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l. Dane identyfikacyjne

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa

Ewa Krajewska, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny od 8 lutego 2021 r. Poprzednio
w okresie objetym kontrolg Gléwnym Inspektoratem Farmaceutycznym kierowali; Hanna
Myjak, pelnigca obowigzki Gtownego Inspektora Farmaceutycznego od 16 stycznia do
7 lutego 2021 r., Pawet Piotrowski, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny od 4 czerwea
2018 r. do 15 stycznia 2021 r.

(akta kontroli str, 3-8)

1. Nadzor Glownege Inspektora Farmaceutycznego! nad bezpieczefistwem
szczepionek przeciw COVID-19,

2. Monitorowanie obrotu szczepionkami przeciw COVID-19.

|1 pof. 2020 r. — do 30 wrzeénia 2022 ., z uwzglednieniem dokumentow sporzgdzonych
przed i po tym okresie.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 Najwyzszej fzbie Kontroli2
Najwyzsza lzba Kontroli - Departament Zdrowia

1. Aneta Grunwald-Fitas, glowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do konfroli nr KZD/50/2022 z 25 lipca 2022 1.

2. Ewa Scislewska-Jakubiak gléwny specjalista kontroli panstwowsj, upowaznienie
do kontroli nr KZD/46/2022 z 12 lipca 2022 1.

{akta kontroli str. 1-2)

* Dalej: GIF.

2Dz, U. 22022 r. poz, 623, dalej ustawa o NIK.



Ocena ogdlna

ll. Ocena ogdlna® kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia dziafania Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego w obszarze realizacji zadan wynikajacych 2z Narodowego
Programu Szczepien przeciw COVID-194,

GIF nie sprawowat nadzoru nad bezpieczenstwem szczepionek przeciw COVID-19,
a takze nie monitorowat ich obrotu. Pomimo wynikajacego z NPSz obowiazku
szczegolnego nadzoru nad procesem dystrybucii i logistyki szczepionek przeciw
COVID-19, GIF nie miat nawet wiedzy, ktore hurtownie zaopairywaly punkty
szczepien w te preparaty.

Dwoma inspekcjami doraznymi objeto zaledwie jedng z 17 hurtowni
farmaceutycznych, ktére dystrybuowaly i przechowywaly szczepionki przeciw COVID-
19. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, pomimo iz dysponowal informacjami, ze
sposob przechowywania oraz praktyka dzielenia opakowar szczepionek przez
poddang kontroli hurtownie nie gwarantowaly zapewnienia wiasciwej jakosci oraz
stwarzaly moZliwos¢ ich sfalszowania, nie przeprowadzit inspekcji w pozostatych
hurtowniach.

GIF nie monitorowal, za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymis, naloZzonego na hurtownie obowiazku raportowania
raz na dobe stanéw magazynowych dotyczacych szczepionek przeciw COVID-19.
Nie naktadat rowniez kar pienigznych w zwiazku z brakiem zamieszczania przez
hurtownie w ZSMOPL wymaganych raportéw mimo, iz wszystkie hurtownie
uczestniczace wHartcuchu dystrybucji szczepionek nie przestrzegaly tego obowiazku.
W konsekwencji GIF nie posiadat informacji o tym, gdzie znajdowala sie dana seria
szczepionki, a w przypadkach ofrzymania zgioszenia podejrzenia wady jakoéciowe]
szczepionek, wskazujace] na mozliwos¢ zagrozenia zycia lub zdrowia pacjentow,
musiat zwracac sig do innych instytucii o informacje dotyczace ich lokalizacji.

W ocenie NIK, brak wiedzy organu odpowiedzialnego o lancuchu dystrybugji
szczepionek moze stanowié powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, Sytuacja,
gdy organ ustawowo zobowiazany do nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych,
majac do dyspozycji odpowiednie narzedzie umoZliwiajgce reagowanie na
nieprawidtowosci, nie dysponuje nawet wiedza o lokalizacji szczepionek, powoduje
istofne zagrozenie bezpieczeristwa dia pacjentow, kidrzy moga otrzymaé produkt
leczniczy o niewlasciwych paramefrach jakosciowych. Opdznienie w przekazaniu
danych 1 ich potencjalna nierzetelnod¢ zwiekszajg ryzyko wystapienia zagrozenia
Zycia lub zdrowia pacjentow.

