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|. Dane identyfikacyjne

Artur Cibor prowadzacy dziafalno$¢ gospodarcza pod firmg Clean-Ard Artur Cibor,
Warszawa, ul. Obrazkowa 18, zwany dalej: Clean-Ard. .

Artur Cibor, od 1 kwietnia 2005 1.

1. Organizacja udzielania $wiadczen przez punkt szczepien.
2. Zamawianie, odbiér i przechowywanie szczepionek.
3. Realizacja i raportowanie procesu szczepien ochronnych przeciw COVID-19.

Od dnia 21 stycznia 2021 r. do dnia zakoriczenia kontroli, 4 12 maja 2022 r.,
z wykorzystaniem dowodéw sporzadzonych przed okresem, a dotyczacych okresu
objetego kontrola,

Art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyZzszej |zbie Kontroli!,
Najwyzsza Izba Kontroli

Departament Zdrowia

Andrzej Szpigielski, giéwny specjalista konfroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr KZD/16/2022 z 29 marca 2022 .

(akta konfroli str. 1-2, 9)

1Dz, U. 2 2022 1. poz.623, dalej: ustawa o NIK,
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ll. Ocena ogélna? kontrolowanej dziatalnosci

Clean-Ard, prawidtowo, fj. zgodnie z wymaganiami Narodowego Funduszu Zdrowia3,
zorganizowat punkt szczepien przeciw COVID-19. Badania kwalifikacyjne oraz
szczepienia prowadzit personel medyczny posiadajacy kwalifikacje wymagane przez
Fundusz.

Stwierdzone nieprawidiowosci polegaty w szczegdinosci na:

—  przeterminowaniu sig z winy pracownikéw Clean-Ard 834 dawek szczepionek
przeciw COVID-19,

— nieprawidlowym katalogowaniu odpadéw medycznych, co bylo niezgodne
zart. 4 ust. 1166 ust. 1 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. 0 odpadach?,

— niezapewnieniu zestawu do udzielania pierwszej pomocy w punkcie
szczepien.
Odpowiedzialnym za wystapienie stwierdzonych nieprawidiowosci byt wiasciciel
Clean-Ard, do ktérego nalezalo organizowanie i kierowanie pracq podlegtych
pracownikows,

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

1. Organizacja udzielania $wiadczen przez punkt
szczepien

Clean-Ard zawart umowe z Mazowieckim Oddzialem Wojewddzkim NFZ na
wykonywanie szczepier przeciw COVID-197 i 26 stycznia 2021 r. zostat wpisany do
wykazu podmiotéw wykonujacych szczepienia przeciw COVID-19. W okresie od
24 lipca do 21 sierpnia 2021 r. dziatalno$é czasowo zawieszono z powodu braku
chetnych do szczepienia. Wykonywano je w Warszawie przy ul. Obrazkowej 18.
Wmarcu 2022 r. utworzono mobilny punkt szczepien dla obywateli Ukrainy, ktory
Zlikwidowano z powodu braku chetnychg,

Na dzien dokonania ogledzin, tj. 31 marca 2022 r.;

— punkt szczepien Clean-Ard byt odpowiednio oznakowany i podiaczony do
systemow informatycznychs,

— wyposazenie ww. placowki bylo zgodne z wymogami NFZ, z wyjatkiem braku
zestawu do udzielania pierwszej pomocy lekarskiej'0, co opisano w sekdji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

2 Najwyzsza |zba Kontreli formuluje oceng ogoing jako ocene pozytywng, oceng negatywna albo ocene w formie
opisowej.

3 Dalej: NFZ,

4Dz, U, 22022 1. poz. 699, ze zm.

® Regulamin organizacyjny podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza z 8 grudnia 2020 ., dalej: Regulamin

organizacyjny Clean-Ard.

8 Oceny czastkowe fo oceny dziatalnosci w poszczegdinych obszarach badari kontrelnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformulowana jako coena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie cpisowej.

7 Nr 07R-1-71679-19-05-2021 i Nr 07R-06-06854-22-01/06.

8 Clean-Ard zawar! umowe z Fundacja na Rzecz Nauki Polskiej, w celu zorganizowania mobilnego punkiu

szczepien przeciw COVID-19 dia obywateli Ukrainy. Umowg zawario na okres 10 dni i nie przediuzono.

