NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
DEPARTAMENT ZDROWIA

KZD.411.1.4.2024

Pan
Stanistaw Mazur

reprezentujacy komplementariuszy Spotki

Centrum Medyczne MEDYK

Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
Spotka Komandytowa

ul. Szopena 1

35-055 Rzeszow

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

1/23/003/KZD - Prawidtowo$¢ stosowania szczepionek przeciw COVID-19 przez wybrane punkty
szczepien

NAJWYZSZA IZBA KONTROLI
Departament Zdrowia
ul. Filtrowa 57, 02-056 Warszawa
tel. 48224445517, kzd@nik.gov.pl



Jednostka
kontrolowana

Kierownik jednostki
kontrolowanej

Zakres przedmiotowy
kontroli

Okres objety kontrolg,

Podstawa prawna
podjecia kontroli

Jednostka

przeprowadzajaca
kontrole

Kontroler

|. Dane identyfikacyjne

Centrum Medyczne MEDYK Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Spétka
Komandytowa, ul. Szopena 1, 35-055 Rzeszow (dalej: CM Medyk lub Spétka)

Stanistaw Mazur, reprezentujacy komplementariuszy Spotki od 24 marca 2016 r.
(dalej: Prezes CM Medyk)

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

0Od 5 stycznia 2021 r. do 26 lipca 2024 r., z wykorzystaniem dowoddw 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 |zba Kontroli
Departament Zdrowia

Agnieszka Katdunek, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do przeprowadzenia kontroli nr KZD/18/2024 z 21 lutego 2024 r.
(akta kontroli str. 1-2)

1 Dz.U.z2022r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena og6ina? kontrolowanej dziatalnosci

Spotka przygotowata punkty do realizacji szczepien przeciw COVID-19 w sposdb
prawidtowy oraz zapewnita wykonywanie zadan przez uprawniony i przeszkolony
personel. W biezacym obiegu informacji wykorzystywano m.in. rézne kanaty
komunikacji w celu dostarczenia personelowi aktualnej wiedzy w zwigzku z realizacjg
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-133.

Objete kontrola szczepienia byly wykonywane na podstawie skierowarn oraz zostaty
poprzedzone udokumentowanym badaniem kwalifikacyjnym, jednak w 15
przypadkach (7% proby 215 ID szczepien*) stwierdzono braki w dokumentacii
medycznej w postaci kwestionariuszy zawierajacych m.in. oSwiadczenia pacjentow
0 wyrazeniu zgody na szczepienie. Bylo to niezgodne z § 1 ust. 7 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2021 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania®. Ponadio w jednym
przypadku wykonano szczepienie przed wystawieniem skierowania, co stanowito
naruszenie art. 21d ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaZznych u ludzi®. Elektroniczna dokumentacja
medyczna prowadzona byta prawidiowo, jednak w okoto 20% zbadanych spraw
zawierata bledy m.in. w numerach serii szczepionek. Stwierdzone btedy miaty gtownie
charakter omytek pisarskich.

Prawidtowo$¢ dokumentowania procesu szczepienia podlegata systemowej,
wewnetrznej kontroli, ktéra dotyczyta weryfikacji danych (o pacjentach
i szczepionkach) pod wzgledem ilosciowym. Przedmiotem nadzoru nie byta natomiast
jako$¢ i poprawnos$¢ danych. Wystepujace problemy o charakterze technicznym byly
zgtaszane do Centrum e-Zdrowia.

Dostepne dowody nie wykazaty, aby nie zostaty zapewnione odpowiednie warunki
przechowywania produktéw leczniczych, a takze, aby zostat podany pacjentowi
niewtasciwy produkt (w tym po terminie waznoSci).

Bez wptywu na ocene, z uwagi na niezalezne od CM Medyk okoliczno$ci, pozostajg
przypadki wykonania szczepien produktami leczniczymi o numerach serii PCB0001
i FR4268 (odpowiednio 6250 i 25) bez ich zwolnienia z obowiazku kontroli seryjne;
wstepnej oraz 46 szczepien serig FG3739 na 134 dni przed jej zwolnieniem na rynek
polski.

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

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

1.1. Spoika byta podmiotem leczniczym8 prowadzacym m.in. Szpital CM MEDYK
w Rzeszowie realizujacy szczepienia personelu i pacjentow, ktory zostat ujety
5 stycznia 2021 r. w Wykazie podmiotéw wykonujgcych dziafalno$¢ leczniczg

2 Najwyzsza Izba Kontroli formuluje oceng ogoing jako ocene pozytywna, oceng negatywna albo ocene
w formie opisowe;.

Dalej: NPSz lub Program.

Unikalny numer identyfikacyjny szczepienia, za pomoca ktérego mozna je zidentyfikowaé w systemie.

Dz. U. 22024 r. poz. 798, dalej: rozporzadzenie w sprawie dokumentacji medyczne;.

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

Oceny czastkowe to oceny dzialalnosci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformulowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowej.

8 Numer ksiegi rejestrowej 000000009985 w Rejestrze Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza,
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realizujacych szczepienia przeciw COVID-19°, a takze 68 populacyjnych punktow
szczepien’® na terenie woj. podkarpackiego i PS powszechnych w Potaricu
w woj. Swietokrzyskim''. W Wykazie z 8 marca 2021 r. ujete zostaty ponadto cztery
miejsca $wiadczenia ustug'? (obszary), w ktorych szczepienia realizowaly zespoty
wyjazdowe. Dodatkowo od czerwca 2021 r. CM Medyk wspétpracowat z Mobilnymi
Jednostkami Szczepieni’3, w ramach ktorych $wiadczenia realizowane byly m.in.
przez personel medyczny wykonujacy zadania w PS prowadzonych przez Spotke.

Swiadczenia w zakresie szczepien przeciw COVID-19 w przyjetej do kontroli probie'4
byty zrealizowane w okresie od 6 stycznia 2021 r. do 12 maja 2023 r. tacznie w 39
miejscach, w tym gtownie w populacyjnych PS: w Rzeszowie, ul. Rejtana 53 (75),
w Przemy$lu (63) oraz w Debicy (10). Pie¢ szczepieri zrealizowano w formie
wyjazdowej'®, a pie¢ wykonanych zostato przez MJS. Punkty zostaty zakwalifikowane
do udziatlu w NPSz i w okresie od 18 stycznia do 28 kwietnia 2021 r. uwzglednione
w Wykazach, stosownie do art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 2 marca 2020 r. 0 szczegoInych
rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem

COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacii kryzysowych?®,
(akta kontroli str. 4-16, 43-93, 180-181, 187-188, 271-273, 286-287, 297-301, 307,
469, 535-536, 582-597)

Dokumenty zgloszeniowe do udziatu w NPSz oraz potwierdzajace zakwalifikowanie
PS do udziatu w Programie nie byty dostepne w trakcie kontroli. Prezes CM Medyk
wyjasnit, ze dokumenty te byly przekazywane Spéice droga elekironiczna, a maile
zostaty usuniete po dwdch latach od ich otrzymania.

Zastepca Dyrektora ds. Medycznych POW NFZ poinformowata, ze formularze
zgloszeniowe mialy charakter roboczy i aktualnie Oddziat nimi nie dysponuje oraz
wskazata, ze punkty zgtoszone przez CM Medyk zostaly zakwalifikowane do ujecia
w Wykazie 11, 18 i 21 grudnia 2020 r. oraz 29 i 31 marca 2021 r.

(akta kontroli str. 10, 124-127, 137, 445-466)

Spotka posiadata umowy z POW NFZ w celu rozliczenia $wiadczeri w zakresie
szczepien przeciwko COVID-19 (pierwsza od 1 stycznia 2021 r.)
(akta kontroli str. 10, 94-112, 137)

Prezes CM Medyk poinformowat, ze punkty, realizujgce $wiadczenia w przyjete;
do kontroli  probie funkcjonowaly zgodnie 2z harmonogramem szczepienh
udostepnionym w ramach otwartych slotow w erejestracja.gov.p/'’. Najczesciej
szczepienia wykonywane byly w godz. 7:00-18:00, a w punkcie przy ul. Rejtana 53
w Rzeszowie — do 22:00 (z wyjatkami, gdy szczepienia wykonywane byly do 1:00).
Dodat, ze na obecnym etapie niemozliwym jest wskazanie doktadnych godzin

9 Dalej: Wykaz. Wykaz dostepny na stronie Podkarpackiego Oddzialu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia (dalej: POW NFZ lub Oddziaf): https://www.nfz.gov.pl/biuletyn-informacii-publicznej-podkarpackiego-
ow-nfz/wykaz-podmiotow-udzielajacych-swiadczen-opieki-zdrowotnej-w-zwiazku-z-przeciwdzialaniem-covid-
19/ (dostep 12 czerwca 2024 r.).

10 Dalej: PS lub punkt..

1 Wykaz dostepny na stronie Swigtokrzyskiego Oddzialu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
https:/iwww.nfz.gov.pl/biuletyn-informacii-publicznej-swietokrzyskiego-ow-nfz/podmioty-udzielajace-
swiadczen-opieki-zdrowotnej-dotyczacej-przeciwdzialania-covid-19/ (dostep 12 czerwca 2024 r.).

2 Dalej: mus.

13 Dalej: MJS. Informacja z 2 czerwca 2021 r.: https://iwww.gov.pliweb/szczepimysie/szczepienia-mobilne---
sprawdz-jak-latwo-dostac-szczepionke-przeciw-covid-19 (dostep 19 czerwca 2024 r.).

14 Do kontroli wybrano 215 ID szczepien zarejestrowanych w Systemie P1 dla CM Medyk od 6 stycznia 2021 r.
do 12 maja 2023 r. (dobdr proby celowy).

5 Trzy w domu pacjenta oraz po jednym w: domu pomocy spolecznej {DPS) oraz zakladzie opieki lecznicze]
(ZOL).

6 Dz. U.z2020r. poz. 374 - przepis obowigzywat od 8 marca 2020 r. i utracit moc 9 marca 2021 r.

7 Dalej: e-rejestracja — htips:/fezdrowie.qgov.pliportalfhome/dla-podmiotow-leczniczych/e-rejestracia (dostep
5lipca 2024 r.)
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i odstepstw od przyjetego harmonogramu pracy, poniewaz funkcjonowanie PS
kazdorazowo uzaleznione bylo od zapotrzebowania, liczby pacjentéw
zainteresowanych szczepieniem, liczby dostepnych szczepionek oraz liczby
personelu.

Wedlug Zastepcy Dyrektora ds. Medycznych POW NFZ podmioty nie byly
zobowigzane do zglaszania szczegdtowego harmonogramu pracy PS, natomiast
informacje takq mogly zamieszcza¢ w aplikaciji stuzacej do elektronicznej rejestracii
pacjentow.

W probie objetej kontrolg wystapito 28 szczepien, w tym 25 dotyczacych dzieci
w wieku od 5 do 11 lat, ktdre - zgodnie z wpisem w e-Karcie Szczepien'8 — wykonane
zostaty o godzinie 00:00. W niektorych z ww. przypadkow'® na Kwestionariuszach
wstepnego wywiadu przesiewowego przed szczepieniem przeciw COVID-1920 zostaty
wpisane godziny kwalifikacji do szczepienia, ktére byly godzinami
przedpotudniowymi.

Prezes CM Medyk wyjasnit m.in., ze godzina 00:00 byla podawana z automatu przez
system, podczas modyfikacji szczepienia i nie zostata zmieniona. Wpisy takie mogty
by¢ wynikiem zawieszania systemu lub braku dostepno$ci do systemu w momencie
szczepienia.