W ocenie NIK stwierdzone nieprawidtowosci majg charakter wskazujacy na razace
niewywigzywanie sie z obowigzkéw zwigzanych ze skutecznym nadzorem nad
bezpieczenstwem szczepionek przeciw COVID-19 i monitorowaniem ich obrotu.
Przyczyny nigprawidlowosci zwiazane byly przede wszystkim z zaniechaniem przez
GIF monitorowania obrotu szczepionkami przeciw COVID-19, pomimo takich
mozliwosci i obowigzkéw nalozonych przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczneS. Istota i skala nieprawidiowosci wskazuje na niezasadno$é
zajmowania przez Panig Ewe Krajewskg stanowiska Glownego Inspekiora
Farmaceutycznego.

¥ Najwyzsza Izba Kontroli formuluje oceng ogéing, jako ocene pozytywng, oceng negatywna albo ocene w formie
opisowej.

* Dalej: NPSz ub Program. Przyjety uchwalg nr 187/2020 Redy Ministrow z 15 grudnia 2020 .

% Dalej: ZSMOPL.

8Dz U. 22021 r. poz. 1977, ze zm., dalej ustawa Prawo farmaceutyczne.
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Obszar

Opis stanu
faktycznego

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

1. Nadzér GIF nad bezpieczefistwem szczepionek
przeciw COVID-19,

W grudniu 2020 r. Rada Ministréw przyjeta Narodowy Program Szczepien przeciw
COVID-19. Zgodnie z Programem GIF odpowiadat za nadzér nad bezpieczefistwem
procesu szczepien przeciw COVID-19. W celu wykluczenia ryzyka kradziezy lub
fatszerstwa szczepionek, szczegdinemu nadzorowi GIF podlegata réwniez ich
dystrybucja ilogistyka. Zadanie to bylo realizowane we wspdipracy z Rzadowa
Agencjg Rezerw Strategicznychs.

W proces dystrybucii i przechowywania szczepionek przeciw COVID-19
zaangazowanych bylo 17 hurtowni farmaceutycznychd. W okresie objetym kontrolg
GIF przeprowadzit dwie inspekcje w jednej z hurtowni farmaceutycznych™® biorace;
udziat w dystrybucji szczepionek przeciw COVID-19 (13-14 stycznia 2021 r. oraz 25
stycznia 2021 r.). Obie zostaly przeprowadzone w frybie doraznym, w nastepstwie
informacji o potencjainych nieprawidlowo$ciach w dystrybucji szczepionek.
Stwierdzono liczne niezgodnosci o charakierze ,krytycznym”, w szczegdinosci: nie
rejestrowano warunkdéw przechowywania (od momentu zapakowania szczepionek do
isoboxow'") oraz transportu podczas catej drogi pomiedzy RARS a hurtownig
farmaceutyczng; stwierdzono przypadki transportu szczepionek przeciw COVID-19
pomiedzy podmiotami leczniczymi, co wykraczalo poza posiadany zakres zezwolenia;
dokonywano dzielenia opakowan szczepionek, co bylo dziataniem wykraczajacym
poza posiadany zakres zezwolenia; przecinano taSmy zabezpieczajgce opakowanie,
a tym samym nie zapewniono bezpieczenstwa produkiu podczas przechowywania
w magazynie hurtowni.

Inspekcie wykazaty rowniez niezgodnodci o statusie ,wazne”, w tym: wydiuzenie drogi
transportu szczepionek (. odbiér od nadawcy, dostawe najpierw do komory
przefadunkowej, a pdzniej do odbiorcy), co moglo mie¢ negatywny wplyw na
zachowanie stabilnoSci szczepionki, a tym samym na zmnigjszenie lub brak jej
skutecznoéci; brak zapewnienia dostarczania szczepionek upowaznionym do ich
odbioru osobom; brak odpowiedniej weryfikacji pakowania szczepionek w sposob
zabezpieczajgcy je przed uszkodzeniem podczas fransportu; brak raportowania
szczepionek do ZSMOPL; niewtasciwe zabezpieczenie podczas przechowywania
materiatow stuzacych do pakowania fiolek ze szczepionkami; brak skutecznego
nadzoru nad procesem dzielenia opakowan wykonywanym w magazynie hurtowni.