Zaszezepiono 20 ostb i udzielono 24 porady lekarskie,

¥ System ,P1", {j.: [Elektroniczna Platiorma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania zasobow cyfrowych

0 Zdarzeniach Medyczaych”, prowadzona przez Centrum e-Zdrowie (CEZ) oraz udostepniony przez CEZ system

dystrybugji szczepicnek i e-refestraci,

10 W tym zestawy przeciwwstrzasowego i zestawu do przetaczania plyndw infuzyjnych.
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— kwalifikacje osob wchodzacych w skiad zespolu, spefnialy wymagania
okreslone przepisami prawa’l,

— w posiadaniu punkiu szczepieft znajdowaly sig pojemniki na odpady
medyczne,

—  prowadzono szczepienia tylko przeciw COVID-19, w zwigzku z czym nie byto
koniecznosci separacji 0sob szczepionych od pozostatych.

(akta kontroli str. 6-26, 67-72, 119)

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

1. W punkcie szczepiefi nie zapewniono stalej dostepnoSci zestawu do
udzielania pomocy pierwszej pomocy lekarskie], w tym zestawu
przeciwwstrzasowego i zestawu do przetaczania plyndw infuzyjnych2, co
bylo niezgodne z wymaganiami dla punktu szczepient okreslonymi
w ogloszeniu Prezesa NFZ w sprawie zaproszenia podmiotow leczniczych do
udzialu w Narodowym Programie Szczepien Ochronnych przeciw wirusowi
SARS-CoV-2 z dnia 4 grudnia 2020 1.13

Pan Artur Cibor, wyjaénit, ze zestaw chwilowo znajdowal si¢ w innym punkcie
szczepien, Szczepienia przy ul. Obrazkowej 18 odbywaly sie w godzinach
popoludniowych i do tego czasu zestaw byt w punkcie szczepien.

W ocenie NIK kazdy punkt szczepien musi dysponowaé zestawem do
udzielenia pierwszej pomocy lekarskiej, co oznacza, ze zestawy takie nie
powinny by¢ przemieszczane pomiedzy punktami szczepien.

(akta kontroli str. 6-26, 67-7, 119, 213)

Punkt szczepien zostat zorganizowany poprawnie, a personel przeprowadzajacy
szczepienia posiadat wymagane kwalifikacie. Nie zapewniono jednak stalej
dostepnoéci zestawu do udzielania pomocy pierwszej pomocy lekarskiej.

2. Zamawianie, odbioér i przechowywanie szczepionek

1. Pan Artur Cibor-wiasciciel firmy Clean-Ard w okresie objetym kontrolg wyznaczyt
osoby kierujgce punktem szczepien, ktérym powierzyt m.in. zZorganizowanie
i zapewnienie odpowiednich warunkoéw przechowywania szczepionek, zgodnie
7 Charakterystyka Produkiu Leczniczego oraz nadzor nad ich ewidencia. Powierzenie
zadan zostalo dokonane w formie ustnej. W Regulaminie organizacyjnym Clean-Ard
okredlono, ze kierownik samodzielnie podejmuje decyzje dotyczace podmiotu
leczniczego i ponosi za nie odpowiedzialno$t. Do jego obowigzkow nalezalo
organizowanie i kierowanie praca podlegtych pracownikow oraz podejmowanie
decyzji w sprawach zatrudnienia | wynagradzania pracownikow.

2. Dostawy szczepionek byly realizowane na podstawie zamowiert sktadanych za
pomocg Systemu Dystrybucji Szczepionek™, dostgpnego  przez portal
htto://sdsfimz.qov.pl. W skiad dokumentacji dostawy szczepionek wchodzit dokument
wydania i wydruk temperatury podczas transportu, przygotowane przez hurtownie
farmaceutyczna.

Szczepionki przechowywano w urzadzeniu chiodniczym, ktére znajdowalo sig z dala
od bezposredniego dziatania promieniowania stonecznego. W urzadzeniu znajdowat

11 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2021 = w sprawie kwalifikacj: 0sob przeprowadzajacych
szczepienia cchronne przaciwko COVID-18 (Dz.U. poz. 293) - uchylone z dniem 9 kwistnia 2021 .
i rozporzadzenie Ministra Zdrowia 2 dnia 9 kwietnia 2021 r. w sprawie kwalifikacji osOb przeprowadzajgcych
badaniz kwalifikacyine i szczepienia ochronne przeciw COVID-18 (Dz. U. poz. 668).

