczepien prowadzonych przez Szpital z wykorzystaniem ww. dwéch serii
szczepionek (FG3739 i PCB0001) nie byto mozliwe. Zgodnie z wyjasnieniem Dyrektor
Szpitala aktualnie nie ma mozliwosci wygenerowania w aplikacji gabinet.gov.pl
kompletnych raportow z okresu, w ktérym Szpital prowadzit szczepienia®®, a kreator
raportéw nie pozwala na wygenerowanie zadnego raportu po wrze$niu 2022 r. Z kolei
wygenerowane raporty za pazdziernik 2021 r. (dla serii FG3739) i za listopad 2021 r.
(dla serii PCB0001) — wedtug Dyrektor Szpitala - budzity watpliwo$ci, poniewaz
pokazywaty wielokrotnosci szczepien.

Przeprowadzona przez NIK analiza raportu za listopad 2021 r. wykazata, ze zawierat
on 7186 pozyciji dla 2741 ID szczepien, w tym 1576 pozyciji dla 599 ID szczepien serig

64 Instytut nalezacy do sieci OMCL.

8  Pozostata liczba dawek (21 060) opisana zostata jako ,Sprzedaz/Darowizna” z datg 7 grudnia 2021 r.
(informacja RARS dla NIK).

6 1D 4251649423.

67 Pozostata liczba dawek (60 840) opisano zostata jako ,Sprzedaz/Darowizna” z datg 14 listopada 2021 r.
(informacja RARS dla NIK).

8 Nie udato sie np. wygenerowac raportéw za miesiace: 02/2021; 03/2021;04/2021; 05/2021; 06/2021; 07/2021;
12/2021; 01/2022.
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PCB0001. Jednokrotne zapisy wystapity w przypadku 193 ID szczepien, w tym 34 ID
szczepien serig PCB0001. Pozostate wpisy byty wielokrotne, w tym np. siedmiokrotne
pozycje zawierajace te same dane dla dwéch ID (3802156438 oraz 4234724963),
a dla serii PCB0001 - pigciokrotne pozycje dla ID 43307971686°. Tylko cztery wpisy
(wszystkie dotyczyty ID 4238926488) na 7186 pozycji w raporcie w polu dotyczacym
kwoty rozliczenia Swiadczenia posiadato zapis ,Nieznany’. W pozostatych 7182
przypadkach podana byta kwota 61,24 zt (w tym w 1576 przypadkach dla serii
PCB0001).

(akta kontroli str. 612-633)

Wedtug uzyskanej przez NIK informacji z CeZ w Systemie P1 dla Szpitala zostato

zarejestrowanych’0: 29 szczepien serig FG3739 w okresie od 22 do 28 pazdziernika

2021 r. oraz 599 szczepien serig PCB0001 w okresie od 23 do 25 listopada 2021 .
(akta kontroli str. 850-863)

Prowadzona przez Szpital dokumentacja dotyczaca zapewnienia odpowiednich
warunkéw przechowywania szczepionek obejmowata rejestr ciggly temperatur
w lodéwkach dedykowanych szczepionkom w Aptece Szpitalnej oraz PS, a takze
ewidencje temperatur z lodéwek transportowych (transport z Apteki do PS). Analiza
ww. dokumentacji nie wykazata, aby w okresie objetym kontrolg nie zostaty
zapewnione odpowiednie warunki przechowywania produktéw leczniczych, poza
opisanym wyzej zdarzeniem zwigzanym z brakiem zasilania.

(akta kontroli str. 11, 122-123, 151-192, 387-388, 416, 421-424, 948-955)

Analiza dokumentaciji przyjetej do kontroli proby wpiséw w eKS nie wykazata, aby
szczepienia wykonane byty przy uzyciu produktéw leczniczych po uptywie daty ich

waznosci lub nieprzeznaczonych dla danej grupy wiekowej pacjentow.
(akta kontroli str. 11, 122, 142, 338-360, 362, 369-374, 386-387, 437-478, 563-611,
982-984)

W 93 przypadkach (w probie prawidtowych 104 ID szczepien) do szczepien
wykorzystano szczepionki mRNA przeciw COVID-19 Comirnaty. Analizie poddano
prawidtowo$¢ podawania pacjentom drugiej dawki i zachowania zalecanego przez
wytwérce odstepu co najmniej 21 dni miedzy dawkami tej szczepionki.