Ustalenia pierwszej inspekcji wykazaly rowniez niewdroZenie przez przedsigbiorce
wszystkich wymagan okreslonych przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagarn Dobrej
Prakiyki Dystrybucyjnefi2. GIF zaakceptowat przedstawiony przez przedsigbiorce
prowadzgcego hurtownie Harmonogram Dzialan Naprawczych®® | wskazal, Ze
wdrozenie deklarowanych dziatan naprawczych zostanie zweryfikowane podczas

7 Oceny czgstkowe to oceny dziatalnodci w poszczegdinych obszarach badan kontrotnych. Ocena czastkowa
moze byt sformulowana jake ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe.

8 Dalef: RARS.

? NaleZacych do czterech przedsigbiorcow, z kidrymi RARS zawarla umowy oraz jedna hurtownia farmaceutyczng
nalezaca do RARS.

10 Nr zezwolenia GIF-N-411/1023/1-7/TL/18,

" Opakowanie izotermiczne stuzace do zabezpieczenia towardw w czasie zaladunku i wytadunku przesyfek
z kontenera chlodniczego.

120z, U. z 2017 r. poz. 509, dalej: DPD.

13 Dalej: HDN.



Stwierdzone
hieprawidlowosci

kolejnej inspekcji. Do dnia zakoriczenia czynnosci kontrolnych przez NIK, GIF nie
przeprowadzit takiej inspekgji,
(akta kontroli str. 281-397, 1289-1290)

Po drugiej inspekcji w tej samej hurtowni, kiora wykazala, ze przebieg procesu
dystrybucii nie gwarantuje bezpieczenstwa szczepionek w zakresie utrzymania ich
jakosci oraz tozsamoéci, a takze prawidiowego zabezpieczenia przed niepozadanym
wykorzystaniem, w tym uzyciem do sfalszowania szczepionek, GIF nie zaakceptowat
przeslanego przez hurfownig HDN, gdyz zaproponowane dziatania nie zapewnily
usuniecia stwierdzonych niezgodno$ci. W zwiazku z tym, ze wobec przedsiebiorcy
prowadzacedo te hurtownie farmaceutyczng toczyly sie wowczas postepowania
administracyjne po przeprowadzonych w 2019 r. inspekcjach, GIF decyzja z 21 lutego
2022 r. zawiadomit przedsigbiorce o potgczeniu tych postepowan  rozszerzeniu ich
przedmiotu, a nastgpnie wydat decyzje nakazujgca usuniecie w ustalonym terminie
uchybien stwierdzonych w trakcie inspekgji'.

(akta kontroli str. 664-668, 793-832, 1206-1284)

Pomimo uzyskania przez GIF, w nastgpstwie wyzej opisanych dwéch inspekeji,
informacii o nieprawidlowosciach majacych wplyw na skutecznosé i bezpieczeristwo
stosowania szczepionek, GIF nie przeprowadzit inspekcji'® w pozostalych 16
hurtowniach. Okoliczno$¢ ta zostata opisana w sekeji Stwierdzone nieprawidfowosci,

(akta kontroli str. 17-24)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidiowosé:

1. GIF nie przeprowadzil inspekcii w 16 hurtowniach farmaceutycznych
uczestniczacych w dystrybucji szczepionek przeciw COVID-19, pomimo
wynikajacego z czgsci IV pn. Dystrybucja i logistyka Narodowego Programu
Szczepieh przeciw COVID-19 obowigzku szczegdinego nadzoru nad
procesem dystrybucji i logistyki tych szczepionek.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze do GIF nie wplyneta
informacja o tym kidre hurtownie farmaceutyczne braly udziat w dystrybucji
szczepionek przeciw COVID-19 w ramach NPSz, zatem uczestnictwo danej
hurtowni w tancuchu dostaw szczepionek nie bylo brane pod uwage przy
ustalaniu plandw inspekgji. A wobec braku informacii o nieprawidtowoéciach
W obrocie szczepionkami, nie bylo podstaw do wytypowania do inspekji
w trybie doraznym innych podmiotow.