12 Protokét ogledzin Clean-Ard z 31 marca 20221,

13 Dalej: Wymagania dla punktow szczepien.

14 Dalej: SDS.
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sig termometr, Temperatura byta sprawdzana z okreslong czestotliwoscia,
aodczytang warto$¢ odnotowywano wtabeli kontroli temperatury lodowki.
Zweryfikowano odczyt temperatur w styczniu, lutym i marcu 2022 r. i nie stwierdzono
przekroczenia zalecanej temperatury wynoszacej od 2 do 8 stopni Celsjusza.

Warunki przechowywania poszczegolnych rodzajow szczepionek przeciw COVID-19
byly zgodne z ich Charakterystyka Produktu Leczniczego (CHPL)'S.

Szczepienia realizowano w oparciu o sporzadzane tygodniowe harmonogramy
szczepien'®. Rejestracjia do szczepien odbywala sie w systemie gabinet.gov.pl.
W systemie rejestrowano dane pacjenta, rodzaj szczepionki, nr serii i dawke, date
szczepienia. W systemie e-rejestracja odnotowywano zgloszenie na szczepienie, fakt
przeprowadzenia szczepienia lub brak jego realizagji.

3. W dniu przeprowadzenia ogledzin, tj. 31 marca 2022 r., w lodowce nie
przechowywano zywnosci i napojow.

(akta kontroli str. 6-8, 38, 42, 68-77)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym powyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidiowosci.

Szezepionki byly zamawiane w Systemie Dystrybucji Szczepionek. Punkt szczepien
posiadat wymagang dokumentacie dostaw. W punkcie szczepien zapewniono
wymagane warunki przechowywania poszczegdlnych rodzajow szczepionek przeciw
COVID-19, zgodnie ich z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

3. Realizacja i raportowanie procesu szczepien ochronnych
przeciw COVID-19

1. W okresie od 1 lutego 2021 do 31 marca 2022 dostarczono 44 774 dawek
szczepionek przeciw COVID-19%7, a wykorzystano 40 233 dawki szczepionek (wediug
kart szczepien).

2. Od lutego 2021 1. do korica marca 2022 1., wykonano tacznie 40 233 szczepienia’s,
w tym;
~ 38383 szczepienia w punkcie szczepien bez transportu, o wartosci
jednostkowe] 61,24 zt i wartosci ogotem 2 350 574,92 zt,
— 1850 szczepieh w miejscu zamieszkania pacjenta, o wartosci jednostkowej
141,00 zt i wartosci ogotem 260 850,00 zt.

3. W okresie 2021-2022 (31 marca) zwrécono do hurtowni farmaceutycznej tacznie
810 dawek szczepionek. Do protokolow zataczono oswiadczenie, Ze towar zgloszony
do zwrotu podlegat przechowywaniu i postgpowaniu zgodnie z okreslonymi dla niego

5 W przypadku szczepionki Comimaty firmy Pfizer/BionTech - okres przechowywania nieotwarte] fiolki
w temperaturze 2-8 st. C wynasit § dni i zostat wydiuzony do 31 dni (informacja z 18 maja 2021 1.), a w przypadku
szczepionki Vaccine Janssen okres ten wydluzono z trzech miesiecy do 4,5 miesiaca {informacja z 1 pazdziernika
2021 r). W przypadku szezepionki Vaccine AstraZeneca okres przechowywania nieotwartej fiolki wynosi
6 miesigcy podezas przechowywania w loddwee w temperaturze od 2 do 8 stopni C. WydluZono takze okres
waznosci Spikevax - szczeplonki Modema przeciw COVID-19 z 7 do 9 miesigey (informacja o aktuslizac
z 21 stycznia 2022 1),

1% Sprawdzono osiem harmonograméw za okres od 31 stycznia do 26 marca 2022 r. W tym okresie m.in.: od
31 stycznia do 5 lutego z zapisanych 777 osob, zaszczepiono 703, 74 nie stawio sie na szczepienie, w tym
55 dzieci w wigku 5-11 lat, w okresie od 7 lutego do 12 lutego z 513 0sdb, zaszczepiono 455 osdb, nie stawito sie
58 0s0b, w tym 43 dzieci; w okresie od 14 lulega do 19 lutega z 354 036b, zaszozepiono 315, nie zrealizowano
39 szczepien, w tym 14 dzieci w wieku 5-11 lat.

