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l. Dane identyfikacyjne

Ministerstwo Zdrowia'

Adam Niedzielski, Minister Zdrowia od 26 sierpnia 2020 r.
W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnit
Lukasz Szumowski, od 9 stycznia 2018 r. do 20 sierpnia 2020 r.
(akta kontroli str. 3-4)

1. Oszacowanie zapotrzebowania na liczbe dawek szczepionek przeciw COVID-19
oraz koszty ich zakupu.

2. Nadzor nad realizacjg Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19.

3. Wspolpraca z podmiotami trzecimi zwigzana z realizacjq Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19.

Lata 2020 — 2023 (do zakoriczenia kontroli?), z uwzglednieniem dokumentow
sporzadzonych przed tym okresem, jezeli dotycza okresu objetego kontrola.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej [zbie Kontrol®

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

1. Aneta Grunwald-Fitas, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/69/2022 z 21 pazdziernika 2022 r. oraz nr KZD/7/2023 z 20
stycznia 2023 r.

2. Ewa Sciélewska-Jakubiak, gtowny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie

do kontroli nr KZD/68/2022 z 21 pazdziernika 2022 r. oraz nr KZD/8/2023 z 20
stycznia 2023 r.

(akta kontroli str. 1-6)

1 Dalej: Ministerstwo lub MZ,
2 Czynnosci kontrolne zakonczono w MZ 3 lutego 2023 .
3Dz U.z 2022, poz. 623, dalej ustawa o NIK,
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Ocena ogolna

ll. Ocena ogélna* kontrolowanej dziatalnosci

NIK negatywnie ocenia zakup przez Ministra Zdrowia czesci szczepionek przeciw
COVID-19 z powodu nierzetelnego oszacowania ich liczby potrzebnej do realizagji
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-195,

Od maja 2021 r. Minister Zdrowia kontraktowat kolejne dawki szczepionek przeciw
COVID-19 o szacunkowej wartosci blisko 8,4 mld zt, pomimo, ze Polska Zwigzana juz
byta umowami zabezpieczajgcymi mozliwosé kilkukrotnego zaszczepienia calej
populacji (na koniec kwietnia 2021 r. zakontraktowano 109 min dawek). Zdaniem NIK
powyzsze dziatanie nalezato ocenic jako niegospodame. Decyzje te Minister Zdrowia
podjat juz samodzielnie, ti. po zakonczeniu prac Zespofu do spraw zakupu
szczepionki na COVID-198,

Nalezy réwniez podkreslic, iz zakupy szczepionek mialy miejsce w sytuacji
dysponowania przez Ministra Zdrowia danymi wskazujacymi na znaczny spadek
zainteresowania szczepieniami przez osoby uprawnione.

tacznie zakontraktowano 201 min dawek szczepionek o szacunkowej wartosci 13,9
mid zt. Na polecenie Ministra Zdrowia Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych?
przekazata do innych paristw w formie sprzedazy lub darowizny tacznie ponad 27 min
dawek z 131 min dostarczonych do krajus, co stanowito az 21% ich 0golnej liczby,
0 szacunkowej wartosci 1,4 mld zt°. Ponadto utylizacji poddano blisko 15 min dawek
(11% ogétu dostarczonych), giéwnie z powodu przeterminowania (13,1 min dawek),
0 facznej, szacunkowej wartosci 900 min zi0.

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia rowniez dziatania Ministra Zdrowia
zwigzane z nadzorem nad dystrybucig szczepionek przeciw COVID-19.
Przedstawiajac wlasna, nie wynikajaca z przepisow prawa interpretacje mozliwosci
monitorowania szczepionek przeciw COVID-19 Minister doprowadzit do faktycznego
wytaczenia hurtowni farmaceutycznych z obowigzku codziennego raportowania
o stanach magazynowych tych szczepionek. W konsekwencji, dziatania Ministra
Zdrowia pozbawity go dostepu do wiarygodnych i aktualnych danych dotyczacych
standw  magazynowych  szczepionek  znajdujacych sig hurtowniach
farmaceutycznych.

W ramach powierzonego Ministrowi Zdrowia od maja 2022 r. nadzoru nad realizacjg
NPSz dokonywano ogdlnej oceny procesu szczepief przeciw COVID-19.

Najwyzsza Izba Kontroli nie wnosi uwag do tego, w jaki sposob Minister Zdrowia
wspOtpracowat z podmiotami trzecimi przy realizagji Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19, w szczegdlnosci z Petnomocnikiem Rzadu do spraw
Narodowego Programu Szczepien przeciwko wirusowi SARS-CoV-211,

* Najwyzsza Izba Kontroli formuluje ocene ogolna, jako oceng pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie
opisowej.

¥ Dalej: NPSz lub Program. Przyjety uchwalg nr 187/2020 Rady Ministrow z 15 grudnia 2020 r.

% Powotany Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2020 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. Poz. 59). Dalej: Zespot,
7 Dalej: RARS.

8 Wedlug stanu na 31 grudnia 2022 r.

¥ Na podstawie $redniego kursu euro w 2021 1. z danych o kursach waluty euro pochedzacych z NBP.

10 Ibidem,

" Dalej: Pefnomocnik ds. Szczepien.



Obszar

Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe'2 kontrolowanej dziatalnosci

1. Oszacowanie zapotrzebowania na liczbg dawek
szczepionek przeciw COVID-19 oraz koszty ich
zakupu.

Rzeczpospolita Polska dokonywata zakupu szczepionek w ramach unijnego
Porozumienia o ustanowieniu wspdlnego mechanizmu zakupdw szczepionek przeciw
chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2'3. Decyzjg Komisji
Europejskiej z 18 czerwca 2020 r. parstwa czionkowskie Unii Europejskiej mogty
przystapi¢ do tego Porozumienia. Przyjety w nim mechanizm upowazniat Komisje
Europejskg do negocjowania i zawierania, w imieniu panstw czlonkowskich uméw
zakupu'4 szczepionek.

Za tresé zawieranych umow, w tym okreslenie zasad podziatu szczepionek pomiedzy
panstwa cztonkowskie, puli szczepionek bedacych przedmiotem umowy, ich ceny
oraz dat dostaw, odpowiadata Komisja Europejska. Parfstwa cztonkowskie UE
powiadomione przez Komisje Europejska o zamiarze zawarcia umowy nie miaty
mozliwosci wprowadzania zmian do ich tresci. Ich swoboda ograniczata sig do
podjecia decyzji o przystapieniu albo rezygnacii z przystapienia do umowy.

W procesie nabywania szczepionek stosowano dwa rodzaje umow: umowy
okrelajgce prawo do nabycia dawek szczepionki oraz umowy okreSlajgce
zobowigzanie do ich nabycia. W przypadku tych pierwszych zadne uczestniczace
panstwo cztonkowskie nie byto zobowigzane do zawarcia takiej umowy. W przypadku
drugiego modelu uméw, Komisja Europejska miata obowigzek poinformowac panstwa
cztonkowskie UE o zamiarze zawarcia umowy zawierajacej zobowigzanie do nabycia
dawek, okreslajac takze warunki jej zawarcia. Panstwa, kiore nie zgadzaly sig na
zawarcie takiej umowy lub jej warunki, miaty 5 dni na odstapienie od umowy albo
mogly zadeklarowaé przyjecie innej niz przyznana w umowie (wg klucza dystrybucii
pro rata's), liczby szczepionek (tzw. klauzula opt-out).

Odstepstwo od podziatu liczby szczepionek dokonanego na podstawie klucza pro rata
wymagato pozyskania, we wspdipracy z Komisja Europejska, zgody panstw -
partneréw, na przejecie dodatkowych dawek lub tez odstapienie przynaleznych im
dawek pro rata's.

Panstwa czionkowskie, ktére nie zglosity rezygnacii z przystapienia do umowy w tym
terminie, upowaznity Komisje Europejskg do zawarcia umowy zakupu z producentem
szczepionek, w ich imieniu i na ich rzecz.

Zatacznikiem do kazdej umowy byt formularz zamoéwienia bedacy jedynym
elementem umowy podpisywanym przez panstwa czlonkowskie. Kazde

12 Oceny czastkowe to oceny dziatalnoéci w poszezegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowej.

13 Dalej: Porozumienie. Porozumienie stanowito zatacznik do decyzji Komisji Europejskiej z dnia 18 czerwca
2020r. w sprawie zgody na zawarcie z panstwami czlonkowskimi porozumienia dotyczacego zamawiania
szczepionek przeciwko COVID-19 w imieniu panstw czionkowskich oraz powigzanych procedur.

4 Umow zakupu z wyprzedzeniem (Advance Purchase Agreement — APA) dotyczacych opracowania, produkcji,
priorytetowych opcji zakupu i dostaw skutecznej szczepionki przeciwko COVID-19 dla paristw cztonkowskich oraz
umdw zakupu (Purchase Agreement — PA) na dalszy rozwdj, produkcje, opcje zakupu i dostawe szczepionki
COVID-19 dla panstw czionkowskich UE. Dalej umowy APA i PA.

15 Ustanowiony przez KE klucz dystrybucji byt oparty o udziat liczby populacii danego panstwa w liczbie populacii
UE. Dla Polski wskaznik ten wynosit 8,48%. (8,37% przy uwzglednieniu panstw EOG/EFTA).