Odpowiadajgc na pytanie kontrolujacego: kiedy i od kogo GIF powzigl
informacje o tym, ktére hurtownie farmaceutyczne biorg udziat w tancuchu
dostaw szczepionek przeciw COVID-19, Glowny Inspektor Farmaceutyczny
wyjasnit. do Gféwnego Inspekforatu Farmaceutycznego nie wplynefa
informacja o wszystkich podmiotach, ktore uczestniczyly w tef dystrybucji
zarbwno od MZ, jak rowniez od RARS (ARM). Konkretne informacje
o niektorych podmiotach pojawialy sie jednak w przestrzeni medialnej i byty
analizowane w GIF.

(akta kontroli str. 17-24, 164-167, 488-493)

NIK nie podziela stanowiska przedstawionego w powyzszych wyjasnieniach,
gdyz nadzor Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nie moze skupiaé sie
tylko na reagowaniu na informacje o potencjalnych nieprawidiowosciach.

" Decyzjg z 31 sierpnia 2022 1.
15 Planowych i doraznych.



Ocena czastkowa

Obszar

Opis stanu
fakiycznego

Obowigzkiem GIF, jako cenfralnego organu administracji rzadowej jest
sprawowanie stalego nadzoru nad obrotem hurtowym produktami
leczniczymi oraz ich jako$cig. Majac na uwadze wyjatkowa sytuacie, jaka jest
obowigzywanie stanu epidemii lub zagroZzenia epidemicznego na terenie
Polski, zwigzanego z rozprzestrzenianiem sie wirusa SARS-CoV-2, a fakze
rozpoczecie procesu szczepieh, zaniechanie dzialan nadzorczych nad
hurtowniami, ktére braly udziat w przechowywaniu i dystrybucji szczepionek
przeciw COVID-19, moglo potencjalnie przyczynié sie do zakidcen
bezpieczenstwa dostaw szczepionek.

NIK negatywnie ocenia nadzor GIF nad bezpieczefistwem szczepionek przeciw
COVID-19. Od ustanowienia NPSz przeprowadzono tylko dwie kontrole dorazne
w zaledwie jednej z 17 hurfowni farmaceutycznych uczestniczacych wtarcuchu
dostaw szczepionek. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny nie dysponowat nawet
wiedzs, kibre hurtownie byly zaangazowane w dystrybucje i przechowywanie
szczepionek przeciw COVID-19,

2. Monitorowanie obrotu szczepionkami przeciw COVID-19

Zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, ohowigzujacymi od 1 kwietnia
2019r., podmioty odpowiedzialne, przedsiebiorcy prowadzacy hurtownie
farmaceutyczne, a takze apteki ogéinodostepne, punkty apteczne oraz dziaty farmacji
szpitalnej, zostaly zobowigzane do raportowania danych dotyczacych obrotu lekami
do ZSMOPL. Niedopetnienie tych obowigzkdw skutkuje natoZeniem kary w wysokosci
do 50 tys. zI'6,

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest administratorem danych przetwarzanych
w ZSMOPL i wykorzystuje te dane w realizacji swoich zadan ustawowych, w tym
zwigzanych z nadzorem nad obrotem produktami leczniczymi i monitorowaniem ich
dostepnosci. Z tymi zadaniami powiazany jest m.in. obowiazek raportowania danych
dotyczacych prowadzonego obrotu produktami leczniczymi. Dane gromadzone w tym
systemie wykorzystywane sg m.in. do: analizy dostepnosci w obrocie produkiu
leczniczego, lokalizacji lub weryfikacji dostepnosci produktu leczniczego z okreslong;j
serii podejrzane] o wade jako$ciows lub podejrzenia jgj sfatszowania.

Szezegblowym  badaniem, dotyczacym przekazywania informacji o obrocie
szozepionkami przeciw COVID-19 do ZSMOPL, objeto wszystkie 17 hurtowni
uczestniczacych w tancuchu dystrybucii. Z wygenerowanych z systemu raportow!?
wynikato, ze huriownie nie przekazywaly raportdw w odniesieniu do szczepionek,
aGIF nie wszczal postepowan administracyjnych w przedmiocie nalozenia kary
pienigznej. Okolicznos¢ ta zostala szczegblowo opisana wsekcji Stwierdzone
nieprawidlowosci.