(akta kontroli str. 4-16, 287, 307, 445-466, 561, 581-597, 699-708, 728, 926-943)

W CM Medyk wyznaczony zostat Koordynator ds. szczepien, co nie zostalo
udokumentowane na pismie. Zadaniem Koordynatora bylo, zgodnie z jego
wyjasnieniem, strategiczne podejscie do realizacji NPSz w celu zaszczepienia jak
najwiekszej liczby osob, ktére polegato m.in. na koordynacji prac wszystkich
zaangazowanych w Program departamentéw w firmie, biezacej analizie mozliwosci
realizacji szczepieh i uktadanie grafikow szczepien w oparciu o liczbg punktow,
szczepionek i personelu, biezaca edukacja pracownikow polegajaca na
przekazywaniu nowych wytycznych (komunikatéw) w zwigzku z realizacjg Programu,
wsparcie kierownikéw departamentow w rozwigzywaniu probleméw. Wedtug
Koordynatora ds. szczepier sprawowany przez nig nadzér skupiat sig na organizacii
szczepien (w szczegbinosci na ustalaniu ich harmonogramu), a do zadan zwigzanych
z realizacjg szczepien wyznaczeni zostali réwniez kierownicy poszczeg6inych
departamentow Spotki, w tym Dyrektor ds. Medycznych, Dyrektor ds. Lecznictwa,
Naczelna Pielegniarka, Dyrektor ds. Organizacji i Sprzedazy, Dyrektor ds. Rozwoju,
farmaceuta, kierownik infolini w CM Medyk, kierownik Dziatu Marketingu
i w pdzniejszym okresie — Dyrektor ds. Controllingu i NFZ. Role poszczegdlnych oséb
wynikaly z tego, czym zajmowaly sie na co dzien w firmie. Wskazata rowniez, ze
w okresie nasilonych szczepien organizowane byty przez Prezesa CM Medyk
odprawy (przynajmniej dwa razy w tygodniu), w ktdrych oprocz niej uczestniczyli takze
kierownicy departamentéw. Przedmiotem odpraw byly moZliwosci zwigkszenia
przepustowosci szczepien, przeszkody stojace na tej drodze i mozliwosci rozwigzania
tych probleméw oraz nowe wytyczne.

Ustalono, ze zadania Koordynatora ds. szczepieni w zakresie zarzadzania informacjg
o niewykorzystanych dawkach szczepionek i pacjentach na liscie rezerwowej
okreslata instrukcja pn. Kompleksowa procedura szczepien przeciw COVID-19 w CM
Medyk?1.

8 Funkcjonalno$¢ w aplikacji gabinet.gov.pl, dalej: eKS.

9 |D 5397118756 (godz. 9:15), ID 5397157146 (godz. 9:00), ID 5662510186 (godz. 10:00), ID 5662522656
(godz. 10:13)i ID 5662531141 (godz. 11:40).

2 Dalej: kwestionariusz.

21 Dalej: Procedura szczepien w CM Medyk.



Prezes CM Medyk wyjasnit, ze powierzenie funkcji koordynatora szczepien,
wyznaczenie innych 0sdb do realizacji okreslonych zadar w ramach NPSz, okre$lenie
tym osobom zadan oraz dostosowywanie zakresu tych zadan do biezacych potrzeb
nastepowato ustnie.

(akta kontroli str. 542-543, 561-562, 730, 825-829)

W sktad zespotow szczepigcych?? wehodzito tacznie 117 oséb, w tym: 53 lekarzy,
30 pielegniarek i trzech pielegniarzy, 13 potoznych i jeden potoznik, 10 ratownikow
medycznych, szesciu fizjoterapeutéw oraz jeden farmaceuta. Osoby te spetniaty
wymogi dla osob przeprowadzajacych badanie kwalifikacyjne oraz szczepienie
okreslone w art. 21c ust. 1i2 uozz, § 2 ust. 1 pkt 1i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 kwietnia 2021 r. w sprawie kwalifikacji oséb przeprowadzajacych badania
kwalifikacyjne i szczepienia ochronne przeciwko COVID-192 oraz § 1a pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r. w sprawie zakaZzenia

koronawirusem SARS-CoV-224.
(akta kontroli str. 10, 113-120, 124-127, 180-181, 187-188, 271-273, 339, 343-345,
537-541, 582-597)

1.2. Do kontroli przediozono pig¢ dokumentéw, w tym cztery dotyczace szczepien
przeciw COVID-19, ktére otrzymata Spotka w zwiazku z realizacja NPSz, .
[1] Wspbine wytyczne dla pacjentéw z grupy 1B i personelu medycznego w zakresie
szczepienia przeciwko COVID-19, [2] Procedure kwalifikacji i zgtaszania do
szczepienia rodzicow dzieci urodzonych przedwczesnie, ktore wymagaja
hospitalizacji co najmniej przez okres powyzej 4 tygodni (dotyczy szczepienia
wykonywanego szczepionka wyprodukowang przez BioNTech and Pfizer), [3]
komunikat nr 8 Ministra Zdrowia z 7 czerwca 2021 r. w sprawie stosowanych
schematow szczepien przeciw COVID-19 preparatami AstraZeneca, Pfizer/BioNTech
oraz Moderna, a takze [4] komunikat nr 12 Ministra Zdrowia z 22 wrzenia 2021 r.
(z aktualizacja z 28 wrze$nia 2021 r.) w sprawie szczepien przeciw COVID-19 dawka
przypominajaca oraz dawka dodatkowa uzupetniajaca schemat podstawowy.

Prezes CM Medyk wyjasénit, ze ww. dokumenty byly jedynymi, jakie sq aktualnie
w posiadaniu CM Medyk i pozostaly Spélce w formie szczatkowej po okresie
szczepien (reszta — jako dokumentacja niemedyczna — ulegfa utylizacji). Korzystano
rowniez z materiatow dostepnych na stronie https://www.gov.pliweb/szczepimysie.

Wskazat, ze wytyczne dotyczace procesu szczepien przeciw COVID-19 byly
otrzymywane i udostepniane przede wszystkim w formie elektronicznej, natomiast
skrzynka pocztowa, na ktora wplywaly ww. dokumenty, miala ograniczong
pojemnos$¢, w zwiazku z czym jej tredci muszag byc regularnie usuwane?. Dodatkowo,
w celu szybszego kontaktu z pracownikami, wykorzystywano komunikator
WhatsApp26, za posrednictwem ktdrego przekazywane byly na biezaco wszelkie
informacje i wytyczne. Fakt przekazywania ww. informacji pracownikom w formie
elektronicznej nie byt dokumentowany.
(akta kontroli str. 11, 124-127, 138, 180-181, 186, 189-196, 208-213, 287, 307, 467-
468, 480, 904-908)

Personel CM Medyk zostat przeszkolony na cyklicznych, obowigzkowych, grupowych,
wewnetrznych szkoleniach organizowanych przez Spétke od grudnia 2020 r.2

2 Dotyczy 215 szczepier w przyjetej probie do kontroli,

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

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

25 W dniu 19 czerwca 2024 r. najstarsza wiadomo$¢ przychodzaca byla z 11 kwietnia 2023 r.

% Utworzono kilka grup m.in. ,Koronawirus”, ,Szczepienia” oraz dedykowane poszczegdinym placowkom
np. ,Medyk Szopena”.

27 W dniach 29 i 30 grudnia 2020 . oraz 5, 7, 8, 18-21 stycznia i 25 marca 2021 r. (udokumentowane listami
obecnosci i dokumentacjq fotograficzna).
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Szkolenia byly prowadzone przez pracownikow (w tym Dziatu IT) i dyrekcje CM
Medyk, a ich przedmiotem, jak wskazat Prezes CM Medyk, byly kwestie zwigzane
m.in. z Owczesng sytuacja epidemiczng, testami (PCR i antygenowymi),
szczepionkami przeciw COVID-19, psychologia szczepien i prawidtowym podejsciem
do pacjenta, a takze funkcjonalno$cia ,Karty szczepie” w aplikacji gabinet.gov.pl
oraz e-rejestracja. Dodatkowo pracownicy Dziatu IT CM Medyk prowadzili warsztaty
praktyczne z umigjetnosci elektronicznych przy szczepieniu z wykorzystaniem
materiatéw udostepnionych przez Centrum e-Zdrowia?8. Ponadto Spétka otrzymywata
z POW NFZ oferty szkoleniowe dotyczace m.in. obstugi funkcjonalnosci eKS
w zakresie szczepien przeciw COVID-19. Organizatorem tych szkoleri byt CeZ, a linki
do szkoleri i materialy szkoleniowe, wedtug Prezesa CM Medyk, byly przesytane
pracownikom. Podkreslit, ze kazdy pracownik CM Medyk uczestniczacy w realizacji
NPSz byt zobowigzany do udziatu w ww. szkoleniach.

(akta kontroli str. 287, 308, 467-479, 561, 730)

1.3. Dokumentowanie kwalifikacji pacjentow do szczepienia w ramach NPSz oraz
przeprowadzenie szczepienia odbywato si¢ w karcie szczepien prowadzonej
w postaci elektronicznej w aplikacji gabinet.gov.pl, {j. zgodnie z § 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie metody zapobiegania
COVID-19%,

Wedtug stanu na 4 marca 2024 r. w aplikacji tej dostepne byly zaktadki dotyczace
m.in. skierowan na szczepienia oraz szczepien przeciw COVID-19. Mozliwe byto m.in.
wyszukanie pacjenta i skierowania, wygenerowanie grafiku pn. ,Gabinet szczepien
przeciw COVID-19"%0, a takze zaewidencionowanie badania kwalifikacyjnego
i wykonanego szczepienia oraz odnotowania danych opiekuna/przedstawiciela
ustawowego pacjenta. Dostepna byla opcja zarejestrowania szczepienia
z kwalifikacja dokonang przez tego samego pracownika. Wéréd wypetnianych pol byty
m.in.: data i godzina badania, planowana procedura®!, decyzja o kwalifikacji pacjenta
do szczepienia: ,Zakwalifikowany’/’Niezakwalifikowany” wraz z przyczyng
niezakwalifikowania, data i godzina szczepienia. Czg$¢ pdl byta uzupeiniana
automatycznie (np. dane pracownika medycznego po elektronicznym podpisaniu
badania/szczepienia®2) lub automatycznie z mozliwo$cig edycji (np. daty, wykonana
procedura), natomiast cze$¢ byta polami wyboru (check-box) albo zawierata listy
rozwijane (np. finansowanie szczepienia, dane o nazwie szczepionki, miejsce
i sposéb podania szczepienia).

Numery EAN dostepne na liScie rozwijanej ze wszystkimi rodzajami szczepionek nie
byly dostepne na poczatku szczepien, pojawily sie w trakcie realizacji NPSz, jak
o$wiadczyta uczestniczaca w ogledzinach aplikacji Koordynator ds. szczepier w CM
Medyk. Z kolei pole dedykowane numerowi serii byto polem tekstowym wymagajacym
Jrecznego” uzupetnienia - dla tego pola nie bylo listy rozwijanej (stownika) z numerami
serii produktéw leczniczych wykorzystywanych w ramach NPSz, wprowadzonych na
rynek polski.

W aplikaciji dostepne byly raporty zawierajace m.in. szczegbtowe dane o wykonanych
szczepieniach w danym miesiacu (w chwili ogledzin parametry szczegétowe dla tego
raportu dostepne byly od pazdziernika 2022 r.) oraz dane zbiorcze z PS o ilosci

28 Dalej: CeZ.

2 Dz.U.z2023r. poz. 2072 - weszlo w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia (tj. 5 stycznia 2021 r.),
z moca od dnia 27 grudnia 2020 r.

% Dla dniaftygodnia/miesigca. Grafik zawierat m.in. informacie o trybie realizacji {np. stacjonarna) oraz statusie
zrealizowania wizyty.

399,557 — Szczepienie przeciw COVID-19".

32 |mig, nazwisko, numer prawa wykonywania zawodu (NPW2Z) albo numer PESEL w przypadku, gdy pracownik
nie posiadal NPWZ.
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wykonanych szczepien w kazdym miesigcu. MoZliwe réwniez byto wygenerowanie
raportu z wybranymi parametrami, w tym m.in. w okreslonym zakresie dat33. Ponadto
z poziomu wygenerowanego grafiku szczepien mozliwy byt podglad skierowania na
szczepienie oraz statusu wizyty (zrealizowana/niezrealizowana). Raport ten, wediug
o$wiadczenia osoby kwalifikujacej pacjentbw do szczepienia i wykonujacej
szczepienia, ktora uczestniczyta w ogledzinach funkcjonalno$ci eKS, wykorzystywany
byt rowniez do weryfikacji zapisanych w danym dniu danych o zrealizowanych
szczepieniach.