16 Liczba szczepionek przypadajacych na dany kraj czlonkowski, ktora byla wskazana w umowie z dang firma,
musiata by¢ zakupiona przez panstwa czionkowskie Unii Europejskiej w liczbie odpowiadajacej sumie calej
zamowionej puli dawek szczepionek.
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uczestniczgce panstwo czionkowskie wydawato formularz zaméwienia szczepionki
w odniesieniu do przydzielonych mu dawek, na podstawie ktérego firma dostarczala
dawki produktu zgodnie z warunkami umowy.

Komisja Europejska zawarta, w imieniu uczestniczacych panstw czionkowskich,
umowy dotyczace zakupéw szczepionek, z nastepujacymi podmiotami:

AstraZeneca AB,

CUREVAC AG,

Janssen Pharmaceutica NV,

Moderna Switzerland GmbH (2 umowy),

Konsorcjum Pfizer Inc. oraz BioNTech Manufacturing (3 umowy),
Konsorcjum Sanofi Pasteur S.A. oraz Glaxosmithkline Biologicals S.A.,
Konsorcjum Novavax, Inc. oraz Novovax Cz,,

Valneva Austria GmbH.

N wWN -

Niektore z tzw. umoéw zakupu z wyprzedzeniem (tzw. APA), byly wspdtfinansowane
przez Komisje Europejska, poprzez zaplate zaliczki na poczet wolumenu
zakontraktowanego na rzecz wszystkich panstw czionkowskich (t.: APA
AstraZeneca, APA Pfizer, APA Modema, APA Janssen, APA Novavax oraz APA
Sanofi/GSK).

(akta kontroli str. 65-75, 451-453, 594-597, 774-776, 889-903)

Polska przystapita do Porozumienia, a Minister Zdrowia na mocy uchwaty nr 114/2020
Rady Ministrow z dnia 10 sierpnia 2020 r. w sprawie przystapienia do porozumienia
dofyczgcego wczesnego zakupu szczepionek przeciw chorobie COVID-19
wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2, zostat upowazniony do jego wykonania
w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej.

Polska wyznaczyla po dwoch przedstawicieli w komitecie sterujgcym ds.
Porozumienia®, a takze w zespole negocjacyjnym oraz utworzonych komitetach
sterujacych ds. postepowania o udzielenie konkretnego zaméwienia®®. Podsekretarz
Stanu®® wyjasnit, ze ustalenia z posiedzen komitetu sterujacego byly przekazywane
przez przedstawiciela Polski do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia za
posrednictwem poczty elektronicznej, jak rowniez do wiadomosci Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji oraz Biura Wspétpracy Miedzynarodowej Ministerstwa
Zdrowia. Informacje mialy charakter roboczy i nie przybraly formy oficjalnych,
cyklicznie skiadanych raportow. Sprawozdania ze spotkan komitetu sterujacego
(Minutes of Steering Board Meetings), pozostaty w dyspozycji Komisji Europejskiej.
Udziat przedstawicieli Polski w posiedzeniach zespotu negocjacyjnego i komitetow,
miat charakter merytoryczny; dotyczyt jakoéci, bezpieczenstwa i skutecznosci
szczepionek przeciw COVID-19. Przedstawiciele reprezentujacy Polske nie sktadali
okresowych sprawozdan/notatek stuzbowych z uczestnictwa w obradach,

(akta kontroli str. 588-592, 598, 942)

Ministra Zdrowia wspierat Zespot do spraw zakupu szczepionki na COVID-19. Do jego
zadan nalezalo w szczegolnosci: ocena mozliwosci i zasadnoéci zakupu
poszczegolnych  szczepionek, — monitorowanie  sytuacji  migdzynarodowej

' Pana Grzegorza Cessaka - Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych (dalej: URPL) oraz dziatajacego w jego zastepstwie — Pana Marcina Kotakowskiego,
Wiceprezesa ds. Produktow Leczniczych w URPL,

18 Panig dr Pauling Gorska — Kierownika Laboratorium Zaktadu Badania Surowic i Szczepionek w Narodowym
Instytucie Zdrowia Publicznego PZH - Paristwowym Instytucie Badawczym w Warszawie oraz w jej zastepstwie
Panig Alice Neffe — dwczesnego Zastepce Dyrektora Departamentu Wspotpracy Miedzynarodowej Ministerstwa
Zdrowia.

' Do wykonania Porozumienia upowaznienie otrzymat Pan Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu, czionek
Kierownictwa nadzorujacego prace Departamentu Polityki Lekowej i Farmagji.
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w przedmiocie dostepnosci szczepionek, w tym procedur dopuszczania do obrotu,
atakze opracowanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia w zakresie obliczenia
zapotrzebowania na szczepionki w ramach poszczegélnych uméw oraz zasadnosci
odstapienia od nich.

W sktad Zespotu wchodzili przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia?, wiasciwych
jednostek i urzedow nadzorowanych przez Ministra Zdrowia?! oraz Ministerstwa
Finansow. Przewodniczacym Zespotu byt Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia odpowiedzialny za polityke lekowa, W pracach zespotu nie uczestniczyli
eksperci zewnetrzni.

Zespdt obradowat podczas o$miu posiedzen??, a efektem jego prac byt
zaakceptowany przez Ministra Zdrowia raport koficowy zawierajacy rekomendacje
dotyczace zakupu szczepionek przeciw COVID-19. Zespot rekomendowat zakup
szczepionek AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica/J&J, Pfizer/BioNtech, Moderna
i Novovax. Nie rekomendowat zakupu szczepionki Valneva oraz przyjat
rekomendacje odstapienia od umowy z CureVac?. W raporcie Zespotu podano, ze
w zwigzku z informacjg Komisji Europejskiej z 29 stycznia 2021 r., ze ,Polska jest
jedynym krajem, ktéry nie zdecydowatby sig przystapic do przysztej umowy
z Valneva, Minister Zdrowia, z uwagi na wrazliwy i polityczny w aspekcie
migdzynarodowym wymiar tej kwestii, zaakceptowat przystapienie do zaméwienia
symbolicznej liczby tych szczepionek’. Zespot rekomendowat zakup 69 016 475
dawek szczepionek?*.

Zakladano, ze Polska bedzie wspierata spoteczno$¢ miedzynarodowg poprzez
zapewnienie dostepu do szczepionek dla panstw spoza UE, ktére nie mialy
mozliwosci przystapienia do zakupéw w ramach umow zawieranych pomiedzy KE
a producentami szczepionek. Jak wyjasnit Podsekretarz Stanu wyrazem tego byt
przewidziany wolumen kontraktu z AstraZeneca, gdzie na potrzeby krajowe
oszacowano zakup 16 000 000 dawek, a kolejne 4 000 000 dawek na odsprzedaz
panstwom trzecim?s.

(akta kontroli str. 70, 190-215, 682-729)

Po zakonczeniu dziatainosci Zespofu ds. zakupu szczepionek, tj. 31 marca 2021 .,
w Ministerstwie Zdrowia nie powotano nowego, dedykowanego ciata doradczego.
Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze decyzje dotyczace kontraktowania kolejnych dawek
szczepionek byly podejmowane na spotkaniach Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia
przy udziale dyrektorow komérek merytorycznych zaangazowanych w proces

20 Podsekretarz Stanu odpowiedzialny za kwestie zwigzane z problematyka lekowa (przewodniczacy); Dyrektor
albo Zastepca Dyrektora w Departamencie Wspolpracy Miedzynarodowej (zastepca przewodniczacego);
przedstawiciele komoérek organizacyjnych, tj. Departamentu Zdrowia Publicznego i Rodziny, Departamentu
Systemu Zdrowia, Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji, Departamentu Budzetu i Finansow, Departamentu
Prawnego.

21 Przedstawiciel: Gléwnego Inspektora Sanitarnego; Gltownego Inspektora Farmaceutycznego; Prezesa Urzedu
Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych; Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikaciji; Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia; dyrektora Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny; Konsultant Krajowy w dziedzinie chorob zakaznych;
Przewodniczacy Zespotu do spraw Szczepien Ochronnych (Powotanege na mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 sierpnia 2019 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw Szczepien Ochronnych - Dz. Urz. Min. Zdrow.
poz. 66).

22 Qdbyly sie w dniach: 27 sierpnia 2020 r., 3 wrzesnia 2020 r., 18 wrze$nia 2020 r., 13 pazdziernika 2020 r.,
13 listopada 2020 r., 20 listopada 2020 r., 30 listopada 2020 r. oraz 27 stycznia 2021 .

23 7 uwagi na charakter umowy z Sanofi — Pasteur — GSK, tj. umowa okreslajaca prawo do nabycia dawek
szczepionki, rekomendacja Zespolu nie byta konieczna.

% Rekomendacje Zespotu bazowaly na informacjach dotyczacych planowanego wolumenu dostaw do UE. Na
dzien sporzadzenia raportu koncowego z prac Zespolu, Komisja Europejska nie przekazata umow z producentami
Novavax i Valneva. W przedmiotowym raporcie nie odniesiono sie do umowy Il Pfizer/BioNTech, do kiorej
przystapiono po zakonczeniu dziatalnosci Zespotu.

25 Rekomendacja Zespolu ds. zakupu szczepionek przyjeta 3 wrzesnia 2020 r.
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wykonywania uméw i realizacje NPSz. W toku kontroli nie przedstawiono
dokumentow wskazujgcych na sposob szacowania liczby dawek szczepionek
niezbgdnych do zabezpieczenia potrzeb ludnoéci kraju.