(akta kontroli str. 17-24, 398-421)

W okresie objetym kontrolg do GIF wplyneto osiem zgloszen wystapienia wad
jakosciowych lub podejrzenia o wystapieniu wad jakosciowych szczepionek przeciw
COVID-19. W dwoch przypadkach wystapienia wady jakosciowej szczepionek
przeciw COVID-19, kidre byly juz stosowane u pacjentow w Polsce, GIF nie podjat
decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu tych szczepionek. Okolicznosci te
zostaty szczegolowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci,

% Kara pienigZna za niewypeinienie obowigzkéw informacyjnych przez te podmioty zostata okredlona w arl. 127¢
ustawy Prawo farmaceutyczne.

17 Raporty Nr 48 — obrét produktami jednostki,



Stwierdzone
nieprawidlowosci

GIF w sposéb systemowy nie monitorowat terminéw przydatnosci szczepionek
przeciw COVID-19, Daty waznosci szczepionek byly weryfikowane jedynie podczas
dwdch inspekeji przeprowadzonych w jednej hurtowni.

(akta kontroli str. 17-162, 495-499, 669-675)

Zgodnie z Narodowym Programem Szczepier przeciw COVID-19 dzialania Glownego
Inspekiora Farmaceutycznego oraz Zespotu do Spraw Falszowania i Nielegalnego
Obrotu  Produktami  Leczniczymi oraz Innymi Sfalszowanymi Produktami
Spelniajacymi Kryteria Produktu Leczniczego mialy byé elementem procesu
zapewnienia bezpieczenstwa szczepien przeciw COVID-19. Tymezasem Glowny
Inspektor Farmaceutyczny rekomendowat rozwigzanie Zespolu, co nastapilo 17
sierpnia 2021 r.%, wskazujac, ze bedzie w sposob nieprzerwany kontynuowat
realizowanie swoich celow statutowych zwigzanych z przedmiotowym obszarem,
z ktorych nadrzednym jest zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom.

(akta kontroli str. 671-675)

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

1. GIF nie egzekwowal od Zzadnej z 17 hurfowni farmaceutycznych
uczestniczacych wiancuchu dostaw szczepionek przeciw COVID-19,
obowigzku raportowania do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do
innych hurtowni farmaceutycznych, w odniesieniu do szczepionek przeciw
COVID-19. Stanowito to naruszenie art. 115 ust. 1 pkt 5b ustawy Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktorym Glowny Inspekior Farmaceutyczny
sprawuje nadzor nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi
i posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,

Glowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnil, ze nie prowadzono na danych
gromadzonych w ZSMOPL analiz dotyczacych stricte  dystrybucii
szczepionek przeciw COVID-19 oraz podmiotow prowadzgcych taka
dystrybucie, poniewaz zgodnie z przekazanym przez Ministra Zdrowia
stanowiskiem'$ dystrybucja szczepionek przeciw COVID-19 nie podlega
raportowaniu do ZSMOPL. Ponadto GIF nie zostat poinformowany
o hurtowniach farmaceutycznych, ktore zostaly zaangazowane w dystrybucje
szczepionek przeciw COVID-19, a w konsekwencji nie miat mozZliwosci
wytypowania podmiotéw, kirych raporty moglyby by¢ przedmiotem analiz.
(akta kontroli str. 17-28, 398-421)

NIK zwraca uwage, ze ZSMOPL zostat wprowadzony w celu monitorowania
obrotu lekami w {ancuchu dystrybucji, aby zapewni¢ wiasciwym organom,
w tym Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, dostep do niezbednych
informacji umozliwiajacych zapobieganie wystepowaniu nieprawidiowosci,
wczesng identyfikacie zagrozen oraz szybkie reagowanie?®, Jakkolwiek