(akta kontroli str. 19-37)

Wpisy w eKS wybranych do kontroli 215 ID szczepieri dokonywane byly przez osoby
przeprowadzajace badanie kwalifikacyjne oraz szczepienie, co bylo zgodne z art. 21a
ust. 1 uozz w zw. z § 68b ust. 3 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medyczne;.
Nie korzystano z asystentéw medycznych, ktorzy byliby upowaznieni do dokonywania
wpisow w eKS.

Do kontroli przediozono upowaznienia do przetwarzania danych osobowych
w systemie informatycznym oraz uprawnienia do pracy w aplikacji gabinet.gov.pl
wydane w latach 2022-2024 dla osob dokonujacych wpiséw w eKS. Jak wyjasnit
Prezes CM Medyk, pracownicy mieli wydawane odrebne upowaZznienia zgodnie
z zajmowanym stanowiskiem. Cze$¢ upowaznien (z 2021 r.) zostata zniszczona,
dotyczyta gtéwnie pracownikow pracujacych w oparciu o umowe zlecenia na potrzeby
realizacji Programu.

W Spolce obowiazywat Regulamin przechowywania i obsfugi dokumentacji
niemedycznej z 1 stycznia 2021 r.34, zgodnie z ktorym dokumentacja taka podlegata
przechowywaniu przez okres 2 lat, a po uplywie tego okresu ulegata zniszczeniu (§ 6
ust. 1 i 3 Regulaminu). Protokét z 10 stycznia 2024 r. zniszczenia dokumentacii
niemedycznej za 2021 r. zawierat pozycje dotyczacg upowaznieri do przetwarzania

danych osobowych.
(akta kontroli str. 10-16, 138, 180-181, 187-188, 271-273, 286, 306, 309-313, 538-
541, 555, 730, 823)

W probie 215 ID szczepien wystapito osiem niezweryfikowanych w Systemie P1
poprawnie wpisow — posiadaly regute weryfikacyjng ,E” z opisami:

— REG_ZGON", ktéry oznaczat zgon pacjenta w dniu szczepienia — dotyczylo to
trzech 1D szczepien dla trzech pacjentow3s;

— REG_DAWKA™6 REG_DAWKA177 i REG_DAWKA2"38, ktdry oznaczat btad
w numerze dawki — tacznie piec ID szczepien dla trzech pacjentow. Wpisy te
dotyczyty dawek przypominajacych, na ktére wystawione zostaty skierowania.

Wedtug Prezesa CM Medyk przyczyna braku poprawnej weryfikacji ww. wpisow
mogto by¢ niewychwycenie btedu lub pominigcie we wprowadzaniu poprawek na

etapie koricowej weryfikacji (tj. rozliczenia) w wyniku nattoku zadan.
(akta kontroli str. 4-16, 557, 568, 582-597, 602-605, 610-613, 651-654, 723, 873,
926-943, 1198-1203, 1210-1214)

Wedlug danych z Systemu P1 dla przyjetej do kontroli préby 215 ID szczepien
wystapito facznie 48 réznych zapiséw w polu dedykowanym numerowi serii produktu

33 W chwili ogledzin mozliwy byl wybor dat od 5 do 11 marca 2024 r., a wygenerowany raport za ten okres
zawierat informacje dotyczace grudnia 2023 r.

¥ Dalej: Regulamin.

% ID 65689752, ID 307745211 i ID 3300284738.

% |D 19811290957.

371D 8092942417 i ID 8092996597.

3% |D 13759230359 ID 15372866827.



leczniczego (Lot), z czego:

— 32 zapisy byty numerami serii szczepionek, jakie trafity na rynek polski — dotyczyto
to 178 ID szczepien (tj. 82,8% proby),

— 16 zapisow nie byto prawidlowych — dotyczyto to 37 ID szczepien (tj. 17,2% préby),
przy czym najwiecej pozyciji (20) zawierato wpis ,G26761A", ktory byt numerem
seryjnym3® szczepionki Spikevax, Moderna, a nie numerem serii produktu
leczniczego (Lot); Powyzsze wpisy w eKS byly dokonywane przez rozne zespoty
szczepigce, w rdznych mus*0 i byly to gtéwnie btedy jednostkowe popetniane przez
dang osoba. Wsrod ww. 37 ID szczepien 36 zostato zweryfikowanych w Systemie
P1 jako prawidlowe, natomiast jeden (ID 65689752) posiadat oznaczenie ,E"
w polu reguty weryfikacyjnej z uwagi na zgon pacjenta w dniu szczepienia.

Stosownie do § 68b ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medyczne;j,
Karta Szczepien zawiera informacje o podawanej szczepionce, m.in.: jej numer serii.
Zgodnie ze wskazaniami producentow zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego*!, cyt. W celu poprawienia identyfikowalnodci biologicznych produktéw
leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu®2.
Nazwa szczepionki, numer serii oraz termin wazno$ci s jednymi z istotnych
informacji, ktére niezbedne sa do zgtoszenia niepozadanego odczynu
poszczepiennego na podstawie art. 21 ust. 1 i 8 uozz43. W Wytycznych dotyczacych
organizacji punktow szczepieni powszechnych*, w odniesieniu do dokumentacii
medycznej wskazano m.in. na potwierdzenie zaszczepienia z odnotowaniem numeru
seryjnego szczepionki i odtworzenia informacji na wypadek wystapienia
niepozadanego odczynu poszczepiennego (str. 11).

Prezes CM Medyk wyjasnit, ze zasadniczym i gtéwnym powodem byt btad wpisu,
polegajacy na literéwce (np. zamiast litery C jest D), podaniu niepetnego numeru
(brakowato np. cyfry lub litery)*6 lub wpisie nieodpowiedniego numeru zamiast numeru
serii (Lot), np. w przypadku szczepionki Moderna podanie SN47, czy w przypadku
opakowan szczepionek Janssen, ktdre posiadaly trzeci nieoznaczony numer, ktory
byt mylony z numerem serii. Poinformowal, Zze ustalenie numerow serii szczepionek
podawanych pacjentom odbywato sie¢ na podstawie weryfikacji dokumentacji —
poréwnania numeru serii z innymi numerami dla szczepiert wykonanych przez dang
osobe danego dnia oraz dokumentami wewnetrznego wydania szczepionek do
punktu. Dodal, ze w eKS mozliwe jest poprawienie numeru serii przez osobe
szczepigcg, natomiast korekta nie zostata wykonana, gdyz do dnia kontroli nie

wykryto bledu.
(akta kontroli str. 4-16, 140-144, 349-376, 556-557, 566-567, 582-597, 602-605,
722-723, 852-872, 926-943)

Wpisy zweryfikowane w Systemie P1 jako nieprawidiowe (reguta ,E") oraz z btednymi

3 Ang. serial numer. Dalej: SN.

40 Wpisy dokonane zostaly przez 28 osob w 20 mus.

41 Dalej: CHPL.

42 Zapis w punkcie pn. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Identyfikowalnosé
(dotyczy to wszystkich szczepionek przeciw COVID-19 na rynku polskim).

43 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynow
poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz. U. z 2024 r. poz. 138).

4“4 Dalej  Wytyczne  dotyczace  organizacji  PS.  Wyltyczne  dosigpne  na  stronie
https://www .gov.pliweb/szczepimysie/materialy-informacyjne-dia-szpitali-i-pacientow-dotyczace-szczepien-
przeciw-covid-19 w pkt 5 w czesci Wytyczne (dostep 16 kwietnia 2024 r.).

45 ABV0018" zamiast ,ABW0018", ,.ay3014” zamiast ,EY3014", ,FD5436" zamiast ,FC5436", ,fd0983" zamiast
,FD0932", ,fd0931" zamiast ,FD0932", ,FC5426" zamiast ,FC5436", ,FD7911" zamiast ,FG7911", FE4213"
zamiast ,FL4213", ,snd072" zamiast ,FN4072".

4% ABX582" zamiast ,ABX5182", ,X389" zamiast ,EX389".

4T G26761A" zamiast ,300042723", ,AlQ023001B" zamiast ,3001940".
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numerami serii (lacznie 44 ID szczepier)) poddano weryfikacji pod katem
sfinansowania $wiadczen. Jednym 2z warunkéw rozliczenia naleznosci za
szczepienie, stosownie do pkt 10 ogtoszenia Prezesa NFZ z dnia 4 grudnia 2020 r.48,
byto wykonanie szczepienia, za ktére uznane bylo szczepienie zakoriczone
wypetnieniem karty szczepienia [w tym wpisanie numeru serii — przyp. wtasny].

W odniesieniu do wpisow nieprawidtowych (reguta ,E”) Prezes CM Medyk wyjasnit,
ze nie jest w stanie przypisa¢ konkretnych szczepien do platnosci, gdyz system
rozliczen z NFZ nie daje takiej mozliwosci. Dodal, ze szczepienia nie byly jednak na
liscie wykonanych szczepien i ujete w FV dla NFZ, gdyz nie byly poprawnie
zweryfikowane.

Wedlug Zastepcy Dyrektora ds. Medycznych POW NFZ 40 (z ww. 44) Swiadczen
zostato sfinansowanych na faczng kwote 2473,50 49, w tym pigé wpisow z regutg ,E”
na taczng kwote 306,20 zi50. W przypadku pozostatych czterech wpisows! byto brak
mozliwosci  zidentyfikowania szczepienia w raportach NFZ. Jednocze$nie
poinformowata, ze do wrze$nia 2022 r. sprawozdawczo$C¢ z realizacji szczepien
realizowana byla poza systemem informatycznym dedykowanym do
ewidencjonowania i rozliczania $wiadczen. Dane byly przekazywane przez CeZ
(w formie plikéw Excel) do Oddziatéw calo$ciowo za kazdy miesiac i nie posiadaty
dodatkowych danych dotyczacych faktury. Po wptywie faktury do Oddziatu mozliwa
byta ocena czy liczha wykazana do rozliczenia nie przekracza liczby szczepien
ujetych w pliku. Zastepca Dyrektora ds. Medycznych POW NFZ wskazata tez, ze
wielokrotnie wystepowaty sytuacje, ze w pliku byto wigcej szczepien niz ujeto
w fakturze albo wystawiono wigcej niz jedng fakture za ten okres. Dlatego nie byfo
mozliwe jednoznaczne potwierdzenie, Ze konkretne szczepienie zostafo
sfinansowane. Od pazdziernika 2022 r. nastapila zmiana — sprawozdania wptywaty
do Oddziatu w formie pliku XML i zaczytywane byly do aplikacji oddziatowe;.

(akta kontroli str. 445-466, 551-552, 556-557, 566-568, 722-723, 873)

Stwierdzono niespojno$¢ danych pomiedzy nazwa szczepionki a numerem serii. Dla
14 wpisow w eKS dotyczacym serii numer 21C16-04 w 13 przypadkach w nazwie
szczepionki podano ,Janssen, Szczepionka Covid”, natomiast w jednym — ,Pfizer,
Szczepionka Covid” (ID 1254721668). Stosownie do otrzymanej przez NIK w trakcie
kontroli informacji Rzadowej Agencji Rezerw Materiatowychs2, ten numer serii
dotyczyt szczepionki JCOVDEN (Covid-19 Vaccine Janssen)s, ktéra uzyskala
pozwolenie nr EU/1/20/1525/002 na dopuszczenie do obrotu®. Z kolei, wedlug
Rejestru Produktow Leczniczychss, wskazany w eKS dla ID 1254721668 numer GTIN
05909991445089 dotyczyt szczepionki Comirnatysé.

Prezes CM Medyk wyjasnit, ze na podstawie wpisu na kwestionariuszu danych,
nazwie szczepionki oraz liczbie dawek mozna wnioskowaé, ze szczepienie odbylo sie
Pfizerem.

(akta kontroli str. 4-16, 349-376, 557, 582-597, 693-698, 724, 926-943)

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

49 Kwoty naleznosci dotyczace 38 wpisow wyniosly po 61,24 zi, a w przypadku dwoch wpisow — 73,19 zt
(ID 1455009674 i ID 5104299189).

5 |D 65689752, ID 307745211 i ID 3300284738 (,REG_ZGON") oraz ID 8092942417 i ID 8092996597
(,REG_DAWKA1").