(akta kontroli str. 833)

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia podjat decyzje o przystapieniu do umow
zakupu szczepionek przeciw COVID-19 z nastepujacymi podmiotami:

1. AstraZeneca — umowa APA z 27 sierpnia 2020 1.;

2. Janssen PharmaceuticalJ&J — umowa APA z 21 pazdziemika 2020 r.:

3. Moderna — umowa APA z 4 grudnia 2020 r. oraz umowa PA z 1 marca
2021 r.26,

4. Sanofi Pasteur GSK - umowa APA z 18 wrze$nia 2020 r.;

5. Pfizer/BioNTech - umowa APA z 20 listopada 2020 r., umowa PA
z 17 lutego 2021 r. oraz umowa PA z 20 maja 2021 r.2";

6. Novovax — umowa APA z 16 sierpnia 2021 r.;

7. Valneva — umowa APA z 23 listopada 2021 .

W sprawie o przedstawienia danych, w oparciu o ktore Minister Zdrowia podejmowat
decyzie o zakupie dodatkowych ftranszy szczepionek przeciw COVID-19,
Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze ,w przypadku umow zakupu z wyprzedzeniem
Komisja Europejska mogta przyja¢ zalozenie, ze czesci wytworcow nie uda sie
wynalezé szczepionki i przeprowadzic niezbednych badan  klinicznych,
aw konsekwencji, ze nie wszystkim uda sig wyprodukowa¢ szczepionke, a nawet jej
wyprodukowanie nie gwarantowalo mozliwosci zabezpieczenia jej niezbednej liczby
dla poszczegélnych odbiorcow. Nie byt rowniez znany okres zabezpieczenia, jaki
gwarantujg szczepionki od poszczegolnych producentow. Przyjeto zatozenie, ze
w najgorszym wypadku szczepionki beda skuteczne przez pét roku i Ze bedzie
koniecznos¢ statego doszczepiania przez okres pandemii, ktérego dtugosé nie byta
znana. Powyzsze implikowato konieczno$¢ dysponowania wiekszg pulg
szczepionek”.

(akta kontroli str. 65-75)

Minister Zdrowia podjat decyzje o przystapieniu do umow wymienionych w pkt 1-5.
Przedmiotowe szczepionki uzyskaty warunkowe dopuszczenie do obrotu28, Na
Tlutego 2023 r. umowa z Sanofi Pasteur GSK nie byla wykonywana, tj. nie
uruchomiono mechanizmu skfadania zapotrzebowania i zaméwien przez panstwa
czionkowskie, z uwagi na to, ze warunkiem rozpoczecia wykonania umowy jest
otrzymanie od producenta pozytywnych wynikéw badan klinicznych fazy 1/2 (badania
te sg powtarzane).

(akta kontroli str, 451-453)

Minister Zdrowia zglosit uwagi do przysztych umow zakupu szczepionek, w tym aby
zawieraly one postanowienia zapewniajace paristwom czionkowskim UE silniejsza
ochrong w sprawie opoznient w dostawach lub ich braku oraz korzystniejsze zapisy
dotyczace odszkodowan za niepozadane odczyny poszczepienne. Zauwazyl, ze
lepsze bedzie réwniez zawieranie przysztych umoéw okreslajacych prawo, a nie
obowigzek do nabycia dawek szczepionki. Nie miato to jednak wplywu na ostateczng
treS¢ umow.

26 Zmieniona aneksami do umowy z 2 lipca 2021, 10 wrze$nia 2021 r., 10 czerwca 2022 r. oraz 18 sierpnia 2022 .
7 Dalej: Umowa z Pfizer IIl.

% Szczepionki przeciw COVID-19 w krajach UE byly dopuszczane do obrotu decyzjg Komisji Europejskiej, po
otrzymaniu rekomendacji Europejskiej Agencji Lekow, przy czym umowy APA charakteryzowaly sie tym, 7e zostaty
zawarte przed uzyskaniem przez producentéw szczepionek warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Zgodnie z postanowieniami wynegocjowanych przez Komisje Europejskq umow
panstwa czionkowskie wzigly na siebie czes$¢ ryzyka finansowego, zwigzanego
z roszczeniami, wynikajacymi ze stosowania szczepionek, ktdre to ryzyko zgodnie
z prawodawstwem UE spoczywaloby na firmach farmaceutycznych?, Swiadczenia
kompensacyjne zwigzane z niepozadanym dziataniem poszczepiennym sg
wyptacane ze $rodkéw Funduszu Kompensacyjnego Szczepieft Ochronnych, ktérego
dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta®.

W 2022 r. Rzecznik Praw Pacjenta przyznat $wiadczenia kompensacyjne na rzecz
187 osdb, w tacznej kwocie 3 702,45 tys. zt. Do 31 grudnia 2022 r. wyptaconych
zostato 3 448,64 tys. zt na rzecz 141 osob.

(akta kontroli str. 451-475, 874-876)

Wedtug stanu na 31 grudnia 2022 r. do Polski dostarczono tacznie 131 812 629
dawek szczepionek3'; zaptacono 8 123 754,7 tys. zt. Z dostarczonej puli pacjentom
podano 58 099 193 dawek, tj. 44% dawek. t.gcznie zakontraktowano 200 990 352
dawek szczepionek o szacunkowej wartosci 13 879 756,4 tys. zh32 Na dzien
31 grudnia 2022 r., zgodnie z postanowieniami zawartych umow, do odbioru
pozostalo jeszcze 69 177 723 dawek szczepionek.

(akta kontroli str. 908-909, 931)

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia podejmowat dziatania w celu
zapobiegania przeterminowaniu si¢ szczepionek. Polska dokonywata zbycia
zakupionych szczepionek przeciw COVID-19 do innych panstw33. Przekazywanie
tych szczepionek umozliwity uchwaly Rady Ministrow z 22 lipca 2021 r.3 oraz
z 26 lipca 2021135 w sprawie prowadzenia miedzynarodowych dziatan
solidarno$ciowych w celu profilaktyki i zwalczania zachorowan na chorobe COVID-19
oraz wyrazenia zgody na udostepnienie partnerom zagranicznym Szczepionek
przeciw COVID-19. Zgodnie z trescig uchwaly, kierunkowe decyzje o formie zbycia
wraz ze wskazaniem panstw odbiorcdw podejmowalo Ministerstwo Spraw
Zagranicznych, natomiast czynnosci faktyczne i prawne zwigzanych z transakcjami
realizowane byly przez Rzadowg Agencje Rezerw Strategicznych na podstawie
upowaznienia Ministra Zdrowia®,

Wediug stanu na 31 grudnia 2022 r. RARS przekazata do innych panstw w formie
sprzedazy lub darowizny facznie 27 632 250 dawek szczepionek, z czego sprzedata
14 785 440 dawek, a w formie darowizny przekazata 12 846 810 dawek szczepionek.
Stanowito to 21% ogotu dostarczonych dawek. taczna, szacunkowa warto$¢ tych
szczepionek wyniosta 1 429 743,4 tys. z.

2 Poszczegblne umowy wylaczaty w okreslonych przypadkach odpowiedzialnos¢ panstwa czlonkowskiego za
wyplacenie odszkodowania poszkodowanemu, np. w sytuaciji niestosowania sie przez producenta szczepionki do
dobrych praktyk wytwarzania.

0 Art. 172-17i ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, ze zm.), dodane na podstawie art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 17 grudnia 2021 r.
0 zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 64) z dniem 27 stycznia 2022 r.

31 AstraZeneca, Janssen Pharmaceuticald&J, Modema, Pfizer/BioNTech, Novovax.

32 Do dnia zakoriczenia czynnosci kontrolnych nie wszystkie dostawy zostaly zrealizowane. Tylko w ramach jednej
umowy ptatnosci realizowane byly w PLN, natomiast w pozostatych przypadkach dokonywane sa w EUR. Oznacza
to, ze w doniesieniu do niezrealizowanych dostaw przeliczenie kwot na PLN moze zapewnit uzyskanie jedynie
przyblizonej wartosci, szacowanej na dany dzien kursu walut.

30d lipca 2021 r.

¥ Uchwata nr 88/2021 RM.

3 Uchwata nr 90/2021 RM, zm. uchwata RM nr 123/2021 z dnia 21 wrzeénia 2021 1.

3 Upowaznienie Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2021 r. (znak: PR.012.340.2021.PR) oraz upowaznienie
Ministra Zdrowia z dnia 27 lipca 2021 r. (znak: PR.012.304.2021.PR.).
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Stwierdzone
nieprawidiowosci

Na 31 grudnia 2022 r. utylizacji poddano 14 866 497 dawek szczepionek, w tym
13 123 228 dawek z powodu przeterminowania oraz 1 743 269 z innych powodows”.,
Stanowito to 11,3% ogétu dostarczonych dawek. taczna, szacunkowa wartosé
zutylizowanych szczepionek wyniosta 900 533,1 tys. zt.

(akta kontroli str. 449, 908-909, 203-215)

Podsekretarz Stanu wyjasnit, iz resort monitorowat date waznosci szczepionek
otrzymujac z RARS cykliczne raporty (nie rzadziej niz raz na miesiac) wskazujace
termin waznosci poszczegolnych preparatow.