'8 Powolany zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 wrzeénia 2010 r. Przewodniczacym zespolu byl Glowny
Inspekior Farmaceutyczny, a w sklad wehodzili rowniez przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Urzedu Rejestragji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobodjczych, Glownego Inspekiora Sanitarnego,
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, Narodowego Instytutu Lekow, Glownego Lekarza Weterynarii czy
Komendant Glowny Policji. Do zadai zespolu nale?ala m.in, analiza i ocena stanu araz okreslenie skutkow
Zjawiska falszowania produktow leczniczych, czy doradziwo w zakresie polityki i strategii ograniczenia zjawiska
falszowania produkiow laczniczych,

' Pismo Podsekretarza Stanu Pana Macieja Mitkowskiego z 23 grudnia 2020 r., znak: PL07.138.202048,
adresowane do Prezesa Agencji Rezerw Materialowych (poprzednik prawny RARS), przekazane do wiadomoscl
GIF.

% Na podstawie arl. 29 ustawy z 28 kwietnia 2011 r. o systemie informagji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1555, ze zm.). Wejécie w Zycie obowigzku raportowania do ZSMOPL bylo wielokroinie przesuwane.
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zpisma Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia?' wynika, Ze
szczepionki nie podlegaly raportowaniu do ZSMOPL, to jednak nie wskazano
podstaw prawnych takiego wylaczenia w obowigzujacych przepisach prawa.
Ponadto NIK zwraca uwage, ze w komunikacie Ministra Zdrowia z 21 stycznia
2021 r.22 wskazano, iz do warunkow dystrybucji szczepionek oraz zasad ich
przechowania, majg zastosowanie przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne.
Co za tym idzie przedsiebiorcy zajmujacy sie obrotem hurtowym szczepionek
przeciw COVID-19, w petnym zakresie powinni wywigzywac sie z cigzacych
na nich obowigzkéw, w tym obowigzku wynikajacego z art. 78 ust. 1 pkt 6a
lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne.

NIK zwraca rowniez uwage, ze petniacy do 15 stycznia 2021 r. funkcje
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego Pan Pawet Piotrowski, podzielat
stanowisko dotyczace obowigzku raportowania do ZSMOPL informacii
w odniesieniu  do szczepionek przeciw COVID-19 przez hurtownie
farmaceutyczne uczestniczace w fancuchu dystrybucji. Wielokrotnie
wskazywat, ze wytaczenie obowigzku raportowania tych danych do ZSMOPL
moze nies¢ za soba ryzyko obnizenia poziomu monitorowania dostaw
szczepionek, a tym samym zwieksza ryzyko fatszowania szczepionek,
w szczegblnosci w kontekscie wystepujacych juz wowczas na rynku
europejskim prob fatszowania?’, Dodatkowo podkreslenia wymaga fakt, iz
raportowanie do ZSMOPL nie wymagato od hurtowni zadnych dodatkowych
naktadow finansowych, a juz na poczatku stycznia 2021 r. informacje te byly
przekazywane do systemu przez apteki szpitalne.

Nie wszczeto postepowan administracyjnych w przedmiocie natozenia kary
pieniezne] za nieraportowanie do ZSMOPL, wobec 17 hurtowni
farmaceutycznych uczestniczacych w fancuchu dystrybucji szczepionek
przeciw COVID-19, ktére od 27 grudnia 2020 r. do 11 sierpnia 2022 r. nie
wysylaly raportow dotyczacych szczepionek przeciw COVID-19 za
posrednictwem ZSMOPL, zgodnie z obowigzkiem okreslonym w art. 78 ust.
1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne. Stanowito to naruszenie art. 127¢
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Gldwny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze biorac pod uwage stanowisko
Ministerstwa Zdrowia w zakresie braku wymogu raportowania do ZSMOPL
przez podmioty uczestniczace w tafcuchu dystrybucyjnym szczepionek
przeciw COVID-19, nie weryfikowat przekazywania przez nich informacii
0 obrocie szczepionkami oraz zakresu ewentualnego raportowania (ilosci
i jakosci danych). W konsekwenciji nie prowadzit do wszczecia postepowan
administracyjnych w przedmiocie natozenia kary pienieznej z uwagi na brak
raportowania.