W tym: Pfizer Comiranty 29 760 dawek, Moderna 5380 dawek, Astra Zeneca 3100 dawek, Pfizer Junior 5+ 3000
dawek, Janssen 1350 dawek

18 Dane wedlug kart szczepien.



warunkami, stosownie do fresci komunikatu Ministra Zdrowia w sprawie zwrotow
szczepionek przeciw COVID-19.

(akta kontroli str. 78-115, 120, 154,157, 175-178, 213, 231, 252-255)

4. Przeznaczonych do unieszkodliwienia zostato ogotem 3449 dawek szczepionek
przeciw COVID-19. Przyczyng unieszkodliwienia bylo w przypadku:

— 1037 dawek ich przeterminowanie z przyczyn niezaleznych od Clean-Ard,
— 1578 dawek awaria zasilania lodowki,

~ 834 dawek zaniedbania pracownikow Clean-Ard (szerzej opisano w sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci).

Clean-Ard nie posiadat umowy na unieszkodliwienie odpadéw medycznych innych,
niz materiat zakazny. Szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Clean-Ard w okresie 2021-2022 (do 31 marca) sporzadzit cztery ,Protokoty utylizacii
preparatu szczepionkowego™®, w kidrych podano m.in. nazwg szczepionki, ilos¢
fiolek, date przeterminowania, natomiast nie podano informacji o dacie i sposobie
unieszkodliwienia. Wediug RARS? fiolki przeterminowane nalezy unieszkodliwiac we
wiasnym zakresie, a strate nalezy odnotowat w SDS. Pan Artur Cibor, wyjasnil, Ze:
— protokét byt sporzadzany na potrzeby jego przedsiebiorstwa w momencie
przeterminowania szczepionki, dlatego nie zawiera terminu przekazania
szczepionek do ,utylizacji’,

— szczepionki przekazywano do odbiorcy odpadow, kiory nie wymagal
profokotow.

(akta kontroli str. 44-47, 210, 213)

Przyczyna przeterminowania 1037 dawek szczepionki przeciw COVID-19, z przyczyn
niezaleznych od Clean-Ard byto:

— niewykorzystanie calych fiolek?!, z powodu niezgloszenia sig 0sdb
zapisanych na szczepienie. Z tego powodu utracono 225 dawek. Pan Artur
Cibor wyjasnit, ze w okresie od 21 czerwca do 8 lipca 2021 r. sposrod
zapisanych 2840 osob, na szczepienie nie zglosity sig 152 osoby;

~  niewykorzystanie 760 dawek szczepionek przeciw COVID-19 Comirnaty
Pfizer Junior+ z powodu niezgloszenia sig dzieci na szczepienie druga dawkg
oraz braku mozliwosci zwrotu szczepionek.

Pan Artur Cibor wyjaénit, ze 11 stycznia 2022 r,, zaméwiono 1000 dawek
szczepionki Pfizer Junior 5+, kiore hurtownia dostarczyla 17 stycznia
2022 122 | automatycznie w SDS utworzylo sie zamowienie na 1000 dawek
z terminem dostawy 7 lutego 2022 1. Pierwsze dawki zuzyto i nie bylo
podstawy przypuszczenia o braku zainteresowania drugg dawke;

—  brak mozliwosci zwrotu 40 dawek szczepionki AstraZeneca nr serii 210104.
Szczepionki te w liczbie 50 dawek hurtownia Neuca S.A. dostarczyta do
punktu szczepien Clean-Ard 26 kwietnia 2021 r. Pan Artur Cibor, wyjasni, ze

1977 lipcai 27 lipca 2021 r., 24 marca 2022 1. i 1 kwietnia 2022 1.

20 | ogistyka szczepien w pytaniach https:irars.qov.plfindex.php?dz=pytania_i_odpowiedzi&doc=1.