(akta kontroli str. 190-215)

Pomimo analizowania na bieZzgco tempa szczepien oraz sytuacji epidemicznej jaka
miala miejsce od maja 2021r, t. spadkowej tendencji liczby zakazen
| zainteresowania szczepieniami przez osoby uprawnione, Minister Zdrowia przystapit
do kolejnych trzech uméw, co zostalo szczegdtowo opisane w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowoSci.

(akta kontroli str. 911-912)

Minister Zdrowia zobowigzat poleceniami Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
mi.in do realizacji dwoch zadan, tj. zawarcia i realizacji odpowiednich uméw na
prowadzenie rejestracji i informacii telefonicznej z wybranymi przez NFZ podmiotami,
w celu umozliwienia osobom uprawnionym do szczepien ochronnych przeciw COVID-
19 dokonania telefonicznej rejestraciji na te szczepienia oraz uzyskania informagji
o tych szczepieniach® oraz finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w zwiazku
z przeciwdziataniem COVID-19, w tym szczepien przeciwko wirusowi SARS-CoV-2.
(akta kontroli str. 405-406)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujgca nieprawidtowosé:

1. Minister Zdrowia nierzetelnie oszacowat zapotrzebowanie na liczbe dawek
szczepionek przeciw COVID-19, skutkiem czego zakontraktowat szczepionki
od trzech firm na taczna kwote 8 392 026,4 tys. zt3%; dotyczyto to:

—  kolejnej umowy z Pfizer/BioNTech — umowa PA z 20 maja 2021 r.,
w ktorej zobowigzal sie do zakupu szczepionek na kwote
7883 104,7 tys. zt. Kwota ta wynikala z liczby zamowionych dawek
okreslonych w aneksie do formularza zamdwienia zawartego
21 stycznia 2022 r., ktory to aneks zwiekszyt wolumen zamdwienia
0 16,4% dawek w stosunku do ilosci z formularza®® przed zmiang,
W ramach tej umowy do 31 grudnia 2022 r. dokonano pfatnosci
w wysokosci 2 239 072,5 tys. zt;

— umowy z Novovax — umowa APA z 16 sierpnia 2021 r., w ktorej
zobowigzat si¢ do zakupu szczepionek na kwote 508 174,8 tys. z1,
z czego do 31 grudnia 2022 r. dokonano ptatnosci w wysokosci
419 912,1 tys. zk;

— umowy z Valneva — umowa APA z dnia 23 listopada 2021 r., w ktrej
zobowigzat si¢ do zakupu szczepionek na kwote 746,9 tys. z,

¥ W tym m.in.: niewystarczajgca liczba pacjentow do zaszczepienia (brak mozliwosci wykorzystania petnej fiolki),
odchylenia od warunkow przechowywania (awarie urzadzen chiodniczych w punktach szczepien).

38 Polecenie Ministra Zdrowia z 19 stycznia 2021 r., zmienione decyzjami Ministra Zdrowia z: 15 marca 2021 r.,
14 czerwca 2021 r., a nastepnie 29 czerwca 2021 1.

% Ze wzgledu na to, ze ptatnosci dokonywane sa w EUR, wyliczenie to ma charakter szacunkowy.

40 7 19 pazdziernika 2021 r.,
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z czego do 31 grudnia 2022 r. dokonano pfatnosci w wysokosci
2241 tys. zt

W ocenie NIK bylo to dziatanie niegospodarne, gdyz juz w maju 2021 r.
Polska byta zwigzana siedmioma umowami z réznymi producentami, w tym
z AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica/J&J, Sanofi Pasteur GSK, Moderna
(umowa | i 1l), Pfizer/BioNTech (umowa l i ll) i czekano na dostawy wynikajace
z tych umow (zgodnie z harmonogramem dostaw). W konsekwencji duza
liczba szczepionek ulegta przeterminowaniu i konieczna byta ich utylizacja.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze kontraktowanie szczepionek w tamtym
czasie byto uzasadnione, gdyz decyzje podejmowane w maju 2021 r. miaty
znaczenie dla dalszego przebiegu pandemii, kibrego w tamtym czasie nie
dato sie przewidzie¢, jak i poziomu wyszczepialnosci i byly podejmowane
w perspektywie trzyletniej. Podniost fakt, ze poszukiwania krajéw ktore
zechcy przyjaé szczepionki nie dotyczyly przysztych dostaw, ktorych to
dotyczyta tzw. umowa Pfizer Il tylko asortymentu, ktéry byt juz dostarczony,
a konczyt mu sie termin wazno$ci. Wyjasnit rdwniez, Zze pozostate firmy
z ktorymi zawarto umowy, mialy problemy z dostarczaniem szczepionek,
zatem zachodzita realna mozliwo$¢, ze Polska pozostanie bez niezbednego
wolumenu do przeprowadzenie szczepien, stad zapadia decyzja
0 przystapieniu do tzw. umowy Pfizer lll. Dodatkowo wyjasnit, ze w trosce
0 zapewnienie niezbednej liczby dawek dla wszystkich oséb uprawnionych
do szczepien, zadecydowano o zakupach dodatkowych transzy szczepionek
przeciw COVID-19.

(akta kontroli str. 70, 405-406, 936-938)

Odnoszac sie do argumentu ryzyka niezabezpieczenia Polski w niezbedny
do przeprowadzenia szczepieft wolumen szczepionek, NIK nie kwestionuje
potrzeby ograniczenia tego ryzyka. Nie zwalnia to jednak organu panstwa od
obowigzku  gospodamego  wydatkowania  $rodkéw  publicznych.
Przedstawiane w tamtym czasie Ministrowi Zdrowia przez Zespdt do spraw
monitorowania i prognozowania przebiegu epidemii COVID-19 analizy
prowadzonych w Polsce modeli prognostycznych wskazywaty na spadkowg
tendencje liczby zakazen. Od maja 2021 r. liczba nowych zakazen oraz oséb
hospitalizowanych malata. Co wiecej, od maja 2021 r. liczba wykonanych
szczepien w kolejnych miesigcach réwniez zmniejszata sie iw ujeciu
dziennym wynosita odpowiednio: 20 maja - 446 548, 20 czerwca — 220 902,
20 lipca — 84 221, 20 sierpnia — 72 233, 20 wrze$nia 10 03841,

Wobec powyZzszego negatywnie nalezy oceni¢ fakt, ze Minister Zdrowia,
przed przystapieniem do uméw z Pfizer/BioNTech (umowa PA z 20 maja
2021 r.) i Novavax (umowa APA z 16 sierpnia 2021 r.), nawet nie podjat prob
zmierzajacych do zmniejszenia wolumenu zamawianych szczepionek i nie
skorzystat z mozliwo$ci zadeklarowania innej, mniejszej (niz przyznane wg
klucza pro rata) ich liczby.

Powyzsze stanowisko NIK wynika rowniez z faktu, ze na koniec kwietnia
2021 r. Polska przystapita juz do siedmiu uméw z réznymi firmami, w wyniku
ktorych zakontraktowano 1{acznie 109 064 614 dawek szczepionek,
a dostarczono 13 009 635 dawek. Dodatkowo NIK wskazuje, ze na dzien
przystapienia do umowy Il z Pfizer/BioNTech nie bylo jeszcze decyzji
o podawaniu dawki dodatkowej (stosowanej po pelnym schemacie
szczepienia). Dopiero komunikatem z 27 pazdziemika 2021 r. Minister

1 https://www.qov.pliweb/szczepimysie/raport-szczepien-przeciwko-covid-19.
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Ocena czastkowa

Obszar

Opis stanu
faktycznego

Zdrowia, majgc na uwadze zalecenia Rady Medycznej*? oraz Zespotu ds.
szczepien ochronnych®, poinformowat o rozpoczeciu z dniem 2 listopada
2021 1. szczepien dawka przypominajaca dla wszystkich osob, ktore
ukonczyly 18 rok zycia i otrzymaly peiny schemat szczepienia. Nawet przy
zatozeniu, ze kazdej osobie dorostej w Polsce, tj. ok. 31 min 0s6b - wedtug
stanu na koniec 20211, podano by trzeciq dawke szczepionki, to
zapotrzebowanie byloby na poziomie 93 min dawek.

Dodatkowo odnoszag sig do argumentu opdznie w dostawach szczepionek
od innych producentéw NIK wskazuje, ze przystapienie do umowy
lll z Pfizer/BioNTech nie dawalo gwarancji ciaglosci szczepien, albowiem
pierwsze dostawy byly zaplanowane dopiero na grudzien 2021 .

Jednoczesnie NIK zwraca uwage, ze przystapienie do umowy z Valneva
nastapito z przyczyn politycznych, a nie merytorycznych. Zespét do Spraw
zakupu szczepionki na COVID-19 nie rekomendowat zakupu szczepionki
Valneva wskazujac na wstepnie okreslony przez producenta kalendarz
rejestracji oraz dostaw (najwczesniej koniec 2021 r.) oraz na technologie,
opracowywania szczepionki (szczepionka tradycyjna zawierajaca calego
wirusa oraz dwa adjuwanty — wodorotlenek glinu i CPG), w ktorej istnieje duze
prawdopodobieristwo niepowodzenia rejestracyjnego (powolywano przykiad
niepowodzenia prac badawczych nad innym produktem w takiej technologii).
Powyzsza rekomendacja zostata przedstawiona Ministrowi Zdrowia podczas
spotkania 27 stycznia 2021 r. i uzyskata jego akceptacje. Jednak w zwigzku
zinformacjg Komisji Europejskiej z 29 stycznia 2021r., ze Polska jest
jedynym krajem, ktry nie zdecydowalby sie przystapi¢ do przysztej umowy
z Valneva, Minister Zdrowia, z uwagi na wrazliwy i polityczny (w aspekcie
migdzynarodowym) wymiar tej kwestii zaakceptowat przystapienie do
zamowienia. Zarezerwowano symboliczng liczbe tych szczepionek.