(akta kontroli str.17-28)

NIK nie zgadza sie z t argumentacja, gdyz art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz 72a ust.
3 ustawy Prawo farmaceutyczne zobowigzujg hurtownie farmaceutyczne do
przekazywania za po$rednictwem ZSMOPL informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do
innych hurtowni farmaceutycznych, raz na dobe. Skoro obowigzek

Ostatecznie wszedt w zycie 1 kwietnia 2019 . - na podstawie art. 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1515).

217 23 grudnia 2020 r., znak: PL.07.138.2020.LS.

22 hitps://www.gov. pliweb/zdrowie/komunikat-mz-w-sprawie-wlasnosci-szczepionek-covid-19.

2 Pismo GIF do MZ z 8 stycznia 2021 r., znak: PL.022.6.2020.RR.1; Protokét ze spotkania w dniu 12 stycznia
2021 r., w ktorym uczestniczyli m.in. Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Pan Maciej Mitkowski oraz
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny Pan Pawet Piotrowski.
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raportowania jest codzienny, to GIF powinien kontrolowaé przesytanie
raportow przez jednostki nadzorowane. Brak codziennego raportowania
danej hurtowni farmaceutycznej winien by¢ traktowany jako niedopeknienie
obowigzku informacyjnego? i sankcjonowany przez GIF%, zgodnie z art.
127¢ ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

3. Po wplynieciu do Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego informacii
0 wystgpieniu wady jako$ciowej szczepionek przeciw COVID-19 dla serii
produktow dystrybuowanych juz na terenie Polski, GIF nie wydat decyzji
0 wstrizymaniu lub wycofaniu ich z obrotu, co stanowilo naruszenie przepisu
art. 122 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W dniu 23 kwietnia 2021 r. do Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplynela informacja w systemie Rapid Alert od Europejskiej Agencii Lekéw,
0 podejrzeniu wystapienia wady jakoéciowej w serii szczepionek przeciw
COVID-19 (Janssen seria nr XD955), stosowanych juz wowczas u polskich
pacjentow. Zgloszenie dotyczylo podejrzenia wystapienia wady klasy |, tj.
mogagej spowodowa¢ chorobg lub niewlasciwe dziatanie. GIF nie wydat
decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu te] serii szczepionki z obrotu.
Tymczasem w kwiefniu 2022 r. Federaina Agencja ds. Produktow
Leczniczych i Zdrowotnych z Belgii poinformowala GIF o wycofaniu tej serii
zrynku. Po otrzymaniu zgtoszenia GIF przekazat informacie do RARS
proszac o podjgcie dziatan w celu identyfikacji kanatow dystrybugii
| powiadomienia odbiorcow o zaistniale] sytuacji. Dziatania te byly jednak
bezprzedmiotowe, gdyz cata iloé¢26 tej serii szczepionkiZ” zostala juz podana
pacjentom.

Wdrugim przypadku zgloszenie wystapienia wady jakosciowe] serii
szczepionki przeciw COVID-19 (Spikevax seria nr 000190A) wplynglo
7 kwietnia 2022 r. zhiszpanskiej agencii AEMPS. Wystepujaca
w szczepionce wada jakoSciowa mogla stanowi¢ zagrozenie dla Zycia
i zdrowia pacjentdw (wada 1 klasy), co obligowalo GIF do wycofania
wadliwego produktu z obrotu.

W obu przypadkach GIF nie tylko nie wycofat z obrotu tych serii szczepionek,
ale nawet nie dysponowat wiedza o ich lokalizacji. Po otrzymaniu zgtoszenia
przekazano informacie do RARS proszac o podjecie dzialan w celu
identyfikacji kanatow dystrybucji i powiadomienia odbiorcow o zaistnialej
sytuacii.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnil, ze w zwigzku z interpretacig
Ministra Zdrowia2® stanowiaca, ze w przypadku szczepionek przeciw COVID-
19 nie ma do czynienia z obrotem, a z innym rodzajem dystrybucii, brak bylo
mozliwosci wydania decyzji wycofujacej dla produktu, kiéry nie znajduje sie
w obrocie. Takg informacje przekazywano rowniez RARS.