51 ID 13759230359, ID 15372866827, ID 16983072887 i ID 19811290957.

52 Dalej: RARS.

53 Producent: Janssen-Cilag International NV.

5 https:/ipacjent.qov.plisites/default/files/2021-08/Poland PL SPC COVID-19%20Vaccine%20Janssen.pdf,
str. 17 (dostep 2 lipca 2024 r.).

5 Dalej: Rejestr lub RPL. Rejestr dostepny pod adresem: hitps:/rejestry.ezdrowie.qgov.plirplisearch/public
(dostep 22 lipca 2024 r.)

5 Zawartos¢ opakowania 195 fiol. (1170 dawek, 6 dawek/fiol.), numer pozwolenia EU/1/20/1528/001.
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Koordynator ds. szczepien wyjasnita, ze w trakcie trwania Programu wyksztatcony
zostat wewnetrzny system raportowania z wykonanych szczepien przez kazdy
z zespotéw szczepigcych. Raport miat na celu weryfikacje i potwierdzenie czterech
danych liczhowych: pobranych i oddanych (zwréconych) szczepionek, wpisu do eKS
i ankiety pacjenta. Powyzsze dane podlegaty wpisom w recznie prowadzonych przez
zespoly szczepiace ewidencjach, a nastepnie — w arkuszu Excel, ktéry wysytany byt
przez zespot na specjalnie utworzony adres poczty elektronicznej. Scalaniem oraz
weryfikacjg danych pobranych na dysk wspéiny zajmowat sie wyznaczony pracownik.
Weryfikacja obejmowata poréwnanie danych przekazanych przez zespoty z danymi
z aplikacji gabinet.gov.pl. Weryfikacie ujawnialy jedynie bledy iloSciowe
i 0 stwierdzonych rozbieznosciach byty informowane zespoty szczepiace w celu ich
poprawy. Jako$¢ i poprawno$¢ samych poszczegdinych wpisow w aplikacii
gabinet.gov.pl nie byta przedmiotem tego nadzoru.

(akta kontroli str. 544)

Prezes CM Medyk poinformowal, ze kazda osoba szczepiaca miata obowigzek
sprawdzenia swoich szczepien pod katem poprawno$ci wpisu danych i kompletnosci
dokumentacji pod koniec dnia, tym samym zamykajac dzier szczepien. Wskazat, ze
w trakcie realizacji Programu wprowadzona zostata podwojna weryfikacja szczepien:
osoby szczepiace dokonywaly adnotacji na kwestionariuszach z podaniem dawki
i rodzaju szczepionki, a personel nadzorujacy sprawdzat wyrywkowo kompletno$c¢
i prawidtowo$¢ wpisow. Niestety z uwagi na ilosci 0s6b zaszczepionych nie byfo
fizycznej mozliwosci weryfikacji dokumentacji kazdego szczepienia. W Spdice
wprowadzono system weryfikacji szczepien pod katem iloSciowym poprzez
poréwnanie danych w zakresie liczby szczepien w systemie z danego punktu i dnia,
iloéci szczepionek z kazdego rodzaju, wykorzystanych i zwréconych oraz ilosci slotow
z e-rejestracji. Jezeli weryfikacja wykazala réznice, wowczas zespoly szczepiace byly
obligowane do sprawdzenia i usuniecia bledow we wpisach. W celu weryfikaciji
dokumentacji medycznej pod wzgledem iloSciowym byly wykorzystywane raporty
z aplikacji gabinet.gov.pl. Podkreslit, ze raporty te zawieraly jednak braki do
weryfikacji poprawno$ci i rzetelnosci prowadzenia elekironicznej dokumentacii
medycznej jak np. nazwa szczepionki, ilos¢ ml szczepionki.

Przedtozone raporty zawieraly m.in. ID szczepienia, PESEL pacjenta, informacje
o podmiocie leczniczym oraz mus, numery: EAN i serii, date i godzing szczepienia,
a w zestawieniach dla poszczegoinych punktéw byly informacje o réznicach migdzy
raportami z PS a danymi w gabinet.gov.pl.

(akta kontroli str. 561, 729, 910-925)

Wedlug Prezesa CM Medyk personel szczepiacy miat obowigzek niezwlocznego
zgtaszania do os6b pelniacych nadzér wszelkich zaistniatych problemow
z elektroniczng dokumentacjg medyczng celem uzyskania wsparcia kierownictwa
w rozwigzaniu problemu lub zgtoszenia btedéw do CeZ. Jednoczesnie wyjasnit, ze nie
jest w stanie opisa¢ wszystkich bfedéw po 3-letnim okresie i nadmienit, ze system
przysparzal probleméw i byl usprawniany systematycznie, przede wszystkim
w2021 r.

Zgtoszone problemy do CeZ dotyczyty m.in. informacji o statusie niepodpisania
dokumentéw pomimo ich faktycznego podpisania, przyjmowania skierowan - po
wpisaniu numeru PESEL i kodu PIN system zawieszat sig, co uniemozliwiato
realizacje szczepien, niepoprawnych statuséw skierowan (np. pomimo podania
dwéch dawek pacjentowi i ,zrealizowaniu” skierowania, reguta rozliczeniowa byla
niepoprawna z komentarzem ,Niepoprawny status eSkierowania”), mozliwosci
wyboru (zmiany) podmiotu leczniczego w celu wlasciwego przypisania szczepien
(dotyczyto to lekarza, ktéry udzielat $wiadczen w réznych podmiotach), a takze braku

1"



Stwierdzone
nieprawidiowosci

OCENA CZASTKOWA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

widocznego w aplikacji gabinet.gov.pl szczepienia pacjenta (jak zaznaczono, wpis
zostaf wprowadzony poprawnie i jeszcze tydzier temu wszystko bylo w porzadku
dzisiaj wyskakuje komunikat o tresci ,Nie znaleziono Zadnych szczepier dla podanych
kryteriow").

(akta kontroli str. 468, 481-534, 561, 729-730)
W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Spotka przygotowata punkty do realizacji szczepien w sposéb prawidiowy oraz
zapewnita wykonywanie zadan przez uprawniony i przeszkolony personel, a takze
biezacy obieg informacji z wykorzystaniem réznych kanatéw komunikacii.
Elektroniczna dokumentacja medyczna (eKS) prowadzona byta prawidiowo, niemniej
w okoto 20% zbadanych spraw zawierata btedy m.in. w numerach serii szczepionek.
Prawidtowo$¢ dokumentowania procesu szczepienia podlegala systemowej,
wewnetrznej kontroli, ktéra dotyczyta weryfikacji danych (o pacjentach
i szczepionkach) pod wzgledem ilosciowym, natomiast jako$¢ i poprawnos¢ samych
danych nie byta przedmiotem tego nadzoru.

2. Realizacja szczepien przeciw COVID-19.

2.1. Szczegolowej analizie poddano informacje zawarte w dokumentacii
elektronicznej i papierowe;.

Wedlug stanu na 19 lipca 2024 r. brakowato 15 kwestionariuszy%’ (tj. 7% proby 215
ID szczepien), zawierajacych m.in. o$wiadczenia pacjentéw o dobrowolnym
wyrazeniu zgody na wykonanie szczepienia. Byto to niezgodne z § 1 ust. 7
rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej, w my$l ktérego podmiot
zobowigzany jest do zapewnienia odpowiednich warunkdw zabezpieczajgcych
dokumentacje przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utrata i dostgpem o0s6b
nieupowaznionych, a takze umozliwiajacych jej wykorzystanie bez zbednej zwloki

(opisano szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci).
(akta kontroli str. 4-16, 121-139, 339-342, 557, 569, 582-597, 723-724, 874-875,
926-943, 1277-1283)

W pozostatych 200 przypadkach (sposrad 215 ID szczepien przyjetych w probie do
kontroli) zostaly 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, ktore nie ukoriczyly 15 lat przeprowadzali wytacznie lekarze, co
byto zgodne z § 2 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji. Szczepienia zostaty
wykonane po wyrazeniu zgody przez pacjentéw (poza jednym przypadkiem opisanym
nizej) lub przedstawicieli ustawowych opiekundéw prawnych albo opiekundw
faktycznych, tj. stosownie do art. 32 ust. 1-3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty8.

Na kwestionariuszu pacjenta w wieku 69 lat>® brakowalo jego podpisu pod
o$wiadczeniem o dobrowolnym wyrazeniu zgody na szczepienie. Prezes CM Medyk
wyjasnit, ze pacjent przychodzac na szczepienie wyrazit zgode na wskazang ustuge
medyczng. Nie poswiadczyt tego jednak podpisem na kwestionariuszu i nie zostato to
wychwycone przez pracownikow przy weryfikacji kwestionariusza. Jednoczesnie

5 ID 142545231, ID 221341536, ID 424263146, ID 1864469753, ID 4455056318, ID 5042412021,
ID 5448673986, ID 5450759971, ID 5608621951, ID 5608812566, D 6075222771, ID 6622099796,
ID 20489189982, ID 20489822942, ID 20489894827.

% Dz.U.z2023r. poz. 1516, ze zm.

% Dotyczylo szczepienia 4 marca 2021 r. {ID 123844346).
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podnidst, ze na kazdym etapie przyjecia do szczepienia kazdy pacjent miaf prawo do
zmiany zdania i zaniechania szczepienia, az do momentu ukfucia.
(akta kontroli str. 559, 582-597, 606-609, 725-727, 874-875, 926-943)

Stwierdzono rozbieznosci pomiedzy danymi zawartymi na kwestionariuszach
a wpisami w eKS w zakresie osoby kwalifikujacej do szczepienia trojki dzieci w wieku
111 5 lat (ID 5239796566, ID 10980603962 i ID 10980644637). Wedtug danych
w kwestionariuszach badanie kwalifikacyjne przeprowadzali lekarze, natomiast
weKS jako osoby kwalifikujace zostaly wskazane: polozna (ID 5239796566)
i ratownik medyczny (ID 10980603962 i ID 10980644637).

Prezes CM Medyk wyjasnit, ze powyzsze rozbieznosci byly wynikiem btedu oséb
wprowadzajacych dane w eKS poprzez wybdr opciji szczepienia z kwalifikacjg zamiast
odrebnie — kwalifikacji i szczepienia.

(akta kontroli str. 559, 578, 582-597, 656-659, 727, 682-690, 926-943)

W przypadku dwéch wpiséw (ID 16983072887 i ID 19066921807) dotyczacych
podania dziecku pierwszej i drugiej dawki szczepionki Comirnaty nie przedstawiono
do kontroli skierowania na ww. szczepienie. W dniach wykonania ww. szczepien
(wedlug wpisow w eKS, odpowiednio 3 lutego i 31 marca 2023 r.) pacjent byt
uprawniony do przyjecia ww. szczepionki. Zgodnie bowiem z Komunikatem nr 30
Ministra Zdrowia, od 12 grudnia 2022 r. rozpoczely sie szczepienia w grupie dzieci
6 miesieccy - 4 lata®, a skierowanie na szczepienie miato by¢ wystawiane
automatycznie przez system od tego dnia z chwila ukoriczenia przez dziecko
6 miesigca. W tym dniu (12 grudnia 2022 r.) ww. pacjent miat ukoriczony rok i trzy
miesigce.

Prezes CM Medyk wyjasnit, ze skierowanie powinno byC wystawione przez
Ministerstwo Zdrowia 12 grudnia 2022 r. zgodnie z komunikatem o szczepieniu dzieci.
Nadmienit, ze lekarz kwalifikujacy nie miat potrzeby wystawiania skierowania, gdyz
takie skierowanie powinno by¢ wystawione i przypuszczalnie nie zweryfikowat jego

braku.
(akta kontroli str. 4-16, 121-129, 138-139, 339-342, 559, 577, 582-597, 712-717,
726, 926-943)

W przypadku pieciu pacjentéw®! daty wykonania szczepien, wedtug wpisow w eKS,
byly wczesniejsze od dat wystawienia skierowan (od 11 do 41 dni), z czego w jednym
przypadku (ID 2340805317) bylo to dziatanie niezgodne z art. 21d ust. 1 uozz, w mys$!
ktorego szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 sg przeprowadzane na
podstawie skierowania (opisano szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowoSci).
W pozostatych przypadkach niemozliwe byto na podstawie zebranych dowodow
ustalenie w sposob bezsporny, czy faktycznie doszto do dziatania niezgodnego
z cyt. wyzej przepisem z uwagi na opisane nizej okolicznosci:

— ID 5042412021: wpis dotyczacy pierwszej dawki (19 listopada 2021 r.) byt
modyfikowany w dniu podania drugiej dawki (20 grudnia 2021 r.). Jak wyja$nit
Prezes CM Medyk, pacjent (62 lata) byt uprawniony do szczepienia juz w kwietniu
2021 r., natomiast data skierowania (13 grudnia 2021 r.) wskazywataby, e pacjent
zostat wowczas dopisany do bazy PESEL, a to z kolei mogloby oznacza¢, ze
szczepienie dawka pierwsza zaewidencjonowane 20 grudnia 2021 r.82 mogfo by¢
odnotowaniem szczepienia za granica, co jednocze$nie mogtoby tlumaczy¢ brak
kwestionariusza w tej sprawie;

6 https:/iwww.gov.pliweb/zdrowie/komunikat-nr-30-ministra-zdrowia-w-sprawie-szczepien-przeciw-covid-19-
dzieci-w-wieku-6-mc-—-4-lata (dostep 26 lipca 2024 r.).