(akta kontroli str. 698, 711-729, 931, 958-1081)

Nierzetelne oszacowanie zapotrzebowania na liczbe dawek szczepionek przeciw
COVID-19 skutkowalo przystapieniem przez Polske do uméw zobowigzujacych do
zakupu kolejnych ich dawek o wartosci szacunkowej 8,4 mid zI. Dziatanie to bylo
niegospodarne, poniewaz Polska byta juz wowczas zwigzana umowami z réznymi
producentami i czekata na dostawy wynikajace z tych umow.

2. Nadzor nad realizacja Narodowego Programu Szczepien
przeciw COVID-19,

Zgodnie z NPSz Minister Zdrowia odpowiadat za zakup i finansowanie szczepionek
przeciw COVID-19, organizacje szczepien oraz szkolenie zawodowe. Zadania te
realizowane byly w ramach Ministerstwa Zdrowia przez rozne komorki organizacyjne.
W maju 2022 %, Uchwalg nr 102/2022 Rady Ministréw z dnia 24 maja 2022 r.
zmieniajaca NPSz, nadzorowanie realizacji programu powierzono Ministrowi Zdrowia.

*2 Stanowisko Rady Medycznej z 18 pazdziernika 2021 . w sprawie trzeciej dawki przypeminajacej.

*3 Rekomendacja Zespolu ds. Szczepien Ochronnych dla Ministra Zdrowia dotyczaca podawania przypominajgce;
dawki szczepionek przeciw COVID-19 oraz dawki uzupelniajacej szczepionki Spikevax z 25 pazdziernika 2021 r.
* https://bdl.stat.gov.plibdl/dane/podgrup/tablica.

5 W zwigzku z wejsciem w Zycie, z dniem 16 maja 2022 ., rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 13 maja 2022
w sprawie zniesienia Petnomocnika Rzadu do spraw Narodowego Programu Szczepien przeciwko wirusowi
SARS- CoV- 2 (Dz. U. poz. 1026).
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W sprawie analiz skuteczno$ci szczepien w 2022 r. Podsekretarz Stanu wyjasnit
m.in., ze ocena skuteczno$ci szczepien pozostaje na tym etapie badan klinicznych
domena producentow szczepionek, zwlaszcza, ze okres realizacji fazy Il i IV badan
klinicznych nie zostat zakornczony. Ani Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, ani Minister Zdrowia
nie byli dysponentami dokumentacji, na podstawie ktorej zostato wydane warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciw COVID-19. Caloscig
dokumentacji, w tym wynikami badan klinicznych szczepionek, w ktérych podaje sie
wyniki ich skutecznosci, dysponuje Europejska Agencja Lekow. Z wyjasnien
Podsekretarza Stanu wynikalo, ze ani Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ani Minister Zdrowia
nie dysponowali dokumentacjg, na podstawie ktorej zostalo wydane warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciw COVID-19. Przyczyng
tego stanu rzeczy bylo to, ze ww. organy administracji rzadowej nie byly
zaangazowane na zadnym etapie w wydawanie przedmiotowych pozwolen.

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia dysponowat analizami zawierajacymi
dane dotyczace realizacji NPSz. Korzystat rowniez w tym zakresie m.in. z opracowan,
publikacji i analiz Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego oraz rekomendacii
i stanowisk Zespotu do Spraw Szczepien Ochronnych.

Minister Zdrowia zlecit uruchomienie ogélnopolskiego badania epidemiologicznego
na obecno$¢ przeciwcial przeciwko SARS-CoV-2 w populacji polskiej*’. Celem
projektu byla ocena zmiany rozpowszechnienia oraz wskaznika $redniego poziomu
przeciwciat anty-N SARS-CoV-2 (ilosciowo), jako miernika intensywnosci transmisji
wirusa. taczylo sie to z ocena wplywu szczepieh na odporno$¢ zbiorowg
i indywidualna. Przeprowadzono cztery tury badania w 2021 r. i 2022 .48,

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia analizowat rowniez dostep ludno$ci do
punktow szczepien na obszarach poszczegdinych wojewddztw oraz monitorowat
postep w procesie szczepienia®®. Monitorowat takze biezacg sytuacje
epidemiologiczng na poziomie miedzynarodowym.

(akta kontroli str. 65-75, 217-233, 311-317, 602-671, 830)

Minister Zdrowia opieszale prowadzit prace nad nowelizacjg rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnejs°,
ktéra miata na celu zalegalizowanie procesu dzielenia opakowan zewnetrznych
produktéw leczniczych stanowiacych szczepionke przeciw COVID-19, co zostato
szczegbtowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 59-62)

Zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujacymi od 1 kwietnia
2019r., podmioty odpowiedzialne, przedsiehbiorcy prowadzacy hurtownie
farmaceutyczne, a takze apteki ogélnodostepne, punkty apteczne oraz dzialy farmacji
szpitalnej, zostaty zobowigzane do raportowania danych dotyczacych obrotu lekami
do ZSMOPL. Tymczasem w kierowanej do Prezesa Agencji Rezerw Materiatowych>!
i Glownego Inspektora Farmaceutycznego korespondencji Minister Zdrowia
przekazat, niezgodne z obowigzujacymi przepisami stanowisko, w ktorym wskazano,

46 Stan na 20 grudnia 2022 .

47 Badanie pt. Ogdlnopolskie badanie seroepidemiologiczne COVID-19 OBSER-CO zrealizowat Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny — Paistwowy Instytut Badawczy we wspdtpracy z Agencjg Badan
Medycznych oraz firmami zewngtrznymi.

48 0d 29 marca 2021 r. do 4 maja 2022 r.

4 Dane dotyczace poziomu zaszczepienia byly przygotowywane przez Departament Innowacji Ministerstwa
Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia.

50 Dz.U. z 2017, poz. 509. Dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan DPD.

51 Poprzednik prawny Rzadowe] Agenciji Rezerw Strategicznych.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

ze szczepionki przeciw COVID-19 nie stanowig obrotu produktami leczniczymi i nie
podlegajg raportowaniu do ZSMOPL. Zaniechat réwniez dalszych prac nad zmiang
ustawy majacej na celu odstapienie od obowigzku przekazywania przez Agencje
Rezerw Materialowych do ZSMOPL wymaganych informacji w odniesieniu do
szczepionek przeciw COVID-19. Szczegdlowy opis w  sekcji  Stwierdzone
nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 478-535)

W okresie objetym kontrola Minister Zdrowia zlecit przeprowadzenie kontroli
dotyczacych oceny prawidiowosci przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego do
szczepienia przeciw COVID-19 oraz wykonania szczepienia u pacjenta w trzech
podmiotach leczniczych. Kontrole zostaly przeprowadzone w wyniku pozyskania
przez Ministerstwo Zdrowia informacji o podejrzeniu wystapienia niepozadanego
odczynu poszczepiennego i zgonach pacjentow w koincydenciji czasowej po podaniu
szczepionki przeciw COVID-19. W wyniku kontroli nie stwierdzono nieprawidfowosci
w zakresie badania kwalifikacyjnego do szczepienia i wykonania szczepienia przeciw
COVID-19 u pacjentow, wobec czego odstgpiono od sformutowania wnioskow
i zalecen pokontrolnych.

(akta kontroli str. 673-676, 806-826)

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

1. Minister Zdrowia opieszale prowadzit prace nad nowelizacjg rozporzadzenia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, ktéra miata na celu
zalegalizowanie prakiyki dzielenia opakowan szczepionek przeciw COVID-
19. Hurtownie farmaceutyczne uczestniczace w faficuchu dostaw tych
szczepionek od grudnia 2020 r. dokonywaly dzielenia opakowar
zewngtrznych szczepionki Pfizer, dokonujgc tym samym procesu bedacego
elementem wytwarzania, co wykraczalo poza zakres posiadanego
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i byto niezgodne
z bwczesnym brzmieniem DPD.

Juz w grudniu 2020 r. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w zwigzku z tym,
ze zgodnie z przepisami powszechnie obowigzujacymi nie bylo mozliwosci
dzielenia opakowar zewnetrznych szczepionek, wnidst o podjecie prac nad
zmiang rozporzadzenia w sprawie wymagar DPD i przekazat do Ministra
Zdrowia projekt rozporzadzenia zmieniajacego. Dopiero po uplywie kilku
miesigcy, ti. 14 kwietnia 2021 r. Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie
zZmieniajace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Minister Zdrowia wyjasnit, ze pierwsze dostawy szczepionek mRNA firmy
Pfizer i BioNTech w postaci koncentratu do sporzadzania dyspersji do
wstrzykiwan  przechowywanej w postaci zamrozonej w fiolkach
wielodawkowych (0,45 ml) dokonywane byly na tackach z pokrywa,
j. w opakowaniu zgodnym z dokumentacjq stanowigcg podstawe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Tacki w ktorych transportowane byty
fiolki, nie posiadaty zadnego oznaczenia, dlatego tez nalezalo uzna¢ je za
opakowanie zbiorcze, a nie jednostkowe opakowanie zewnetrzne produktu
leczniczego.  Whasciwym  wéwczas opakowaniem dla  szczepionki
Pfizer/BioNTech bylo opakowanie bezposrednie (fiolka). W konsekwencii
uznat nalezalo, ze w $wietle wowczas obowigzujgcego brzmienia
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagar
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Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nie byto Zadnych przeciwskazan by tacka ta
jako opakowanie zbiorcze, mogta by¢ dzielona na mniejsze opakowania.