Przyczyng wystapienia w przypadku czterech pacjentow’! odstepu 18 lub 19 dni -
wedtug danych w eKS - byty omytki we wprowadzeniu dat wykonania szczepienia
pierwszg dawka w PS prowadzonym przez Szpital. W przypadku dwéch pacjentow:
szczepienie dawkg drugg w PS Mediateka 14 lipca 2021 r. (osoba w wieku 31 lat,
ID 1037118078) oraz 2 sierpnia 2021 r. (osoba w wieku 15 lat, ID 1313647453)
nastapito, odpowiednio 18 i 13 dni po przyjeciu przez ww. pacjentéw dawki pierwsze;
w innym PS. Z informacji uzyskanej z CeZ byly to punkty prowadzone przez,
odpowiednio: Szpitale Pomorskie Spétka z 0. 0. w Gdansku’? oraz NZOZ OPTIMA
lwona Socha w Grodzisku Mazowieckim?. Powyzsze podmioty potwierdzity
prawidtowos¢ danych w eKS w zakresie dat szczepien ww. pacjentow.

Wedtug Dyrektor Szpitala, w trakcie realizacji NPSz CeZ udostepniat nowe narzedzia
m.in. e-Rejestracje — system umozliwiajacy pacjentom samodzielne rejestrowanie sie

69 Szczepienie wykonano 25 listopada 2021 r. o godz. 11:35:00; zapis w bazie danych: ,2021-11-25
12:52:48.119216".

0 Wpisy prawidtowe z regutg ,P”.

1D 31138022, ID 31198852, ID 31208962 oraz ID 15846528672 — wpisy dotyczace dawek pierwszych
i odpowiednio (dla tych pacjentéw) dawki drugie: ID 62073537, ID 65205322, ID 61698447 oraz
ID 15848246917.

2. Szczepienie pacjenta z poz. 72 pierwszg dawka 26 czerwca 2021 r. (ID 812760279).

3 Szczepienie pacjenta z poz. 103 pierwszg dawka 20 lipca 2021 r. (ID 1118569333).
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na szczepienie kolejng dawkg w wybranym przez siebie punkcie’s. Jak wyja$nita,
system e-Rejestracji uniemozliwiat zapis w terminie krétszym niz po uptywie 21 dni od
pierwszej dawki. Zdarzaty sie sytuacje przyjmowania pacjentdw poza e-Rejestracjg
iwowczas obowigzek weryfikacji odstepu czasowego nalezat do personelu
szczepigcego np. na podstawie dokumentu przedstawionego przez pacjenta
(np. tekturowej karteczki uzyskanej w punkcie podajacym pierwszg dawke). Ponadto
wyjasnita, ze w aplikacji gabinet.gov.pl podczas tworzenia karty szczepien nie
pojawiat sie alert, jezeli nie zachowano odpowiedniego odstepu miedzy dawkami
szczepionki.
(akta kontroli str. 206-223, 227-229, 233-235, 275-281, 328, 391-392, 483-484, 656,
663, 759-773, 838-849, 870, 930, 956-979)

W przypadku dwoch pacjentéw (ID 21123303171 1D 2121088737) szczepienia dawka
przypominajaca (wedtug eKS) zostaly wykonane 20 wrze$nia 2021 r. przed
wystawieniem skierowan (22 wrzeénia 2021 r.). Stosownie do art. 21d ust. 1 uozz
szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 sg przeprowadzane na podstawie
skierowania. Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze w obu przypadkach pacjenci zostali
zaszczepieni ze wzgledu na stan zdrowia dawkami dodatkowymi (a nie
przypominajgcymi), co mozliwe byto od 1 wrzesnia 2021 r. zgodnie z komunikatem
nr 11 Ministra Zdrowia. Natomiast nie bylo wéwczas mozliwe wystawienie przez
lekarza e-skierowania na dawke dodatkowa oraz utworzenia w aplikacji gabinet.gov.pl
karty szczepien zgodnie z ww. komunikatem. Dodata, ze skierowania, po dwdch
dniach, zostaly wygenerowane przez Ministerstwo Zdrowia, bfednie (na dawke

przypominajgcg) niezgodnie z ww. komunikatem.
(akta kontroli str. 236-241, 334-336, 392, 484, 489-491, 656, 663, 943-947, 971-
973)

W przypadku trzech pacjentow dokonano wpisbw w eKS o podaniu dawek
przypominajgcych (,1/przypominajaca”) 20 wrzeénia™ i 14 pazdziernika 2021 .6,
tj. przed rozpoczeciem podawania takich dawek (2 listopada 2021 r.) zgodnie
z komunikatem nr 14 Ministra Zdrowia z 27 pazdziernika 2021 r. (co szerzej opisano
w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci).

(akta kontroli str. 236-244, 334-337, 943-947, 971-973)

Wedtug informacji Dyrektora Szpitala, nie stwierdzono przypadkéw niewta$ciwych
warunkéw uniemozliwiajgcych uzycie szczepionek illub podejrzeniach braku
spetniania przez produkty lecznicze wymagan jako$ciowych (np. zmian zabarwienia,
obecnosci ciat obcych itp.).