611D 2340805317, ID 5042412021, D 5456320991, ID 6075222771 i ID 7619676087 .

62 Byla to ,Data modyfikacji" wedlug danych z aplikacji gabinet.gov.p!.
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— ID 5456320991: w eKS wskazano ,1.12.2021" jako date szczepienia oraz dane
innego lekarza jako osoby kwalifikujacej do szczepienia niz ten, ktory
zakwalifikowat dziecko (10 lat) do szczepienia 19 grudnia 2021 r. o godz. 11:22
(wedlug kwestionariusza). Kwalifikacja z datg 19 grudnia 2021 r. zostata zatem
przeprowadzona po wystawieniu skierowania 12 grudnia 2021 r. Wedlug Prezesa
CM Medyk nastapit btad w dacie w trakcie modyfikacji ww. wpisu w dniu podania
pacjentowi drugiej dawki szczepionki (9 stycznia 2022 r.);

— 1D 6075222771: w eKS wskazano date szczepienia ,1.11.2021", za$ skierowanie
dla pacjenta (11 lat) zostato wystawione w systemie 12 grudnia 2021 r. Wpis byt
modyfikowany w dniu podania drugiej dawki (30 stycznia 2022 r.). Prezes CM
Medyk wyjasnit, ze jest to bledny wpis i na ten moment [19 lipca 2024 r. - przyp.
wilasny] nie udalo si¢ odnalez¢ jeszcze kwestionariusza, natomiast uzycie dawki
Junior i wiek dziecka wskazuje na termin szczepienia pomigdzy 16.12.2021
a 31.12.2021, tak wiec po wystawieniu skierowania.

— ID 7619676087 w eKS wskazano date szczepienia,1.12.2021r.", za$ skierowanie
dia pacjenta (10 lat) zostalo wystawione w systemie 27 grudnia 2021 r. Wedtug
danych w aplikacji gabinet.gov.pl wpis byt modyfikowany 25 marca 2022 r.

Lekarka, ktéra w tym przypadku dokonywata kwalifikacji, szczepienia oraz wpisu
w eKS wyjasnita, ze dziecko zgtosito sig zmama 1 grudnia 2021 r. do szczepienia,
wowczas je zakwalifikowata, ale okazafo sig, ze nie bylo jeszcze odpowiedniej dla
tej grupy wiekowej szczepionki i w zwigzku z tym pacjent zostat zaproszony na
16 grudnia 2021 r., gdyz z tym dniem mialy rozpoczac sie szczepienia dla tej grupy
wiekowej. Przyjela, ze skierowanie jest juz w systemie, bo dziecko bylo
uprawnione do szczepienia. Zauwazyta, ze w systemie takie skierowania byly
wystawione automatycznie przed 16 grudnia 2021 r. i dlatego sama nie wystawita
skierowania. Przyznala, ze nie upewnita si¢, czy takie skierowanie faktycznie byto
i zaznaczyta, ze w tym przypadku matka byfa zdeterminowana, aby jak najszybciej
zaszczepié¢ dziecko, a termin 16 grudnia 2021 r. byt pierwszym mozliwym
terminem. Wyjas$nita jednoczesnie, Ze nie poprawita daty na kwestionariuszu, co
wprowadzilo w bigd przy dokonywaniu wpisu w karcie szczepien.

Stosownie do Komunikatu nr 15 Ministra Zdrowia®3, szczepienia w grupie dzieci
5-11 lat rozpoczely sie od 16 grudnia 2021 r., a skierowanie na szczepienie miato
by¢ wystawiane automatycznie przez system od 12 grudnia 2021 r., z chwilg
ukonczenia przez dziecko 5 r.z. W tym dniu ww. pacjent miat ukoriczone 10 lat
i 6 miesiecy.

Wedlug danych w Systemie P1 dla szczepien ww. trzech pacjentow w wieku 10 i 11
lat (ID 5456320991, ID 6075222771 oraz ID 7619676087) odnotowana zostata
szczepionka Comirnaty, numer serii FN4072, 2 ml.

Prezes CM Medyk podkreslit, ze 1 grudnia 2021 r. Spétka nie posiadata jeszcze

szczepionki ,Junior’. Wediug danych RARS, seria FN4072 zostata przyjeta od

producenta 13 grudnia 2021 . (1 104 000 dawek) i 3 stycznia 2022 r. (570 000 dawek)

i w okresie od 13 grudnia 2021 r. do 8 wrze$nia 2022 r. byta wydawana do hurtowni

farmaceutycznych.

(akta kontroli str. 339-342, 558-559, 576, 582-597, 606-609, 632-635, 655, 660-670,
675-681, 724-726, 898-903, 1259-1260, 1273-1276)

Od 19 kwietnia do 30 czerwca 2021 r. w CM Medyk zostata przeprowadzona przez
NFZ kontrola w zakresie realizacji NPSz i rozliczania produktow (szczepien przeciwko

6 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-15-ministra-zdrowia-w-sprawie-szczepien-przeciw-covid-19-
dzieci-5-11-lat (dostep 26 lipca 2024 r.).
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SARS-CoV-2) okreslonych w zatgczniku nr 1 do zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie
zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej
wykonywanych w zwigzku z przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
obowigzujgcego w okresie objetym kontrolg®*. Kontrolg objeto okres od 29 marca
do 19 kwietnia 2021 r. NFZ negatywnie ocenit realizacje przez Spbtke zadan
finansowanych ze $rodkéw publicznych z uwagi m.in. na wykonanie 185 szczepien
(z proby 831) bez skierowania®®. Zalecenia w tym zakresie nie formutowano.

(akta kontroli str. 38-41, 1283)

2.2. Procedura szczepien w CM Medyk regulowata tryb postepowania zwigzany m.in.
z wydawaniem, odbiorem, transportem i przechowywaniem szczepionek przeciw
COVID-19. Okreslono w niej rowniez sposéb postepowania z resztkami szczepionki
w PS, w tym wykorzystania wolnych dawek oraz informowania o niewykorzystanych
dawkach szczepionek. Zalacznikiem do ww. procedury byt formularz pn. Dokument
wydania/zwrotu szczepionki, ktory zawierat m.in. informacje nt. PS, nazwy i numeru
serii szczepionki, ilosci fiolek/dawek, datami i godzinami wydania i waznosci.

Produkty lecznicze na potrzeby realizacji szczepien przeciw COVID-19 byly
dostarczane z hurtowni farmaceutycznych do placéwki CM Medyk przy ul. Rejtana
53w Rzeszowie, a nastgpnie wydawane do PS lub dla MJS na podstawie
dokumentacji wydania/zwrotu szczepionek. Spétka nie byta w posiadaniu
ww. dokumentaciji za 2021 r. Prezes CM Medyk wyjasnit, ze dokumentacja ta zostata
zniszczona zgodnie z obowigzujacym w Spbice Regulaminem. Jednocze$nie
podnidst, ze w okresie objetym kontrolg nie istnialy jasno sprecyzowane, klarowne
i spéjne przepisy dot. prowadzenia ww. dokumentacji. Ponadto poinformowat, ze
okreslona seria szczepionek byta dostarczana do PS w kilku odrebnych dostawach,
przy czym nie w kazdym przypadku hurtownia dostarczafa dokument wydania®6
w momencie dostawy, na co Spotka nie miata wplywu. Dodal, ze weryfikacja ilosci
dostarczanych szczepionek prowadzona byta na podstawie systemu SDS/pue
RARS®” oraz mail/SMS.

Zgodnie z Regulaminem, dokumentacje niemedyczng stanowily m.in. zeszyty
temperatur, raporty temperatur, protokoly zdawczo-odbiorcze szczepionek
iniezuzytych  szczepionek oraz dokumentacja przekazania  produktow
leczniczych/szczepionek pomiedzy placowkami CM Medyk. Powyzsza dokumentacja
podlegata przechowywaniu przez okres 2 lat i za 2021 r. zostata zniszczona.
W protokole zniszczenia z 10 stycznia 2024 r. wsrod zutylizowanych rodzajow
dokumentéw wymienione zostaly m.in. grafiki, raporty wydania szczepionek
z hurtowni oraz dokumentacja przekazania produktéw leczniczych/szczepionek
miedzy placowkami CM Medyk.
(akta kontroli str. 11, 124-127, 138, 181, 186-188, 286-288, 306-313, 546-550, 555,
564-565, , 721, 731, 823-851)

Analiza wykorzystania przyjetych przez CM Medyk dawek 32 prawidtowych numerow
serii szczepionek, jakie wystapity w probie do kontroli®® nie byta mozliwa gtéwnie
z uwagi na brak dokumentacji za 2021 r. oraz niewystarczajace dane w prowadzonej
w Spotce dokumentacji za lata 2022-2023. W prowadzonych zeszytach przyje¢
i wydan szczepionek nie w kazdym przypadku wskazane byty numery serii.

8 Nr DK-TWK-IX-DRK.7320.12.2021.

8  Data szczepienia byla data wczesniejszq od daty wystawienia skierowania.

8 Dalej: DW.

67 Platforma Uslug Elektronicznych RARS dostepna pod adresem htips://pue.rars.gov.plflogin dia podmiotéw
leczniczych, ktore posiadaly konto w systemie RARS PUE.

%  Dla 178 ID szczepien {por. pkt 1.3 niniejszego wystapienia pokontrolnego).
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Prezes CM Medyk wyjasnit, ze dane dotyczace ilosci szczepionek, w tym utylizacji
i zwrotéw byly prowadzone w systemie SDS, do ktérego dostep zostat zamkniety
30 listopada 2022 r. W trakcie kontroli NIK (19 lipca 2024 r.) Spétka nie posiadata
réwniez dostepu do aplikacji PUE RARS, ktéra po wytaczeniu SDS umozliwiata
podmiotom leczniczym m.in. sktadanie zamdwier na szczepionki®d. Dodat, ze zwroty
szczepionek do hurtowni farmaceutycznych byly dokonywane na podstawie ustaler
telefonicznych, po ktorych wystawiane byly oswiadczenia z hurtowni, natomiast
CM Medyk nie znajdowat si¢ w posiadaniu kopii tych o$wiadczen. Ponadto, wediug
Prezesa CM Medyk, raportowanie stanéw magazynowych odbywato si¢ w systemie
SDS wedtug wytycznych otrzymywanych z RARS, natomiast na potrzeby wewnetrzne
- zgodnie z Procedurg szczepien w CM Medyk. Poinformowat jednoczesnie, ze
wedtug liczby wykonanych szczepieh w CM Medyk wykorzystano tacznie 589 128
dawek szczepionek. Nadmienit, ze szczegolnie w 2021 roku szczepionki byly rowniez
przekazywane pomiedzy podmiotami leczniczymi. CM Medyk niejednokrotnie zwracaf
sie z prosbg o przekazanie szczepionek do SP ZOZ MSWIA w Rzeszowie, zgodnie
z wytycznymi ARM/RARS i z wykorzystaniem obowigzujgcego wzoru dokumentu
przekazania. Wystepowaly takze sytuacje, w ktérych nasza spétka przekazywata
szczepionki innym podmiotom.