(akta kontroli str.59-62)

NIK nie podziela argumentaciji przedstawionej w powyzszych wyjadnieniach.
Szczepionka Pfizer umieszczona byta w szklanej fiolce, w ktorej znajdowato
sie 0,45 ml zamrozonego produkiu. Jedna fiolka to 5 dawek szczepionki.
Tacka w kartonie zbiorczym i tzw. minimum logistyczne zarazem to 195 fiolek,
czyli 975 dawek. W kartonie miescito sie¢ 5 tacek, czyli 4875 dawek
szczepionki. Dokumenty rejestracyjne wskazywaly, ze jest to jedno
opakowanie, zatem dzielenie go na pojedyncze fiolki w hurtowni byfo
elementem wytwarzania.

Ponadto Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, ktory jako centralny organ
administracji rzadowej kierujacy Panstwowa Inspekcjg Farmaceutyczng
i sprawujacy nadzér nad warunkami obrotu hurtowego produktami
leczniczymi i posrednictwa w ich obrocie, wskazywat na ryzyka wynikajace
z dzielenia tacek (brak gwarancji zapewnienia wiasciwe] jakos$ci oraz
mozliwos¢ ich sfatszowania) i braku odpowiednich regulacji w tym zakresie
oraz dostrzegat konieczno$é zmian w przepisach rozporzadzenia w sprawie
wymagan DPD.

Minister Zdrowia nie podjat prac legislacyjnych celem uregulowania
wytaczenia szczepionek przeciw SARS-CoV-2 z raportowania danych do
ZSMOPL przez ARM. W dniu 31 grudnia 2020 r. Petnomocnik ds. Szczepien,
sprawujacy wowczas nadzér nad realizacjg NPSz, polecit Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu opracowanie projektu ustawy o zmianie
ustawy o0 szczegolnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz
wywotanych nimi sytuacji kryzysowych wraz z uzasadnieniem. Projekt
ustawy miat na celu odstapienie od obowigzku przekazywania do ZSMOPL
przez Agencje Rezerw Materiatowych wymaganych informacji w odniesieniu
do szczepionek przeciw COVID-19. Tym samym, Petnomocnik ds. szczepieri
stal na stanowisku, ze przepisy prawa powszechnie obowigzujacego nie
zwalniajq podmiotéw uczestniczacych w obrocie tymi szczepionkami
z obowigzku raportowania do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do
innych hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych w zakresie danych
okreslonych w art. 72a ust. 2 ww. ustawy Prawo farmaceutyczne.

W uzasadnieniu projektu ustawy podano, ze z uwagi na ograniczenie
podmiotowe wylgczenia omawianego obowigzku informacyjnego wytacznie
do Agencji Rezerw Materialowych, poprzez utrzymanie obowigzku
przekazywania informacji do ZSMOPL przez pozostate podmioty
uczestniczace w procesie dystrybucji szczepionek przeciw COVID-19,
przyjmuje sie, ze zostanie zapewniony nadzér, zaréwno nad zapewnieniem
whasciwych, specyficznych warunkow transportu.

Pismem z 8 stycznia 2021 r. GIF przekazat Podsekretarzowi Stanu
w Ministerstwie Zdrowia opracowany projekt ustawy zmieniajacej celem
dalszego procedowania. Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych tj. do
3 lutego 2023 r. Minister Zdrowia nie podjat prac legislacyjnych w tym
zakresie.

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze w Swietle decyzji Komisji Europejskiej
dotyczacych uméw zakupu szczepionek przeciw COVID-19 pomiedzy
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panstwem cztonkowskim reprezentowanym przez Komisje Europejska,
a producentem danej szczepionki, nie mamy do czynienia z obrotem
w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Z tego powodu w ocenie Ministra
Zdrowia dystrybucja szczepionek w ramach NPSz nie stanowi obrotu
w rozumieniu przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, nie znajduje
zastosowania wymog raportowania do ZSMOPL, a tym samym
procedowanie projektu przekazanego przez GIF bylo bezzasadne.

(akta kontroli str. 478-535, 539-541)

NIK nie podziela argumentacji przedstawionej w powyzszych wyjasnieniach
bowiem zawarte przez Komisje Europejska umowy na dostawe szczepionek
przeciw COVID-19 nie sg podstawa do wylgczenia stosowania przepisoéw
ustawy Prawo farmaceutyczne w sytuacji, gdy obowigzujace w polskim
porzadku prawnym przepisy z zakresu dystrybucji szczepionek, w tym art. 18
ust. 8 i art. 46e ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, wprost wskazujg na koniecznos¢ stosowania obowigzkow
wynikajgcych z przepisow DPD i Prawa farmaceutycznego.

Minister Zdrowia przedstawit sprzeczne z prawem stanowisko dotyczace
nadzoru nad obrotem szczepionkami przeciw COVID-19, czym doprowadzit
do faktycznego wylgczenia hurtowni farmaceutycznych z obowiazku
codziennego raportowania o stanach magazynowych tych szczepionek.
W pismie z 23 grudnia 2020 r. adresowanym do Prezesa Agencji Rezerw
Materiatowych oraz w kierowanej w pozniejszym czasie do Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego korespondencji Minister Zdrowia wyrazit
stanowisko, ze dystrybucja szczepionek przeciw COVID-19 nie podlega
raportowaniu do ZSMOPL. Argumentowal, Ze (...) ,w $wietle decyzji Komisji
Europejskiej dotyczacej umowy zakupu szczepionek pomiedzy danym
panstwem cztonkowskim reprezentowanym przez Komisje Europejska
aproducentem tej szczepionki nie mamy do czynienia z obrotem
wrozumieniu Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, a z innym rodzajem
dystrybucji nie podlegajacym tej regulacji. Zgodnie bowiem z art. 6 tego
porozumienia uczestniczace paristwa cztonkowskie nabywajace szczepionke
sg odpowiedzialne za dystrybucje i stosowanie szczepionek zgodnie
z krajowymi strategiami szczepien. Dystrybucja ta za$ w polskich przepisach
unormowana jest w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. 2020, poz. 1845), przy
czym dystrybucja ta uwzgledniajac powyzszy zapis artykutu 6 moze tez byé
dokonana w inny sposab.

Podkreslic rowniez nalezy, ze zgodnie z art. 2 ust. 1 rozporzadzenia
delegowanego komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegdlowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych
uludzi niniejsze rozporzadzenie stosuje sie do produktow leczniczych
wydawanych na recepte zawierajacych zabezpieczenia na opakowaniu
zgodnie z art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze zostaty one ujete
w wykazie w zalaczniku | do niniejszego rozporzadzenia, a w przedmiotowej
sprawie szczepionka na COVID-19 nie spetnia tego kryterium bowiem jest
dystrybuowana bezposrednio przez panstwo do szczepieri nieodptatnych.”
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W konsekwenciji GIF jako organ sprawujacy nadzoér nad obrotem hurtowym
nie egzekwowat od hurtowni farmaceutycznych uczestniczacych w tancuchu
dostaw szczepionek przeciw COVID-19, obowigzku raportowania do
ZSMOPL  informacji o przeprowadzonych  transakcjach,  stanach
magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych hurtowni
farmaceutycznych, w odniesieniu do tych szczepionek, co pozbawiato go
mozZliwosci monitorowania obrotu tymi szczepionkami.

(akta kontroli str. 478-535)

Podsekretarz Stanu wyjasnit, ze aby zostata spetniona przestanka przepisu
art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne, naktadajacego na
przedsiebiorce prowadzacego dziafalnos¢ polegajacg na prowadzeniu
hurtowni  farmaceutycznej  obowigzek  przekazywania  informacii
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach
magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych, musi doj$¢ do zbycia
produktu leczniczego pomigedzy dwoma uprawnionymi podmiotami
wskazanymi w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, implementowanej do
Prawa farmaceutycznego. Wskazat, ze obok obrotu lekami w polskim
porzadku prawnym wystepujg jeszcze inne rodzaje dystrybucii lekow oparte
na odmiennych zasadach. Dla przyktadu podano system dystrybucii
szczepionek w kalendarzu szczepien obowigzkowych, ktory nie stanowi
obrotu w rozumieniu Prawa farmaceutycznego i ktorego filozofie dystrybucii
wykorzystano réwniez do szczepionek przeciw COVID-19. W obu
przypadkach wiascicielem produktow leczniczych, jakimi sg szczepionki, byt
Skarb Panstwa — Minister Zdrowia iw obu przypadkach wykorzystano
odrebne dla szczepien populacyjnych mechanizmy niz obrét komercyjny
produktami leczniczymi uregulowany w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Argumentowat réwniez, ze w Swietle decyzji Komisji Europejskiej
dotyczacych uméw zakupu szczepionek pomiedzy danym panstwem
czlonkowskim reprezentowanym przez Komisje Europejskg a producentem
tej szczepionki, nie mamy do czynienia z obrotem w rozumieniu dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 .
w sprawie wspblnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, a z innym rodzajem dystrybucji nie
podlegajacym tej regulacji. W zwigzku z tym szczepionki przeciw COVID-19,
jako niebedace przedmiotem obrotu, ani niebedaca wiasnoscig
przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg nie podlega
raportowaniu do ZSMOPL.