(akta kontroli str. 33-44, 51-69, 669-676)

NIK nie zgadza sie z tg argumentacja, gdyz art. 65 ust. 1a ustawy Prawo
farmaceutyczne wyraznie wskazuje, ze nie stanowi obrotu obrét produktami
leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych, a szczepionki przeciw
COVID-19 nie stanowily rezerw strategicznych. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia

2 Wynikajacego z art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceulyczne.
B Zgodnie z art, 127d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

26 °Tj, 117 600 dawek.

27 Wprowadzone] na rynek Polski 14 kwietnia 2021 r.,

B 7 dnia 22 lutego 2021 r., znak W2.0212.32.2021.MZ.
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Ocena czastkowa

Uwagi
Whnioski

Prawo zgloszenia
zastrzezen

17 grudnia 2020 r. o rezerwach strategicznych?® przedmiotem mogacym
stanowi¢ rezerwe strategiczng sa m.in. produkty lecznicze. Rezerwy
strategiczne w drodze decyzji tworzy Prezes Rady Ministrow, natomiast
dzialania zwigzane z zakupem szczepionek przeciw COVID-19 realizowane
byly przez Ministerstwo Zdrowia, . bez stosowania przepisow ustawy
0 Rezerwach Strategicznych’®, (RARS nie otrzymata decyzji tworzacej takg
rezerwe tych szczepionek, tylko polecenie dotyczace ich magazynowania
i dystrybucii). W ocenie NIK sposob dystrybucii, nie moze mie¢ wplywu na
mozliwos¢  podejmowania  dzialan  wkontekscie  nadzoru  nad
bezpieczenstwem lekéw podawanych pacjentom. GIF, jako nadzorujacy
jakos¢ produktéw leczniczych, musi reagowa¢ na nieprawidiowosci.
Zagrozenie jakie niesie za sobg utrata jakosci produktu leczniczego czy jego
sfaiszowanie i konsekwencje podania takiego leku, sa nie fylko ogromnym
ryzykiem dla pacjenta, ale podwazajg takze zaufanie do panstwa, Podkreslic
nalezy, ze juz w grudniu 2020 r. dwczesna Dyrektor Departamentu Nadzoru
GIF Joanna Szajnik-Solska, w przekazanym do Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia stanowisku GIF, wskazala na zagroZenia zwigzane
z fatszowaniem szczepionek przeciw COVID-19. Podata, ze w opinii GIF pod
zadnym pozorem nie mozna lekcewazyé zagrozen zwigzanych
z fatszowaniem szczepionek i sprowadza¢ ich do stwierdzenia, ze zgodnie
z art. 65 ust. 1a i 1b ustawy Prawo farmaceutyczne nie stanowi obrotu obr6t
produktami leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych.

(akta kontroli str. 229-259)

NIK negatywnie ocenia dzialania GIF w obszarze monitorowania obrotu
szczepionkami przeciw COVID-19. Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie
monitorowat obrotu szczepionkami przeciw COVID-19. Tym samym zaniechal dziatan
nadzorczych jakie naklada na niego przepis art. 115 ust. 1 pkt 5b ustawy Prawo
farmaceutyczne.

IV. Uwagi i wnioski

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

Najwyzsza Izba Kontroli nie formuluje uwag.

1. Przeprowadzenie inspekeji w hurtowniach farmaceutycznych biorgcych udziat
w dystrybuciji szczepionek przeciw COVID-19.

2. Niezwloczne wyegzekwowanie obowigzku raportowania za posrednictwem

ZSMOPL przez hurtownie farmaceufyczne danych o obrocie szczepionkami
przeciw COVID-19,

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. ZastrzeZenia zgtasza sig

B Dz.U. 22022 1., poz. 1513, dalej ustawa o Rezerwach Strategicznych.
% Pismo z Kancelarii Prezesa Rady Ministréw z dnia 25 wrzesnia 2022 r., znak: SSK.OM.1740.7.2022.FF,
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do Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zglaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Obowiazek Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzsza Izbe Kontroli,

pﬁli}réformc’wagﬁa w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
fvjﬁgﬁg ~ wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia

Wnioskow tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia ofrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzeZen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 14 grudnia 2022 .

Prezes
Najwyzsza Izba Kontroli
Marian Banas

Zmian w wystapieniu pokontrolnym dokonat Marcin Stolarczyk p.o. dyrektor
Departamentu Zdrowia.
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