Z informaciji uzyskanej w trakcie kontroli z RARS wynikato, ze w zwigzku z brakiem
wystarczajacej ilosci szczepionek przeciw COVID-19 w Polsce w poczatkowym
okresie dystrybucji, w sporadycznych sytuacjach byly realizowane - zgodnie
z decyzjg dwczesnego kierownictwa Ministerstwa Zdrowia oraz Agencji Rezerw
Materiatowych (obecnie RARS) - przesunigcia pomiedzy podmiotami w celu
efektywnego wykorzystania szczepionek. Redystrybucja odbywafa sie na podstawie
dokumentow przekazania z zachowaniem warunkéw przechowywania zgodnie
Z CHPL. Natomiast przekazywanie szczepionek pomiedzy punktami nie byfo
ewidencjonowane w systemie SDS/PUE RARS i Agencja nie posiadata wiedzy
w zakresie procesu przekazywania szczepionek przeciw Covid-19 pomiedzy
podmiotami leczniczymi, ktére odbywaly si¢ z pominigciem RARS.
(akta kontroli str. 11, 140-181, 186-188, 196-207, 286, 303, 309-313, 554-555, 564-
565, 720-722, 731-851, 1243-1256, 1273-1276)

Osoba odpowiedzialna za przyjmowanie szczepionek z hurtowni farmaceutycznych
oraz ich dystrybucje wewnatrz CM Medyk (od poczatku akcji szczepieri w ich
nasilonym okresie)’® wyjasnita m.in., ze przy przyjeciu szczepionek sprawdzana byta
temperatura dostawy oraz ilos¢, ktora weryfikowana byta z systemem
i potwierdzeniem zaméwienia w formie sms’!. Dokumentacja z hurtowni (DW) nie
zawsze byta kompletna, a osoby dostarczajace szczepionki (kierowcy z hurtowni) nie
wymagali potwierdzenia na DW. Dodala, Ze przygotowane przez nig ilosci (fiolki)
wediug zamoéwien poszczegoinych punktow wraz z dotaczonymi Dokumentami
wydania/zwrotu szczepionki byty wydawane kierowcom lub osobom z zespotow
szczepiacych przez nig lub — po godz. 14:00 - przez osoby petnigce dyzur w placowce
przy ul. Rejtana 53. Jak wyjasnita, dokument byt sporzadzany w dwdch
egzemplarzach — jeden zostawat w placéwce na ul. Rejtana 53, a drugi wraz ze
szczepionkami byt przekazywany do PS.

(akta kontroli str. 543, 545-549)

Dokumentacja dotyczaca warunkéw przechowywania za 2021 r. zostata zniszczona
zgodnie z Regulaminem. W przedtozonej do kontroli dokumentacji (ewidencji
tzw. ,zeszytu kontroli temperatury”, kart kontroli temperatur oraz wydrukow raportu

5 Pismo NFZ nr DSOZ-DPZ.401.3.8.2022 z 30 listopada 2022 r.

0 Farmaceuta, wowczas pracownik Dzialu Farmacji w CM Medyk.

7 Sms zawierat informacje o ilosci dawek szczepionek, ktdra zostanie dostarczona do CM Medyk wraz
2 terminem dostawy oraz nazwa hurtowni farmaceutycznej.
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z odczytami temperatury z lodowek) wystapity zapisy $wiadczace o przekroczeniu
gdrnego progu 8°C. Gldéwnie byly to przekroczenia trwajace kilka minut, natomiast
wsierpniu 2023 r. zarejestrowana zostata maksymalna temperatura 17,3°C
(dotyczylo to lodowki znajdujacej sie w placowce w Rzeszowie, przy ul. Rejtana 53).

Zgodnie z wyjasnieniem Prezesa CM Medyk przyczyna przekroczenia gornego progu
temperatury mogto by¢ sprzatanie lodéwki, a kilkuminutowe podwyzszenia byly
wynikiem otwierania lodéwki. Jednoczes$nie wskazat, ze na czas sprzatania produkty
lecznicze przenoszone byly do innej lodowki i dodat, Ze zdarzenia te nie miaty wptywu
na przydatno$¢ produktéw do uzycia. Ponadto Prezes CM Medyk zauwazyt m.in., ze
w zakresie przechowywania szczepionek stosowano sie do okreslonych przez
producenta warunkéw temperaturowych. Dodal, ze warunki w tarcuchu dostaw po
stronie CM Medyk byly zgodne z Wytycznymi w sprawie przyjmowania
i przechowywania szczepionek przeciw COVID-19 w ramach NPSz’2 oraz
obowigzujaca w Spétce od 1 stycznia 2018 r. Procedurg dotyczacq przyjmowania
i przechowywania szczepionek dla punktow szczepienn placowek Centrum
Medycznego Medyk. Podkreslit, ze wszelkie informacje kierowane z Ministerstwa
Zdrowia mialy forme wytycznych i ogélny charakter, niezobowiazujacy do

prowadzenia szeroko pojetej ,dokumentacji przechowywania szczepionek”.
(akta kontroli str. 11, 124-127, 138, 180-181, 187, 208-270, 286-288, 306, 308-332,
337-338, 555-556, 722, 823, 1257-1258)

Osoby odpowiedzialne za odbiér dostaw z hurtowni farmaceutycznych byty wskazane
w SDS (potem na platformie PUE RARS), natomiast odpowiedzialno$¢ za
przyjmowanie szczepionek z placowki na ul. Rejtana 53 w Rzeszowie oraz ich
przechowywanie w odpowiedniej temperaturze ponosity osoby szczepiace iflub
kierownicy placowek medycznych, jak wyjasnit Prezes CM Medyk.

Farmaceuta odpowiedzialna za przyjmowanie produktow leczniczych z hurtowni
farmaceutycznych oraz ich dystrybucje na poszczegbine PS wyjasnita, Ze szczepionki
trafiaty w formie zamrozonej i rozmrozonej. Na ul. Rejtana 53 w Rzeszowie byly
lodowki oraz zamrazarka (do -80°C). Dodata, ze w pierwszej kolejnosci, w celu
zapobiezenia niewykorzystania dawek, wydawane byly na poszczegélne placowki
(PS) szczepionki o najkrotszym okresie waznosci i rozmrozone. Fiolki ze
szczepionkami, wedlug zamdwien, byly pakowane w punkcie na ul. Rejtana 53
w woreczki strunowe, ktére umieszczane byly w lodéwkach przenosnych
zaopatrzonych w termometry i wkiady chfodzace. Do takich zestawéw dotaczany byt
formularz pn. Dokument wydania/zwrotu szczepionki.

(akta kontroli str. 287, 307-308, 333-336, 545-549)

W prébie ID szczepien przyjetych do kontroli wystapity dwa przypadki szczepien

seriami produktu Comirnaty (Pfizer/BioNTech), ktére nie zostaly zwolnione na rynek

polski, tj.:

— szczepienie 8 listopada 2021 r. serig PCB0001 pacjenta w wieku 42 lat
(ID 4455056318).

— szczepienie 4 listopada 2022 r. serig FR4268 pacjenta w wieku 5 Iat
(ID 13942641879).

Wedtug informacji uzyskanej w trakcie kontroli z Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego PZH - Paristwowy Instytut Badawczy™ ww. serie nie byly zwalniane
z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej produktu leczniczego.

2 https:/lwww.gov.pliweb/szczepimysie/materialy-informacyjne-dla-szpitali-i-pacientow-dotyczace-szczepien-

przeciw-covid-19 (dostep 2 lipca 2024.1.)
73 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 odpowiednia
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Ponadto, zgodnie z informacja przekazang NIK przez p.o. Prezesa RARS, powyzsze
produkty nie zostaly zgtoszone przez Agencje do NIZP PZH w celu zwolnienia
z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej na podstawie certyfikatu OCABR4. Produkty
te zostaly przyjete przez RARS od producenta: 28 pazdziernika 2021 r. (PCB0001,
702 000 dawek) oraz 14 i 21 marca 2022 r. (FR4268, 120 000 dawek).

W Spoétce nie bylo dokumentéw dotyczacych przyjecia serii PCB0001 w 2021 r.

z uwagi na ich utylizacje, natomiast dostawe serii FR4268 (z terminem waznoSci
30 listopada 2022 r.) potwierdzat DW z 4 listopada 2022 r.

(akta kontroli str. 4-16, 142, 155, 349-423, 582-597, 926-943, 963-1180, 1261-

1266, 1273-1276)

Wystapity rowniez 44 przypadki szczepien 5 pazdziernika 2021 r. osdb w wieku 16-87
lat serig FG3739 szczepionki Comirnaty?, 134 dni przed zwolnieniem tej serii na
rynek polski przez NIZP PZH.

Z informacji uzyskanej w trakcie kontroli z NIZP PZH wynikato, Ze Instytut dokonat
zwolnienia ww. serii 16 lutego 2022 r.”8 na podstawie otrzymanego 15 lutego 2022 r.
zgtoszenia RARS z 14 lutego 2022 r. Zataczony przez Agencje certyfikat OCABR
potwierdzajacy odpowiednia jakos¢ ww. serii szczepionki zostat wydany przez Paul-
Ehrlich-Institut (Niemcy)’” 23 sierpnia 2021 r., . ponad miesiac przed
ww. szczepieniami oraz ok. sze$¢ miesiecy przed zgtoszeniem RARS i zwolnieniem
serii przez NIZP PZH.

Ustalono, ze NIPZ PZH byt w posiadaniu Instrukcji postepowania ze szczepionkami
przeciw COVID-19 w celu uzyskania orzeczenia o zwolnieniu z obowigzku kontroli
seryjnej wstepnej, w ktorej okreslony zostat termin wydania orzeczenia o zwolnieniu
z obowiazku kontroli seryjnej wstepnej produktu leczniczego’ opracowanej przez
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny. Wedlug informacji przekazanej przez
p.o0. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego™ ww. Instrukcja zostata opracowana
przez 6wczesng Dyrektor Departamentu Nadzoru i przekazana 29 marca 2021 r. na
adresy poczty elektronicznej éwczesnego Zastepcy Prezesa RARS oraz osoby
zajmujacej stanowisko GIF.

Wedtug informacji p.o. Prezesa RARS seria FG3739 zostafa przyjeta od producenta
30 sierpnia 2021 r. (23 400 dawek) i wydana do jednej hurtowni farmaceutycznej.
Z informacji uzyskanej w tej hurtowni wynikato, ze ww. seria nie byla wydawana
do CM Medyk. Ustalenie, w jaki sposob Spétka weszta w posiadanie szczepionki

jako$¢ szczepionki wydanego przez laboratorium nalezace do sieci OMCL - ang. Official Medicines Control
Laboratories (sie¢ Paristwowych Laboratoriow Kontroli Produktow Leczniczych, koordynowana przez
Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej, EDQM - ang. European Directorate for the
Quality of Medicines).

7 Ang. EU Administrative Procedure for Official Control Authority Batch Release, OCABR (Europejska
Procedura Zwalniania Serii).

5 |D 2378001933, ID 2378064661, ID 2378152917, ID 2378177349, ID 2378239065, ID 2378264877,
ID 2378278133, 1D 2378290529, |D 2378406369, ID 2378454341, ID 2378467225, ID 2378482957,
ID 2378494929, ID 2378509869, ID 2378522161, ID 2378548609, ID 2378589269, ID 2378638817,
ID 2378665713, ID 2378745101, ID 2378765889, ID 2378825465, ID 2378840805, ID 2378864197,
ID 2378875785, ID 2378889077, ID 2378921905, ID 2378933709, ID 2378956597, ID 2379011769,
ID 2379024197, ID 2379036553, ID 2379109189, ID 2379133737, 1D 2379194597, ID 2379220465,
ID 2379261253, ID 2379274285, ID 2379285241, ID 2379487577, |D 2379503897, 1D 2379592057,
1D 2379602657 i ID 2379625541.

% Qrzeczenie nr BS 062/2022 o zwolnieniu z obowiazku kontroli seryjnej wstepnej produktu leczniczego.

T Instytut nalezacy do sieci OMCL.

8 Od poniedziatku do piatku w ciagu 4 godzin od ofrzymania pelnej dokumentacji wraz ze zdjgciami lub probka,
pod warunkiem ich dostarczenia do godziny 12:00, w przypadku braku spefnienia tych warunkéw — w kolejnym
dniu roboczym.