(akta kontroli str. 11, 123)

2.3.W 13 przypadkach (na 104 ID szczepien zweryfikowane jako prawidiowe)
pacjenci w kwestionariuszach udzielali odpowiedzi pozytywnych lub ,NIE WIEM” na
pytania wstepne oraz o stan zdrowia. Na kwestionariuszach znajdowaty sie rowniez
dodatkowe adnotacje np. o niepozadanej reakcji po podaniu leku, a takze o tresci:
+PACJENTKA ZMARLA 28.01.21"77 [tj. dwa dni po szczepieniu 26 stycznia 2021 r. -
przyp. wiasny], ,bol reki" przy pytaniu o stan zdrowia dotyczacym cigzkie]
niepozadanej reakcji po szczepieniu, w tym po pierwszej dawce szczepionki przeciw
COVID-19. Zgodnie z informacjq Dyrektor Szpitala, w odniesieniu do 104 ID
szczepien, w tym ww. 13 przypadkow pacjenci nie zgtaszali niepozgdanych odczynow
poszczepiennych (NOP) w Powiatowej Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznej

™ Mozliwos¢ taka zostata wprowadzona od 1 lipca 2021 r. — por. komunikat Ministerstwa Zdrowia z 30 czerwca
2021r.

™5 1D 21123303171 ID 2121088737.

76 1D 2790017975.

™ D 27271132.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

w Grodzisku Mazowieckim. Dodata, ze Szpital nie otrzymat informacji 0 zgtoszeniach
NOP ze Stacji spoza Powiatu Grodziskiego.

(akta kontroli str. 390-391, 417, 429, 956-979, 985)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1.

Dokonanie czterech wpisdw w eKS"8 niezgodnie z § 68b ust. 4 rozporzadzenia
w sprawie dokumentacji medycznej, w my$l ktérego wpisy w Karcie Szczepien
sq dokonywane w okresie nieprzekraczajagcym 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. oraz 21 maja 2021 r.7

W powyzszych przypadkach kwalifikacja do szczepienia nastgpita, wedtug
kwestionariuszy, 27 stycznia 2021 r. (w przypadku trzech osob dorostych)& oraz
13 grudnia 2022 r. (w przypadku dziecka w wieku 4 lat)8!, natomiast wykonanie
szczepien w tych przypadkach odnotowano z datg, odpowiednio 29 stycznia
2021 r.i 16 grudnia 2022 .

Dyrektor Szpitala wyjaénita, ze szczepienia trzech oséb dorostych odbyty sie
w dniu kwalifikacji (fj. 27 stycznia 2021 r.), natomiast z uwagi na warunki,
w ktorych realizowano $wiadczenie (brak dostepu do Internetu w miejscu pobytu
pacjenta) nie bylo mozliwosci stworzenia karty szczepien. Karty szczepien tych
pacjentéw zostaty utworzone w aplikacji gabinet.gov.pl z op6znieniem, w dniu
29 stycznia 2021 r. Podobnie, w przypadku dziecka — kwalifikacja i szczepienie
odbyty sie 13 grudnia 2021 r., a wprowadzenie danych nastapito z opdznieniem
16 grudnia 2021 r. Jednoczesnie wskazata, ze personel nie dokonat zmiany daty,
ktéra wypetnita sie automatycznie data biezaca oraz potwierdzita, Ze sg to btedne
zapisy, ktore wymagaja korekty, jezeli bedzie mozliwa. Dodatkowo,
w odniesieniu do szczepienia dziecka opdznienie w stworzeniu karty szczepien
wynikato z braku funkcjonalnosci w aplikacji gabinet.gov.pl, co odnotowata
pielegniarka na kwestionariuszu pacjenta. Wczesnigjsze doswiadczenia
personelu pokazywaty, ze system byt dostosowywany do nowych zasad, czesto
Z kilkudniowym opo6znieniem, wiec nie zgtaszano tego bfedu, tylko sprawdzano
kiedy bedzie mozna prawidtowo stworzy¢ dokument. W tym przypadku nastgpito
to po trzech dniach. Dokonana w trakcie kontroli NIK préba korekty tego wpisu
byta niemozliwa z uwagi na komunikat w aplikacji 0 pdzniejszej dacie kwalifikacji
pacjenta (16 grudnia 2021 r.), co jednak byto niezgodne z danymi w eKS
0 wykonanym badaniu 13 grudnia 2021 r. Problem zgtoszono do CeZ w trakcie
kontroli NIK. Brak korekt wpiséw dotyczacych trzech dorostych pacjentéw zostat
wyjasniony przez Dyrektor Szpitala konieczno$cig kontaktu z osobg dokonujaca
wpisow, a ktéra juz nie pracuje w Szpitalu.
(akta kontroli str. 206-214, 275-277, 389, 416-417, 483-484, 655, 661-662, 681-
683, 868, 885-889, 959-964, 974-976, 988, 995, 1004-1005)