2 Wedlug RARS m.in. okres waznosci szczepionki przygotowanej do szczepienia, wynosi m.in. w przypadku Plizer
(po uzupelnieniu sola fiziclegiczna) 6 godzin (w temp. 2-30 stopni C), Moderna (po pierwszym nakluciu igla} —
6 godzin (femp. 2-25°C), AstraZeneca, AstraZeneca (po pierwszym nakluciu igta) - 6 godzin {temp. do 30°C) lub
do 48 godzin w przypadku przechowywania w lodwee (temp. 2-8°C). Janssen (po pierwszym nakluciu iglg) —
6 godzin (lemp. do 2-8°C) lub do 3 godzin w temp. do 25°C,

22 [okument wydania 1000 dawek szczepionki przeciw COVID-19, Comirnaty Junior z terminem waznosci do
24 marca 2022 1., sporzadzony przez Hurtownig Farmaceutyczng Neuca S.A. 16 stycznia 2022 r. Szczepionki do
punktu szczepien dostarczono 17 stycznia 2022 1.
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Hurtownia nie przyjela szczepionek z powodu ofwartego opakowania2
i 40 dawek szczepionki przeznaczono do unieszkodliwienia;

— brak mozZliwosci zwrotu 12 dawek szczepionki Pfizer seria FE6029,
Szczepionki te w liczbie 450 hurfownia Neuca S.A. dostarczyta 18 lipca
2021 r., z terminem waznosci do 31 lipca 2021 r. Jak wyjasnit Pan Artur Cibor
cze$¢ szczepionek wykorzystano, opakowania byly otwarte i nie bylo
mozliwosci zwrotu.

(akta kontroli str. 44-58, 38, 42, 212-216)

5. W punkcie szczepien nie udokumentowano i nie zgloszono wiasciwym instytucjom
ufraty szczepionek przeciw COVID-19 powstalej w wyniku awarii zasifania lodowki,
do ktorej doszto 8 lipca 2021 .24, Z powodu awarii temperatura wzrosta do 15 stopni
Celsjusza, w nastepstwie czego utracono 1578 dawek szczepionkiZs.

(akta kontroli str. 32, 45, 58, 162, 164, 167, 168, 171, 229-230)

Pan Artur Cibor wyjasnit, ze zeszyt z wpisami o awariach nie byt prowadzony. Awarie
odnotowano w rejestrze temperatury lodéwki.8 lipca 2021 r. o godzinie 7.50
temperatura ta wyniosta 15 stopni Celsjusza. Awarie zgloszono do Rzadowej Agencii
Rezerw Strategicznych, a nastepnie wyslano e-mail i otrzymano informacje, ze
szczepionki nalezy zutylizowaé. Informacja nie zostata wprowadzona do SDS, ani nie
powiadomiono wlasciwego inspektora sanitarmnego.

Pan Artur Cibor 8 lipca 2021 r., poinformowat Rzadowa Agencje Rezerw
Strategicznych o awarii pradu i koniecznosel ,utylizacji” szczepionek.

(akta kontroli str. 140-141, 191-196, 209-213)

6. W dniu przeprowadzenia ogledzin, tj. 31 marca 2022 r., w lodowce znajdowalo sie
tacznie 1496 dawek szczepionek przeciw COVID-19, w tym:

— 234 dawki przeterminowanej szczepionki Pfizer Comirnaty seria 1F1007A
(z terminem waznos$ci do 23 lutego 2022 r1.),

— 162 dawki szczepionki Pfizer Comirnaty, seria FN 1448, z terminem waznosci
do 21 kwietnia 2022 .,

— 110 dawek szczepionki Moderna Spikevax Vaccine, seria 216036 z terminem
waznoéci do 20 kwietnia 2022 .,

— 186 dawek szczepionki Jannsen Vacine, seria 21C17-04 z terminem waznosci
marzec 2023 r.,

— 35 dawek szczepionki Jannsen Vacine seria ABZ5320 7 terminem waznosci
maj 2023 r.,

— 770 dawek szczepionki Pfizer Comirnaty Junior 5+, seria FN 4072 z terminem
waznosci do 31 marca 2022 . {1 kwietnia przeterminowato sie 760 dawek).
(akta kontroli str. 68-69)

% Zwroty szczepionek do hurtowni moga odbywac sie tylko z zachowaniem wszystkich standardéw okreslanych
przez Prawo Fammaceutyezne, czyli min. produkly lecznicze znajdujq sie w swoich nigotwarlych
i nieuszkodzonych opakowaniach jednostkowych i s w dobrym stanie oraz nie uplyng} ich termin waznesci.
Logistyka szczepien - Rzadowa Agencja Rezerw Sirategicznych (rars.gov.pll.