™ Dalej: GIF.

80 tacznie 2 340 dawek (pozostale 21 060 dawek opisano jako ,Sprzedaz/Darowizna” dia Federal Ministry
of Health Germany).
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o numerze serii FG3739 bylo niemozliwe z uwagi na: brak w CM Medyk dokumentacji
w tym zakresie za 2021 r., mozliwo$¢ uzyskania produktu z innego podmiotu
leczniczego oraz brak zaewidencjonowania w SDS/PUE RARS przekazywania
szczepionek miedzy punktami — wedtug informacji uzyskanej w Agencji, co opisano

wyzej.
(akta kontroli str. 4-16, 141, 349-423, 582-597, 926-943, 963-1126, 1181-1197,
1243-1256, 1261-1266, 1273-1276)

Wedtug informacji przekazanych przez Zastepce Dyrektora ds. Medycznych POW
NFZ, 45 ID szczepienn ww. trzema seriami (ujetych w prébie kontrolnej) zostato
sfinansowanych w facznej kwocie 2755,80 zl, natomiast w przypadku jednego
szczepienia (ID 13942641879, seria FR4268) brak bylo mozliwosci jego
zidentyfikowania w raportach NFZ.

(akta kontroli str. 4-16, 445-466, 551-552)

W Systemie P1 dla CM Medyk, wedtug informacji uzyskanych z CelZ,
zarejestrowanych zostato facznie 6250 ID szczepien serig PCB0001, 25 ID szczepien
serig FR4268 oraz 46 1D szczepien przed zwolnieniem serii FG3739.

(akta kontroli str. 1198-1214, 1277)

Stwierdzono réwniez przypadki rozbieznoSci pomigdzy danymi o szczepieniach
zaewidencjonowanymi w eKS a dokumentacjg w zakresie dostaw produktéw
leczniczych. Dotyczyto to nw. szczepien:

— szczepienie 16 kwietnia 2021 r. (ID 424263146) serig 3001940 szczepionki
Spikevax (COVID-19 Vaccine Moderna) przed przyjeciem jej od producenta przez
RARS (17 kwietnia 2021 r.) i otrzymaniem przez hurtownie farmaceutyczne
(1821 kwietnia 2021 r.), ktére — wedtug uzyskanych przez NIK informacji —
przekazaty jg do CM Medyk 21 kwietnia 2021 r. W Systemie P1 (wedtug informacji
z CeZ) zarejestrowanych zostato dla Spétki tacznie siedem ID szczepien jako
wykonanych przed 18 kwietnia 2021 r.8%;

— 22 szczepienia 2 maja 2021 r.82 serig 3002334 szczepionki Spikevax przed
przyjeciem jej przez RARS (7 maja 2021 r.)8 i przekazaniem do hurtowni
farmaceutycznych 12 i 14 maja 2021 r. W Systemie P1 (wedtug informacji z CeZ)
zarejestrowanych zostato dla Spotki tacznie 47 ID szczepieni jako wykonanych
przed 12 maja 2021 .,

— szczepienie 3 pazdziernika 2021 r. (ID 7220538392) serig FP8233 (w eKS
wpisano ,fp8233") szczepionki Comirnaty przed: wydaniem przez Sciensano
(Belgia)® certyfikatu OCABR potwierdzajacego odpowiednig jako$¢ ww. serii
szczepionki (23 grudnia 2021 r.), przyjeciem tej serii przez RARS od producenta
(3 stycznia 2022 r., tacznie 1 278 810 dawek), zwolnieniem tej serii na rynek polski
przez NIZP PZH (17 stycznia 2022 r.85) i przekazaniem jej przez RARS do hurtowni
farmaceutycznych w okresie od 13 stycznia do 11 maja 2022 r. (985 140 dawek)86.

8 Pierwsze przekazanie do hurtowni farmaceutycznych. Dalej analogicznie.

8 1D 518339201, ID 518341136, ID 518343186, ID 518345081, ID 518347436, ID 518349306, ID 518351181,
ID 518353171, ID 520203536, |10 520212781, 1D 520219866, ID 520230051, 1D 520240606, ID 520247546,
ID 520254496, 1D 520261331, ID 520267606, 1D 520274206, 1D 520281576, ID 520288366, ID 520295446
i ID 520301636.

8 Wydanie do hurtowni farmaceutycznych nastapito 12 14 maja 2021 r.

84 Laboratorium nalezace do sieci OMCL.

85 Qrzeczenie nr BS 010/2022 o zwolnieniu z obowiazku kontroli seryjnej wstepnej produktu leczniczego.

8 Pozostata liczba dawek (299 520) opisana zostala jako: ,Sprzedaz/Darowizna" dla ,National Public Health
Center Hungary” z datami 29 stycznia i 1 lutego 2022 r., natomiast 5850 dawek jako zwrot z hurtowni
(informacja RARS dla NIK).
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Wedlug przedtozonej przez Spotke dokumentacji dostawy ww. serii nastepowaty

w okresie od 16 stycznia do 31 lipca 2022 r.

(akta kontroli str. 4-16, 140, 142, 349-423, 555, 565, 582-597, 709-711, 721-722,
830-851, 926-943, 963-1180, 1198-1209, 1261-1266, 1273-1277)

Analiza nie wykazata, aby w przyjetej do kontroli probie 215 ID szczepier wystapity
przypadki szczepieri z wykorzystaniem (wedtug wpisu w eKS) produktu po uptywie

terminu wazno$ci.
(akta kontroli str. 4-16, 140-179, 546, 548-550, 555, 565, 582-597, 721-722, 752-
754, 830-851, 926-943, 963-1180, 1215-1242, 1261-1276)

Farmaceuta odpowiedzialna m.in. za przyjmowanie szczepionek wyjasnita, ze daty
waznosci poszczegllnych produktow byly wskazane na DW z hurtowni
farmaceutycznych, ale z racji ich niekompletnosci informacja o datach waznosci byta
czerpana z opakowan przygotowanych przez hurtowni¢ (nie od producenta). Na
naklejkach umieszczonych przez hurtownie byly zawarte informacje nt. nazwy
szczepionki, numeru serii, czasu rozmrozenia przez hurtowni¢ i czasu korca
przydatnosci (data i godzina).

(akta kontroli str. 546)

Analiza wpisow w eKS wykazata, ze siedmiu pacjentom podano produkty
nieprzeznaczone dla danej grupy wiekowej. Osobom w wieku 15-71 lat podano
szczepionki dla dzieci w wieku 5-11 lat (ID 5087003081, ID 5240183701,
ID 5481326701, ID 5644085686, 1D 5644097281)87, natomiast osobom w wieku 9i 11
lat — dla dzieci od 6 miesiaca zycia do 4 lat (ID 17481191352 i ID 17481403697)38.
W przypadku pacjenta w wieku 15 lat (ID 5481326701) na kwestionariuszu oraz
w eKS®® zamieszczono adnotacje o podaniu preparatu ,Junior”.

Jak wyjasnit Prezes CM Medyk, w ww. przypadku (poz. 165) pacient, decyzja lekarza,
dostat mniejsza dawke szczepionki (fj. 0,2 ml zamiast 0,3 ml) ze wzgledow
medycznych. W pozostalych przypadkach wystapity bledy, ktore polegaly na
nieprawidiowym wpisie iloSci preparatu oraz wyborze niewtasciwej szczepionki
(numeru EAN/GTIN).

(akta kontroli str. 4-16, 561, 580, 582-597, 671-674, 728, 926-943)

Wedtug wpisow w eKS w 23 przypadkach dotyczacych osob w wieku od 14 do 76 [at®
(na 215 ID szczepien przyjetych do kontroli) nie zostat zachowany minimalny,
zalecany przez producentéw w CHPL, odstep migdzy podaniem dawki pierwszej
i drugiej. W przypadku szczepionki Comirnaty, BioNTech Manufacturing GmbH/Pfizer
Manufacturing Belgium NV odstep ten wynosit co najmniej 21 dni®!, natomiast
w przypadku Spikevax (Covid-19 Vaccine Moderna), MODERNA BIOTECH SPAIN,
S.L.-28 dni%2. Wedtug danych w eKS odstep w 19 przypadkach szczepier produktem
Comirnaty wynosit od czterech do 14 dni, natomiast produktem Spikevax (cztery
przypadki) — od pieciu do 13 dni. Powyzsze terminy zwigzane ze stosowanymi

& Wpisy w eKS: ,Comirnaty, Szczepionka przeciw COVID-19", numery GTIN: 05909991471255
i 05909991471262 — wediug RPL ww. numery GTIN dotyczyly pozwolenia nr EU/1/20/1528/004.

8  Whpisy w eKS: ,Comirnaty, Szczepionka przeciw COVID-19", numer GTIN 05909991503260 — wedlug RPL
ww. numery GTIN dotyczyly pozwolenia nr EU/1/20/1528/010.

89 Wpis o fresci: Podano Pfizer Junior ze wzg na niska wage, zespdf Edwardsa.

% |D 123844346, ID 141115141, ID 162696146, ID 332380956, ID 492217321, ID 516802866, D 723482299,
ID 749930454, ID 753932249, ID 755245984, 1D 798854194, ID 804283179, ID 807853364, ID 807896579,
ID 808420764, ID 846860359, ID 884086494, ID 907382054, ID 1242006058, ID 1761317801, ID 864469753,
ID 4455056318 i ID 4963353016.

9 Por. str. 2 CHPL z 21 grudnia 2020 r. https://www.urpl.gov.pl/plurz%C4%85d/szczepionki-covid-
19/szczepionka-comirnaty (dostep 4 lipca 2024 r.).

92 Por. str. 24 CHPL z 6 stycznia 2021 r. https:/;www.urpl.gov.pl/pliurz%C4%85d/szczepionki-covid-
19/szczepionka-covid-19-vaccine-moderna (dostep 4 lipca 2024 r.).
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schematami szczepien byly przedmiotem komunikatu nr 8 Ministra Zdrowia
z 7 czerwca 2021 r.93

W 22 przypadkach szczepienia obiema dawkami zostaty wykonane w placowkach CM
Medyk, a w jednym przypadku (ID 1242006058) pierwsza dawka szczepionki
Comirnaty zostata podana w punkcie nalezacym do innego podmiotu leczniczego, co
ustalono w trakcie kontroli w CeZ. Podmiot ten, na potrzeby niniejszej kontroli,
potwierdzit prawidtowos$¢ dokonanego w eKS wpisu dotyczacego dawki pierwszej.

Prezes CM Medyk wyjasnit, ze w 12 przypadkach wystapity bledy we wprowadzaniu
dat szczepien dawkami pierwszymi, w tym na skutek modyfikacji danych. Natomiast
w odniesieniu do 11 ID szczepien, z uwagi na brak wyszukanej dokumentacji
i widocznych modyfikacji nie byt w stanie jednoznacznie wskazaé prawidtowej daty
szczepienia. Ponadto wyjasnit, ze odstepy migedzy dawkami byty weryfikowane
z zapisami na karteczkach wydanych pacjentowi podczas szczepienia pierwszg
dawka oraz sprawdzane w e-rejestracji i eKS, o ile byt dostep do systemu. Wedtug
Prezesa CM Medyk pierwotnie w systemie nie byto alertu w przypadku niezachowania
odstepu, natomiast w kolejnych miesigcach trwania Programu pojawifo si¢
uszczelnienie odstepu wyrzucajace biad w e-rejestracji, natomiast w eKS

dopuszczalne byfo wpisanie dowolnych dat.
(akta kontroli str. 4-16, 424-444, 558, 570-575, 582-597, 607, 724, 876-897, 926-
962)

W przypadku pieciu pacjentow w wieku 54-86 lat (ID 1953873621, ID 1959534977,
ID 1959592157, ID 1959651377 i ID 2340805317), wpisano w eKS informacje
o podaniu 1 i 9 wrzesnia 2021 r. dawek przypominajacych, podczas gdy szczepienia
dawka przypominajgca miaty rozpoczaé sie od 23 wrzesnia 2021 r. dla osdb, ktore
ukonczyly 50 rok zycia oraz pracownikéw ochrony zdrowia majgcych bezposredni
kontakt z pacjentem?®, a od 2 listopada 2021 r. dla wszystkich osdb, ktore ukoriczyty
18 rok zycia®. Natomiast od 1 wrzesnia 2021 r. mozliwe byto szczepienie dawkq
trzecig (dodatkowa) zgodnie z komunikatem nr 11 Ministra Zdrowia®. W zataczniku
do ww. komunikatu pn. Aspekty techniczne zwigzane z prawidfowym wpisaniem do
systemu dodatkowej dawki szczepienia (model 3/3) zawarta zostata instrukcja
postepowania w zakresie wtasciwego opisania tej dawki w eKS (jako ,3", a nie jako
.1/przypominajaca”).