Wyija$nit réwniez, ze pomimo nieraportowania szczepionek COVID-19 do
ZSMOPL, ich dystrybucja podlega monitorowaniu przy wykorzystaniu
dedykowanego narzedzia informatycznego, t. Systemu Dystrybucii
Szczepioneks? administrowanego przez Rzadowg Agencje Rezerw
Strategicznych. Przygotowywanie i wydawanie szczepionek odbywa sie na
podstawie ustalonego rozdzielnika w oparciu o biezace zaméwienia w SDS
skladane przez poszczegdine podmioty uprawnione do wykonywania
szczepien.

(akta kontroli str. 539-541, 938)

52 Dalej SDS.
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NIK nie podziela powyzszej argumentaciji wskazujac, ze przepisy art. 78 ust.
1 pkt 6a oraz 72a ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne zobowigzujg
hurtownie farmaceutyczne do przekazywania za posrednictwem ZSMOPL
informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
i przesunigciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych, raz
na dobg. Nalezy zwréci¢ uwage, ze ZSMOPL zostal wprowadzony w celu
monitorowania obrotu produktami leczniczymi w lancuchu dystrybucji, aby
zapewni¢ wfaSciwym organom dostep do niezbednych informacji
umozliwiajacych zapobieganie wystepowaniu nieprawidlowosci, wczesng
identyfikacje zagrozen oraz szybkie reagowanies. Jakkolwiek z pisma
Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia% wynika, ze szczepionki nie
podlegaly raportowaniu do ZSMOPL, to jednak nie wskazano podstaw
prawnych takiego wytaczenia w obowiazujacych przepisach prawa. Ponadto
NIK zwraca uwage na sprzeczne tresci komunikatéw Ministra Zdrowia.
W komunikacie z 21 stycznia 2021 r.55 wskazano, iz do warunkéw dystrybucji
szczepionek oraz zasad ich przechowania, majg zastosowanie przepisy
ustawy Prawo farmaceutyczne. Co za tym idzie przedsigbiorcy zajmujacy sie
obrotem hurtowym szczepionek przeciw COVID-19, w petnym zakresie
powinni wywigzywac sie z cigzacych na nich obowiazkow, w tym obowiazku
wynikajacego z art. 78 ust. 1 pkt 6a lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne.

NIK zwraca réwniez uwage, ze Glowny Inspektor Farmaceutyczny (petnigcy
te funkcje do 15 stycznia 2021 r.), wielokrotnie wskazywat, ze wylaczenie
obowiazku raportowania tych danych do ZSMOPL moze nie$¢ za soba ryzyko
obnizenia poziomu monitorowania dostaw szczepionek, a tym samym
zwigksza ryzyko falszowania szczepionek, w szczegdlnosci w kontekscie
wystepujacych juz wowczas na rynku europejskim prob falszowaniass.

Odnoszgc sig do argumentu stosowania dla dystrybuciji szczepionek przeciw
COVID-19 systemu analogicznego do dystrybucji szczepionek w kalendarzu
szczepiefi obowigzkowych, NIK zwraca uwage, Ze art. 72 ust. 8 ustawy
Prawo farmaceutyczne wyraznie wskazuje, co nie stanowi obrotu hurtowego.
Zgodnie z brzmieniem tego przepisu nie stanowi obrotu hurtowego:
przyjmowanie i wydawanie, w tym przywoz z zagranicy i wywoz za granice
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych przeznaczonych na pomoc
humanitarng”; przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje
sanitarno-epidemiologiczne szczepionek zakupionych w ramach Programu
Szczepien Ochronnych; sprzedaz przez naczelnikow urzedéw skarbowych
towarow w przypadkach, o kiérych mowa w art. 37azd ust. 1 pkt 1;
przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie produktow leczniczych
i wyrobow medycznych przez jednostki organizacyjne podiegte Ministrowi
Obrony Narodowej, Szefowi Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego lub Szefowi
Stuzby Wywiadu Wojskowego. Nie mozna zatem stosowaé per analogiam do
szczepionek przeciw COVID-19 systemu dystrybucji szczepionek
zakupionych w ramach Programu Szczepien Ochronnych, albowiem w ich

%3 Na podstawie art. 29 ustawy z 28 kwistnia 2011 r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 .
poz. 1555, ze zm.). Wejécie w zycie obowigzku raportowania do ZSMOPL bylo wielokrotnie przesuwane.
Ostatecznie wszedt w zycie 1 kwietnia 2019r. - na podstawie art, 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy
0 systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1515).

5 7 23 grudnia 2020 r., znak: PL.07.138.2020.L.S,

5 hitps://www.qov.plweb/zdrowie/komunikat-mz-w-sprawie-wlasnosci-szczepionek-covid-19.

% Pismo GIF do MZ z 8 stycznia 2021 r., znak: PL.022.6.2020.RR.1; Protokot ze spotkania w dniu 12 stycznia
2021 r., w ktorym uczestniczyli m.in. Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski oraz Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny Pawet Piotrowski.

¥ Z wylaczeniem $rodkow odurzajacych i substancii psychotropowych oraz zawierajacych prekursory kategorii 1,
jezeli odbiorca wyrazi zgode naich przyjecie - pod warunkiem, Ze produkty te bedg spetnia¢ wymagania okreslone
odrebnymi przepisami,
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przypadku mamy do czynienia z ustawowym wylaczeniem ich z obrotu,
a w przypadku szczepionek przeciw COVID-19 Rada Ministréw ustanowita
odrebny Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19, ktory w swoich
postanowieniach odsyta do obowigzujacych przepisow. Zgodnie bowiem
z postanowieniami NPSz ,caly proces przechowywania oraz transportu
bedzie przebiegat zgodnie z Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej’, a wymagania DPD
dotycza przedsiebiorcow prowadzacych obrét hurtowy produktami
leczniczymi.

Dodatkowo odnoszac sie do wyjasnien Ministra Zdrowia podnie$¢ nalezy, iz
powotywana w wyjasnieniach dyrektywas® w art. 1 pkt 17 okreéla, Ze
,dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych” to ,Jakakolwiek dziatalnos¢
obejmujaca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub wywo6z produkiow
leczniczych, oprécz dostaw dla ludnosci. Obszar takiej dziatalnosci obejmuje
producentéw lub ich sktadnice hurtowe, importerow, innych hurtownikow, czy
tez farmaceutéw i osoby uprawnione do dostaw produktdw leczniczych dla
ludnosci w danym Panstwie Czlonkowskim.”. Wyrazem implementacii
powyzszego przepisu jest obecnie obowigzujaca definicja obrotu hurtowego,
zawarta w art. 72 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z nig
obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych lub
produktow leczniczych weterynaryjnych, bedacych wiasnosciq podmiotu
dokonujgcego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu,
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w paristwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2,
prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub
importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami
zajmujacymi sig obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi
dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem
bezpo$redniego zaopatrywania ludnosci. W orzecznictwie przyjmuje sie, ze
ww. definicja ta jest zgodna z art. 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE%. Nalezy
zwrocié uwage, ze w katalogu kontrahentow hurtowni farmaceutycznych
wymieniono m.in. ,inne upowaznione podmioty". Zdaniem NIK, Skarb
Panstwa, reprezentowany przez Ministra Zdrowia, miesci si¢ w tym pojeciu.

W stanowisku Ministra Zdrowia wskazano, ze dystrybucja szczepionek
przeciw COVID-19 odbywala sie w oparciu o ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazefi i choréb zakaznych u ludzit?.
W ustawie tej nie okreslono zadnych odrebnych zasad dystrybucji produktow
leczniczych — w tym szczepionek — przewidujac w art. 18 ust. 8 oraz art. 46e
pkt 1, Ze transport i przechowywanie szczepionek zakupionych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia oraz dystrybuowanie udostepnianych z rezerw
strategicznych produktéw leczniczych odbywaé sie bedzie na zasadach
okreslonych w Prawie farmaceutycznym. Wobec powyzszego nalezy przyjac,
ze Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia byt ,innym upowaznionym podmiotem” mogacym bra¢ udziat
w obrocie hurtowym produktami leczniczymi w rozumieniu ustawy Prawo

5 Dz. U. UE seria L z 2001 r., Nr 311, poz. 67. Dalej: dyrektywa 2001/83/WE.
59 Wyrok NSA z dnia 15 marca 2017 r. (sygn. Il GSK 1504/15, LEX nr 2274814).
80 Dz. U.z 2022 . poz. 1657, ze zm. Dalej: ustawa o zwalczaniu chordb zakaznych.
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farmaceutyczne. Zatem obrét ten powinien odbywacé sie zgodnie z zasadami
okreslonymi w ww. ustawie.