# Zgodnie z Wytycznymi Ministra Zdrowia, awaria powinna: zostat odnolowana w zeszycie prowadzonym przez
osobe odpowiedzialng za warunki przechowywania szczepionek (dala, godzina, okres trwania awarii i czas
przechowywania szczepionek poza loddwk oraz pedpis), informacia o stwisrdzonych niewtasciwych warunkach
przechowywania uniemozliwiajacych uZycie szczepionek powinna zostat przekazana do wladciwego
wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego, oraz odnotowana w Systemie Dystrybucji Szczepionek.

% Clean-Ard w ,profokole utylizacji preparatu szczepionkowago” z 23 lipca 2021 r. padat, e przyczyng utylizacj"
i 1818 dawek szczepionki byfa awaria pradu. Kontrofa wykazala, sposrod tych szczepionek, 240 dawek
szezepionki Moderna przeterminowalo sig 26 czerwca 2021,

B




Stwierdzone
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4. Clean-Ard nie posiadat spdjnych danych o szczepionkach ofrzymanych,

wykorzystanych, zutylizowanych i zwréconych. Wedtug danych Clean-Ard na 31
marca 2022 r., do punkiu szczepien dostarczono 44 774 dawek szczepionek,
wykorzystano 40 233 dawki, zwrocono do hurtowni 810 dawek szczepionki,
przeterminowato sig 2689 szczepionek {nie liczac 760 ktore przeterminowaly sie
w dniu 1 kwietnia 2022 r.}; na stanie bylo 1262 szczepionki (nie liczac 234 dawek
szczepionki Pfizer Comiranty seria 1F007A, ktéra przeterminowata sie 23 lutego
2022 r.). Dane te nie byly spojne, poniewaz wskazuja, ze Clean-Ard posiadat
nadwyzke ponad 200 dawek szczepionek. Pan Artur Cibor, nie potrafit
zweryfikowaé powyzszych danych, wskazujac, ze w lutym 2021 r. dostali (bo
wiedy powstata roznica) wiece] o 220 dawek szczepionki i stwierdzit m.in.:
,Najprawdopodobnie] roznica powstata z Moderny, w kiorej w pierwszej chwili
mialo byé szczepionych 10 szt. z fiolki, natomiast my od razu stosowalismy
zasade 11 szt.”.

(akta konfroli str. 6-8, 38-39, 42-47, 60-62, 68-77, 126-127, 210, 213)

W dziatalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Z winy pracownikow Clean-Ard doszlo do przeterminowania 834 dawek
szczepioneks, w tym:

— 360 dawek (80 fiolek) szczepionki Pfizer {dla dorostych), nr serii FE6029.
Szczepionke w liczbie 450 dawek dostarczyla hurtownia Neuca S.A. w dniu
18 lipca 2021 1. | terminem waznosci do 31 lipca 2021 r. Zgodnie z logistykg
szczepien zamieszczong na stronie internetowe] Rzadowej Agencji Rezerw
Strategicznych (RARS), punkt szczepien mogt zwrocic ten rodzaj
szczepionki, jezeli okres przydatnosci nie byt krétszy od 9 dni i spefniono
wymogi formalne | jakosciowe okreslone przez Dobrg Praktyke
Dystrybucyjng?’.

Pan Artur Cibor, wyjasnit, ze: ,Szczepionek nie moglismy zwréci¢, data
waznosci szczepionek byla do dnia 31 lipca 2021 r., a 24 lipca 2021 . punkt
zostat tymczasowo zamkniety” z powodu braku chetnych do szczepienia.

W ocenie NIK, przyczyng przeterminowania tej szczepionki bylo
niedostosowanie zamowienia do zapotrzebowania i nieuwzglednienie
zamiaru czasowego zamkniecia punktu;

— 234 dawek (39 fiolek) szczepionki Pfizer (dla dorostych) nr serii 1F1007A
z powodu przekroczenia terminu przydatno$cizé. Szczepionki te w liczbie 360
dawek dostarczono do Claen-Ard 23 lutego 2022 r. z terminem waznosci do
24 marca 2022r. Pan Artur Cibor wyjasénit, Ze szczepionki zgloszono
telefonicznie do zwrotu, ktéry nie zostal przyjety z powodu przekroczenia
terminu o jeden dzien,

— 240 dawek szczepionki Moderna nr serii 3002623. Szczepionki te w liczbie
260 dawek, dostarczono do punktu szczepien w dniu 30 maja 2021 r.