W przypadku jednego pacjenta (ID 1953873621) skierowanie wystawione zostato
przez lekarza z dopiskiem ,Konieczno$¢ podania Ill dawki [...]", a na kwestionariuszu
znajdowata sie adnotacja ,|ll Pfizer”, co wskazywatoby, ze podano dawke trzecig, czyli
dodatkowa, a nie dawke przypominajaca. Ponadto lekarka, ktéra dokonywata
kwalifikacji, szczepienia oraz wpisu w eKS (ID 2340805317) wyjasnita, ze decyzja
0 szczepieniu dotyczyta pacjentki, ktéra z uwagi na swoéj stan zdrowia miata
wskazania do szczepienia w grupie 0sob szczegblnego ryzyka, tj. grupy
uwzglednionej do szczepienia dodatkowego od 1 wrzesnia 2021 r. i jednocze$nie
przyznata, ze powinna wpisat w eKS dawke dodatkowa (,3"), a nie dawke

przypominajaca.

9 https:/iwww.gov.pliweb/zdrowie/komunikat-nr-8-ministra-zdrowia-w-sprawie-stosowanych-schematow-
szczepien-przeciw-covid-19-preparatami-asirazeneca-pfizerbiontech-oraz-moderna (dostep 4 lipca 2024 r.).

% Komunikat nr 12 Ministra Zdrowia z 22 wrze$nia 2021 r., zaktualizowany 28 wrzesnia 2021 r.
https://www.qov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-12-ministra-zdrowia-w-sprawie-szczepien-przeciw-covid-19-
dawka-przypominajaca-oraz-dawka-dodatkowa-uzupelniajaca-schemat-podstawowy  (dostep 22 lipca
2024r.).

% Komunikat nr 14 Ministra Zdrowia z 27 pazdziernika 2021 r.: https://www.gov.pliweb/zdrowie/komunikat-nr-
14-ministra-zdrowia-w-sprawie-szczepien-przeciw-covid-19-dawka-przypominajaca-oraz-dawka-dodatkowa-
uzupelniajaca-schemat-podstawowy (dostep 5 lipca 2024 r.).

%  Komunikat z 1 wrzesnia 2021 r.: https://www .gov.pliweb/zdrowie/Komunikat-w-sprawie-szczepien-przeciw-
COVID-19-dawka-dodatkowa (dostep 5 lipca 2024 r.).
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Stwierdzone
nieprawidlowosci

Prezes CM Medyk wyjasnit, ze ww. pacjenci byli osobami uprawnionymi do
otrzymania dawki dodatkowej, co w czterech przypadkach potwierdzaly daty
wystawienia skierowan (11 7 wrzesnia 2021 r.), natomiast wpisy w eKS byly biedne

(powinna by¢ wskazana dawka 3/3).
(akta kontroli str. 4-16, 560, 579, 582-597, 616-635, 727-728, 899, 904-909, 926-
943, 1259-1260)

Wedlug Prezesa CM Medyk nie stwierdzono niewla$ciwych warunkow
uniemoZliwiajacych uzycie szczepionek, jak rowniez wad, ktére miatyby wptyw na ich
jakos¢.

(akta kontroli str. 11, 124-127, 138)
2.3. Szczepionki przeciw COVID-19 wykorzystywane w ramach Programu byly
produktami leczniczymi objetymi dodatkowym monitorowaniem?®”. W NPSz wskazano
m.in., ze nadzor nad bezpieczenstwem szczepieni prowadzony bedzie na drodze
monitorowania w czasie rzeczywistym zgtaszanych NOP oraz pojedynczych
potencjalnych przypadkoéw dziatan niepozadanych (str. 31).

W zbiorze 215 ID szczepieri wystapily trzy przypadki zgonéw pacjentow w dniu
szczepienia oznaczone po weryfikacji w Systemie P1 jako ,REG_ZGON’
(ID 65689752, ID 307745211 i ID 3300284738)%. Ponadto w 36 przypadkach
pacjenci udzielali odpowiedzi pozytywnych lub ,NIE WIEM" na pytania o stan zdrowia
dotyczace m.in. uczulenia na glikol polietylenowy (PEG), polisorbat lub inne
substancie wchodzace w sklad szczepionki, rozpoznania matoptytkowosci
indukowanej heparyng (HIT) lub zakrzepicy zyt mbzgowych, rozpoznania cigzkiej
niepozadanej reakcji po szczepieniu, przyjmowania lekéw m.in. obnizajacych
odporno$é oraz zaostrzenia choroby przewleklej. W jednym przypadku wskazano, ze
,dziecko czuje sie dzié chore” (ID 19066073277). Jedna pacjentka podata, ze jest
w cigzy (ID 2378482957).

Prezes CM Medyk poinformowal, ze Spétka nie dysponowata dostgpem do
zgtaszanych NOP w aplikacji gabinet.gov.pl, w zwiazku z czym nie bylo mozliwe
wyciaggniecie raportu w tym zakresie. Wskazat tez, ze pacjenci, ktérzy wykonywali
szczepienia w CM Medyk tylko w kilku przypadkach mieli silniejsze reakcje

poszczepienne, ktére bylo za kazdym razem odpowiednio opisywane i zglaszane.
(akta kontroli str. 4-16, 121-127, 138-139, 282-284, 559-560, 582-597, 604-605,
612-613, 636-637, 644-645, 653-654, 691-692, 727, 874-875, 926-943)

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

1. Brak dokumentacji medycznej w postaci kwestionariuszy, zawierajacych m.in.
o$wiadczenia pacjentdéw o wyrazeniu zgody na szczepienie w przypadku 15 ID
szczepien® (tj. 7% proby 215 ID szczepien) stanowit naruszenie § 1 ust. 7
rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej, w mysl ktérego podmiot
zobowigzany jest do zapewnienia odpowiednich warunkéw zabezpieczajacych

9 W CHPL znajdowalo sig oznaczenie dotyczace objecia produktu dodatkowym monitorowaniem, tj. symbol
czarnego odwréconego trojkata wraz z krotkim zdaniem wyjasniajacym znaczenie trjkata: ,¥ Ten produkt
leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu” oraz informacja o tresci: ,Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane.”

%  Szczepienia zarejestrowano, odpowiednio: 17 lutego 2021 r. godz. 10:36, 25 kwietnia 2021 r. godz. 8:39
(o godz. 8:35 zakwalifikowano pacjenta do szczepienia wedlug adnotacji na kwestionariuszu) oraz
27 pazdziernika 2021 r. godz. 11:44 (0 godz. 11:40 zakwalifikowano pacjenta do szczepienia wediug adnotacji
na kwestionariuszu).

9 |D 142545231, ID 221341536, ID 424263146, ID 1864469753, 1D 4455056318, ID 5042412021,
ID 5448673986, ID 5450759971, ID 5608621951, ID 5608812566, ID 6075222771, ID 6622099796,
1D 20489189982, ID 20489822942, ID 20489894827
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dokumentacje przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg i dostepem 0séb
nieupowaznionych, a takze umozliwiajacych jej wykorzystanie bez zbednej zwioki.

Prezes CM Medyk wyjasnit, ze kwestionariusze sq w posiadaniu CM Medyk przy
zapewnieniu odpowiednich warunkéw zabezpieczajacych dokumentacje przed
zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg i dostepem 0séb nieupowaznionych,
natomiast umozliwienie ich wykorzystania bez zbednej zwtoki jest jednak
klopotliwe z uwagi na fakt, iz na potrzeby innych kontroli (do czasu kontroli NIK)
ogromna ilo$¢ kwestionariuszy (z blisko 600 tysiecy) zostata przetozona w inne
miejsca. Dodat, ze w dniu rozpoczecia kontroli NIK powotano zespdt osob
odpowiedzialnych za wyszukanie kwestionariuszy. Jak poinformowat Prezes CM
Medyk wedtug stanu na 19 lipca 2024 r. pracowata nad tym zadaniem min. jedna
osoba dziennie w dni robocze przez 8 godzin, przegladajgc wszystkie
kwestionariusze znajdujgce sie w archiwum.

(akta kontroli str. 4-16, 121-139, 339-341, 557, 569, 582-597, 723-724, 926-943)

2. W jednym przypadku (ID 2340805317, pacjent w wieku 54 lat) szczepienie zostato
wykonane, wedtug wpisu w eKS, 1 wrze$nia 2021 r. na 21 dni przed wystawieniem
skierowania 22 wrze$nia 2021 r. Bylo to niezgodne z art. 21d ust. 1 uozz, w mysl
ktérego szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 sg przeprowadzane na
podstawie skierowania. Data ww. szczepienia w eKS byla zgodna z datg
kwalifikacji ww. pacjenta wskazang na kwestionariuszu.

Prezes CM Medyk wyjasnit, Zze decyzja o szczepieniu w tym przypadku byta
podejmowana przez lekarza z uwagi na stan zdrowia pacjentki.

Lekarka, ktéra w tym przypadku dokonywata kwalifikacji, szczepienia oraz wpisu
w eKS wyjasnita, Zze decyzja o szczepieniu dotyczyla pacjentki (lekarki
stomatologa, co podkreslita), ktéra z uwagi na swéj stan zdrowia miata wskazania
do szczepienia w grupie osob szczegdlnego ryzyka, tj. grupy uwzglednionej do
szczepienia dodatkowego od 1 wrze$nia 2021 r. Zaznaczyla, ze szczepila
ww. pacjentke w ramach MJS i nie miata wowczas dostepu do systemu. Dodata,
Ze byta przekonana, Ze pacjentka ma skierowanie w systemie.

(akta kontroli str. 558-559, 576, 582-597, 632-635, 725, 899, 1259-1260)

Szczepienia przeciw COVID-19 objete kontrolg byly wykonywane na podstawie
skierowan oraz zostaly poprzedzone udokumentowanym badaniem kwalifikacyjnym
przeprowadzonym przez uprawnione osoby. W 15 przypadkach (7% préby 215 ID
szczepien) stwierdzono braki w dokumentacji medycznej w postaci kwestionariuszy
zawierajacych m.in. owiadczenia pacjentéw o wyrazeniu zgody na szczepienie, €O
byto niezgodne z § 1 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej.
Przypadek szczepienia bez skierowania $wiadczyt o naruszeniu art. 21d ust. 1 uozz.
W tym miejscu NIK zwraca uwage, ze kontrola NFZ wykazata przypadki, w ktérych
data szczepienia byta data wczesniejsza od daty wystawienia skierowania. Dostepne
dowody nie wykazaly, aby nie zostaly zapewnione odpowiednie warunki
przechowywania produktéw leczniczych, a takze, aby zostat podany pacjentowi
niewtasciwy produkt (w tym po terminie waznos$ci). Stwierdzone btedy miaty gtéwnie
charakter omytek pisarskich.
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Whioski

Uwagi

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowiazek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Uwagi i wnioski

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

1. Wadrozenie rozwiazan zapewniajacych odpowiednie warunki zabezpieczajace
dokumentacje medyczna pacjentéw m.in. przed utrata, a takze umoZliwiajace jej
wykorzystanie bez zbednej zwioki.

2. W przypadku wykonywania szczepien przeciw COVID-19 udzielanie $wiadczen
w tym zakresie na podstawie skierowan.

NIK nie formutuje uwag.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piémie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. ZastrzeZenia zgtasza si¢
do dyrektora Departamentu Zdrowia. Prawo zgtaszania 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 Izbe Kontroli,
w terminie 21 od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub
przyczynach niepodijecia tych dziatan.

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

Warszawa, /I [f sierpnia 2024 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Kontroler Departament Zdrowia
Agnieszka Katdunek

gtowny specijalista kontroli
panstwowej
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