Za powyZszq interpretacjg przemawia rowniez tres¢ art. 65 ust. 1ai 1b ustawy
Prawo farmaceutyczne, kiére wylaczaja —zastosowanie przepisow
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi i zwigzanymi z tym obowigzkami
sprawozdawczymi na potrzeby rezerw strategicznych, stanowiacych co do
zasady wyodrebniony majatek Skarbu Parstwa!. Zakladajac racjonalnosé
dziatan ustawodawcy, skoro Skarb Paristwa z mocy prawa nie mégiby byé
uczestnikiem obrotu hurtowego produktami leczniczymi, bezcelowe bytoby
dokonywanie ~powyzszego wylaczenia. Nietrafny jest tez poglad
przedstawiony w powyzszym stanowisku Ministra Zdrowia, ze nie miat
miejsca obrot hurtowy szczepionkami przeciw COVID-19, gdyz nie doszto do
zbycia tej szczepionki na rzecz komercyjnego podmiotu. Zgodnie z wyktadnig
jezykowq art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego obrotem hurtowym jest
wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sig, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych. W orzecznictwie
rowniez podkresla sig, ze brak transakeji, w rozumieniu przeniesienia prawa
wiasnosci, nie wytacza danej dziatalnosci spod rezimu ww. ustawys2.

Odnoszac sig do wyjasnien Ministra Zdrowia, iz dystrybucja szczepionek
przeciw COVID-19 podlega monitorowaniu przy wykorzystaniu SDS, NIK
zwraca uwage, ze system ten nie ma funkcjonalno$ci raportujacej stany
magazynowe, w tym nie zawiera danych dotyczacych numeru serii6? i daty
waznosci szczepionek, co ogranicza mozliwosci ich monitorowania.

W ramach nadzoru nad realizacjg NPSz Minister Zdrowia dokonywat ogdlnej oceny
procesu szczepien przeciw COVID-19. Przedstawiajac swoje stanowisko dotyczace
obrotu szczepionkami Minister Zdrowia doprowadzit do faktycznego wytgczenia ich
z obowigzku raportowania o stanach magazynowych szczepionek przeciw COVID-
19, co w konsekwenciji pozbawito go dostepu do wiarygodnych i aktualnych danych
dotyczacych tych szczepionek.

Negatywnie nalezy oceni¢ fakt, ze Minister Zdrowia opieszale prowadzit prace nad
nowelizacjg rozporzadzenia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,
ktora miafa na celu zalegalizowanie praktyki dzielenia opakowan szczepionek przeciw
COVID-19.

3. Wspétpraca z podmiotami trzecimi zwigzana z realizacja
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19.

Przy realizacji NPSz Minister Zdrowia wspotpracowal z podmiotami trzecimi.
Konsultant Krajowy w dziedzinie chorob zakaznych, bedacy czlonkiem Rady
Medycznej do Spraw COVID-19%, byt rowniez stalym czlonkiem Sztabu
Kryzysowego®®, bedacego organem pomocniczym Ministra Zdrowia, wspierajacym go
w dziataniach zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem

61 Zasada ta oraz obowiazujace od niej wyjatki zostaty okreslone w art. 5 i 6 ustawy z dnia 17 grudnia 2020 r.
o rezerwach strategicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1513, ze zm. Dalej: ustawa o rezerwach strategicznych).

62 Por, wyrok NSA z dnia 12 maja 2016 1. (sygn. akt || GSK 2988/14, LEX nr 2083260).

63 Nr serii szczepionek tylko w przypadku raportowania zwrotow i strat.

64 A nastepnie Rady do Spraw COVID-19 przy Prezesie Rady Ministrow.

65 Na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 wrzesnia 2020 r. w sprawie powolania Zespolu do spraw
dziatan zwiazanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 66).
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COVID-19. Rekomendacje iopinie Rady byty rozwazane i dyskutowane na
posiedzeniach Sztabu Kryzysowego, a wybrane wykorzystywane przy podejmowaniu
decyzji przez Ministra Zdrowia.

Od poczatku trwania epidemii Minister Zdrowia wydawal komunikaty zawierajace
oficjalne zalecenia dotyczace realizacji szczepieh przeciw COVID-19. Wynikaly one
ze schematow postepowania dla szczepionek, dla ktorych opracowano zalecenia
europejskie®® lub z USA®7. Zalecenia wydane w kilkunastu komunikatach Ministra
Zdrowiab® byly zbiezne z rekomendacjami Rady Medycznej do Spraw COVID-19,
jednak Minister Zdrowia wyjasnit, ze zostaty one niezaleznie wydane na podstawie
rekomendacji Zespotu do Spraw Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia.

Minister Zdrowia wspotpracowat z Petnomocnikiem ds. Szczepien. Dziatania te
polegaly na udziale przedstawicieli Ministra Zdrowia w sztabach prowadzonych przez
Petnomocnika. Czestotliwos¢ posiedzen sztaboéw byta zalezna od intensywnosci
realizowanych prac — poczatkowo spotkania odbywaly sie codziennie, od 2022 r. byly
prowadzone w cyklach tygodniowych. Wedtug wiedzy Ministra Zdrowia ze sztabow
nie sporzadzano notatek.

(akta kontroli str. 732-770)

W celu analizy przebiegu epidemii Minister Zdrowia zawart umowy m.in.
z Uniwersytetem  Warszawskim  Interdyscyplinarnym  Centrum  Modelowania
Matematycznego iKomputerowego? oraz z Politechnikg Wroctawska?. Oba
podmioty przetwarzaly dane na potrzeby Zespotu do spraw monitorowania
i prognozowania epidemii COVID-1971,

(akta kontroli str. 65-75)

W marcu 2021 r. Minister Zdrowia zlecit Centrum Medycznemu Ksztalcenia
Podyplomowego przeprowadzenie szkolen z zakresu wykonywania szczepief
przeciw COVID-19 obejmujacych inne zawody medyczne. Szkolenie skierowano do
fizioterapeutow, farmaceutéw i diagnostow laboratoryjnych. W kwietniu 2021 .
umowa zostala rozszerzona o szkolenia: dla fizjoterapeutéw, farmaceutow
i diagnostow laboratoryjnych z zakresu przeprowadzania badania kwalifikacyjnego
w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia przeciw COVID-19
oraz 0sob ksztatcacych sie na pigtym i széstym roku studiéw lekarskich oraz trzecim
roku studiéw | stopnia na kierunku pielegniarstwo z zakresu przeprowadzania badania
kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia
przeciw COVID-19.

W okresie od 1 kwietnia 2021 do 31 grudnia 2021 r. przeszkolono: z zakresu
wykonywania szczepien przeciw COVID-19: 16 791, w tym 6 498 fizjoterapeutow,
8914 farmaceutow oraz 1 379 diagnostow laboratoryjnych oraz z zakresu
przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do
wykonania szczepienia przeciw COVID-19: 17 618 osob, w tym 5 081 fizjoterapeutow,
8 649 farmaceutow, 1 096 diagnostow laboratoryjnych oraz 2 792 studentow

8 Poparte decyzjg Europejskiej Agencji Lekow — EMA.

87 Poparte decyzjg Federalnej Agencji Zywnosci i Lekow — FDA.

8 Komunikaty nr: 2, 3, 4, 8,9, 11, 12, 14, 17, 18, 21, 28.

8 Umowa nr ASA.028.1.2020/1 z dnia 8 stycznia 2021 r. 0 zachowaniu poufnosci.

70 Umowa nr ASA.028.1.2020/2 z dnia 13 pazdziernika 2020 r. o zachowaniu poufnosci.

" Zarzadzeniem z dnia 2 wrzesnia 2020 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 64). W sktad Zespolu wchodzili
przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Gléwnego Urzedu Statystycznego, Glownego Inspektoratu Sanitarnego,
Centrum e-Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Do jego zadan nalezalo m.in.
prowadzenie analiz dotyczacych biezacego przebiegu pandemii oraz tworzenie scenariuszy prognostycznych
dotyczacych rozwoju rozprzestrzeniania sie wirusa.
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ksztatcacych sig na pigtym i szostym roku studiow lekarskich oraz trzecim roku
studiow | stopnia na kierunku pielegniarstwo.
(akta kontroli str. 849-852)

Ocena czastkowa Najwyzsza Izba Kontroli nie stwierdzita nieprawidiowosci w zakresie wspétpracy
Ministra Zdrowia z podmiotami trzecimi przy realizacji Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19, w szczegdlnosci z Petnomocnikiem ds. Szczepien.

IV. Uwagi i wnioski

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

Wnioski 1, Objecie szczepionek przeciw COVID-19 obowiazkiem raportowania do ZSMOPL.

2. Rzetelne ustalanie liczby szczepionek oraz gospodame dokonywanie zakupdw
w tym zakresie.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastrzezen prawo zgloszenia na piémie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zglaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego

zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

~ Obowigzek Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowaé Najwyzszg Izbe Kontroli,
pr\‘l’l'gformowag!a w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
?Viﬁgﬁgn:z wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
whioskow tych dziatan.
W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia ofrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 7 czerwca 2023 r.

Prezes
Najwyzsza |zba Kontroli
Marian Bana$

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

B.6. DYREKTORA
Departamentu Zdrowia

J!/la rc]'n/f:tolarczyk ‘/\ V{
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