% |jczbata nie uwzglednia 760 dawek szczepionki Pfizer Comirnaty Junior 5+ seria FN 4072 z terminem waZnosci
do 31 marca 2022 .

77 Czyli szczepionki znajduja sie w oryginalnych, nienaruszonych opakowaniach; przez caly okres posiadania,
PWDL przechowywat je zgodnie z okreslonymi przez producenta warunkami przechowania co zostato
poéwiadczone wiasciwym owiadczeniem umocowanej do iege osoby w punkcie szezepied; okres przydatnosci
szezepionek, w zaleznodei od rodzaju, jest nie krotszy niz: szczepionka Pfizer - 9 dni, szczepionka Moderna - 9
dni, szczepionka Astra Zeneca — 30 dni, szczepionka Janssen — 30 dni, szezepionka Pfizer Junior — 60 dni,
szczepionka Novavax — 30 dni.

28 Protokét utylizac]i preparatu szezepionkowego” z 24 marca 2022 1.
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OCENA CZASTKOWA

Whioski

Prawo zgloszenia
zastrzezen

z terminem waznosci do 26 czerwca 2021 r. Pan Artur Cibor, nie wyjasnit
przyczyny przeterminowania.

(akta konfroli str. 45, 58, 162, 163, 164,168)

2. Clean-Ard nieprawidiowo katalogowat odpady obejmujace przeterminowane
szczepionki przeciw SARS-CoV-2, co bylo niezgodne z art. 4 ust. 1 i 66 ust. 1
ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach?,

Pan Artur Cibor wyjasénit, ze w Clean-Ard przeznaczone do unieszkodliwienia
materialy (w tym szczepionki przeciw COVID-19) wystarczylo wlozy¢ do
czerwonego worka | dofgczy¢ etykiete z numerem {otrzymanym) od odbiorcy
odpadéw, datg i pieczatka,

Jedyny odbiorca odpadéw z Clean-Ard poinformowal NIK, Zze zawarta z Clean-
Ard umowa, dotyczyla jedynie odpaddéw medycznych zakaznych opatrzonych
kodem 18 01 03, kidre byly regularnie odbierane i przekazywane do dalszego
unieszkodliwienia. Inne rodzaje odpadow, tj. przeterminowane szczepionki, nie
byty odbierane w calym okresie wspolpracy z Clean-Ard.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie
katalogu odpadow30 kodem 18 01 03 oznacza sie ,Inne odpady, ktore zawierajg
zywe drobnoustroje chorobotwédreze lub ich toksyny oraz inne formy zdolne do
przeniesienia materialu genetycznego, o ktérych wiadomo lub co do ktérych
istniejg wiarygodne podstawy do sadzenia, Ze wywolujg choroby u fudzi | zwierzat
(np. zainfekowane pieluchomajtki, podpaski, podktady), z wytaczeniem 18 01 80
i 18 01 82",

Tymezasem szczepionki przeciw SARS-CoV-2, jako leki, winny byé oznaczone
kodem 18 0109, a Clean-Ard, jako wytwoérca odpadoéw winien mie¢ zawartg
umowe na odbidr takich odpaddw z podmiotem odbierajacym odpady.

(akta kontroli str. 126-127, 155-157)

NIK negatywnie ocenia dziatalno$¢ Clean-Ard w badanym obszarze. Z powodu
zaniedban Clean-Ard doprowadzit do utraty w nastepstwie przeterminowania 834
dawek szczepionek przeciw COVID-19. Nieprawidlowo katalogowano odpady
obejmujace przeterminowane szczepionki, a ponadto brak byle wiarygodnej
dokumentaciji potwierdzajacg ich unieszkodliwienie.

IV. Wnioski

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

1. Ograniczy¢ straty szczepionek przeciwko COVID-19.
2. Zapewni¢ prawidlowg gospodarke odpadami.

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przysiuguje
prawo zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zglaszania

¥Dz U 220221, poz. 699, ze zm.
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z treécig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbg Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, 9 czerwca 2022 .

Kontroler
Andrzej Szpigielski Najwyzsza |zba Kontroli
Gtowny spfacjalistalkontroii D&)&%ﬂ%‘w
panstwowej

Marcin Stofarczyk