Niewtadciwe opisanie w eKS (,1/przypominajgca”) dawki szczepionki podanej
trzem pacjentom 20 wrzeénia® i 14 pazdziernika 2021 r8% Zgodnie

78
79
80
81
82
83

ID 31138022, ID 31198852 i ID 31208962 oraz ID 15846528672.

SZ01 1920487.

ID 31138022, ID 31198852 i ID 31208962.
ID 15846528672.

ID 2112330317 i ID 2121088737.

ID 2790017975.
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OCENA CZASTKOWA

Whiosek

z komunikatem nr 14 Ministra Zdrowia z 27 pazdziernika 2021 r. rozpoczecie
podawania dawek przypominajacych miato nastapi¢ 2 listopada 2021 r.84

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze ww. pacjenci, jako chorzy o obnizonej odpornosci,
uprawnieni byli do otrzymania od 1 wrze$nia 2021 r. dawki dodatkowej,
natomiast 0 sposobie wiasciwego opisania trzeciego szczepienia dla takich 0séb
(jako dawke ,3/3") Ministerstwo Zdrowia pouczyto personel PS w komunikacie
dotyczacym prawidtowego ewidencjonowania szczepien z 22 listopada 2021 .

NIK zauwaza, ze w zalgczniku do komunikatu nr 11 Ministra Zdrowia
z 1 wrzesnia 2021 r.8 pn. Aspekty techniczne zwigzane z prawidfowym
wpisaniem do systemu dodatkowej dawki szczepienia (model 3/3) zawarta
zostata instrukcja postepowania w ww. zakresie.

(akta kontroli str. 236-244, 334-337, 392, 484, 489-491, 943-947, 971-973)

Szczepienia przeciw COVID-19 byly realizowane prawidtowo. Produkty lecznicze
wykorzystane do wykonania szczepien spetniaty okreSlone dla nich warunki,
a szczepienia zostaly poprzedzone udokumentowanym badaniem kwalifikacyjnym
przeprowadzonym przez uprawnione osoby. Przypadki niewtasciwego wskazania
w eKS daty szczepienia w zwigzku z pdzniejszym jego odnotowywaniem w aplikacji
oraz numeru dawki dodatkowej byly jednostkowe i nie majg wptywu na ocene.
Podobnie, poza tg ocena, z uwagi na niezalezne od Szpitala okoliczno$ci, pozostajg,
przypadki wykonania 29 szczepieh serig FG3739 przed jej zwolnieniem na rynek
polski oraz 599 szczepien serig PCB0001, ktdra w ogole nie zostata zwolniona.

IV. Uwagi i wnioski
W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujacy wniosek:
Dokonanie korekty osmiu wpisow w eKS:

a) 1D 5991567431 w zakresie numeru serii podanej szczepionki,

b) ID 31138022, ID 31198852, ID 31208962 i ID 15846528672 w zakresie dat
wykonanych szczepien,

c) D 2112330317, ID 2121088737 i ID 2790017975 w zakresie numeru podanej
dawki szczepionki.

NIK nie formutuje uwag.

84 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-14-ministra-zdrowia-w-sprawie-szczepien-przeciw-covid-19-
dawka-przypominajaca-oraz-dawka-dodatkowa-uzupelniajaca-schemat-podstawowy (dostep 17 kwietnia
2024 1))

8 Nr ZPS$.641.188.2021.JK, https://www.qgov.pliweb/zdrowie/Komunikat-w-sprawie-szczepien-przeciw-COVID-
19-dawka-dodatkowa (dostep 14 maja 2024 r.).
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V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Prawo zgfoszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastrzezen prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego

zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

~ Obowigzek Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowaé Najwyzsza Izbe Kontroli,

pl\‘l’l”&fg"s“%":gg:z w terminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania

Wykorzystanfa Yo uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub
i wykonania wnioskow przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin

przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu

zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.
Warszawa, 11 lipca 2024 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Departament Zdrowia
Kontroler p.o. Dyrektora
Agnieszka Katdunek Departamentu Zdrowia
gtéwny spgcjalista.kontroli Marcin Stolarczyk
panstwowe;
I H

Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902) NIK wytgczyta jawno$¢ informacji ze wzgledu
na prywatnos¢ osob fizycznych.
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