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Kontrolerzy

l. Dane identyfikacyjne

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

Ewa Krajewska, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny od 8 lutego 2021 r. Poprzednio
w okresie objetym kontrolg Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym kierowali: Hanna
Myjak, petnigca obowigzki Glownego Inspektora Farmaceutycznego od 16 stycznia do
7 lutego 2021 r., Pawet Piotrowski, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny od 4 czerwca
2018 r. do 15 stycznia 2021 .

(akta kontroli str. 3-8)

1. Nadzor Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego!
szczepionek przeciw COVID-19.
2. Monitorowanie obrotu szczepionkami przeciw COVID-19.

nad bezpieczenstwem

Il pot. 2020 r. — do 30 wrzesnia 2022 r., z uwzglednieniem dokumentow sporzadzonych
przed i po tym okresie.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontrol?2
Najwyzsza Izba Kontroli - Departament Zdrowia

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

2. Ewa Scislewska-Jakubiak glowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/46/2022 z 12 lipca 2022 .

(akta kontroli str. 1-2)

! Dalej: GIF.

2Dz, U.z 2022, poz. 623, dalej ustawa o NIK.



Ocena ogolna

Il. Ocena ogolna® kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia dziatania Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w obszarze realizacji zadan wynikajacych z 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 obowigzku
szczegllnego nadzoru nad procesem dystrybucji i logistyki szczepionek przeciw
COVID-19, GIF nie mial nawet wiedzy, ktére hurtownie zaopatrywaly 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 opakowan szczepionek przez
poddang kontroli hurtownie nie gwarantowaly zapewnienia wiasciwej jakosci oraz
stwarzaly mozliwo$¢ ich sfalszowania, nie przeprowadzit inspekcji w pozostatych
hurtowniach.

GIF nie monitorowat, za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi®, natozonego na hurtownie obowiazku raportowania
raz na dobe stanow magazynowych dotyczacych szczepionek przeciw COVID-19.
Nie nakfadaf rowniez kar pienigznych w zwigzku z brakiem zamieszczania przez
hurtownie w ZSMOPL wymaganych raportéw mimo, iz wszystkie hurtownie
uczestniczace w tancuchu dystrybucji szczepionek nie przestrzegaty tego obowiazku.
W konsekwencji GIF nie posiadaf informaciji o tym, gdzie znajdowata si¢ dana seria
szczepionki, a w przypadkach otrzymania zgtoszenia podejrzenia wady jakosciowej
szczepionek, wskazujacej na mozliwo$¢ zagrozenia zycia lub zdrowia pacjentow,
musiat zwracac sig do innych instytucji o informacje dotyczace ich lokalizacji.

W ocenie NIK, brak wiedzy organu odpowiedzialnego o fafcuchu dystrybucj
szczepionek moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Sytuacja,
gdy organ ustawowo zobowigzany do nadzoru nad jako$cig produktow leczniczych,
majac do dyspozycji odpowiednie narzedzie umoZliwiajgce reagowanie na
nieprawidiowosci, nie dysponuje nawet wiedzg o lokalizacji szczepionek, powoduje
istotne zagrozenie bezpieczerstwa dla pacjentow, ktorzy moga otrzymaé produkt
leczniczy o niewlasciwych parametrach jakos$ciowych. Opdznienie w przekazaniu
danych i ich potencjalna nierzetelnos¢ zwigkszajg ryzyko wystapienia zagrozenia
zycia lub zdrowia pacjentow.

W ocenie NIK stwierdzone nieprawidlowosci majg charakter wskazujacy na razace
niewywigzywanie sie z obowigzkéw zwigzanych ze skutecznym nadzorem nad
bezpieczenstwem szczepionek przeciw COVID-19 i monitorowaniem ich obrotu.
Przyczyny nieprawidiowosci zwigzane byly przede wszystkim z zaniechaniem przez
GIF monitorowania obrotu szczepionkami przeciw COVID-19, pomimo takich
mozliwosci i obowigzkow natozonych przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne®. Istota i skala nieprawidlowosci wskazuje na niezasadno$¢
zajmowania przez Panig Ewe Krajewska stanowiska Giownego Inspektora
Farmaceutycznego.

3 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogoina, jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo oceng w formie
opisowe;.

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

5 Dalej: ZSMOPL.

6Dz. U.z2021r. poz. 1977, ze zm., dale] ustawa Prawo farmaceutyczne.
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Obszar

Opis stanu
faktycznego

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

1. Nadzér GIF nad bezpieczenstwem szczepionek
przeciw COVID-19.

W grudniu 2020 r. Rada Ministréw przyjefa Narodowy Program Szczepien przeciw
COVID-19. Zgodnie z Programem GIF odpowiadat za nadzér nad bezpieczeristwem
procesu szczepien przeciw COVID-19. W celu wykluczenia ryzyka kradziezy lub
falszerstwa szczepionek, szczegdlnemu nadzorowi GIF podlegala réwniez ich
dystrybucja i logistyka. Zadanie to bylo realizowane we wspélpracy z Rzadowa
Agencjg Rezerw Strategicznyché.

W proces dystrybucji i przechowywania szczepionek przeciw COVID-19
zaangazowanych bylo 17 hurtowni farmaceutycznych®. W okresie objetym kontrolg
GIF przeprowadzit dwie inspekcje w jednej z hurtowni farmaceutycznych10 bioracej
udziat w dystrybucji szczepionek przeciw COVID-19 (13-14 stycznia 2021 r. oraz 25
stycznia 2021 r.). Obie zostaly przeprowadzone w trybie doraznym, w nastepstwie
informacji o potencjalnych nieprawidiowosciach w dystrybucji  szczepionek.
Stwierdzono liczne niezgodnosci o charakterze ,krytycznym’, w szczegolnosci: nie
rejestrowano warunkow przechowywania (od momentu zapakowania szczepionek do
isoboxow'") oraz transportu podczas calej drogi pomiedzy RARS a hurtownig
farmaceutyczna; stwierdzono przypadki transportu szczepionek przeciw COVID-19
pomigdzy podmiotami leczniczymi, co wykraczato poza posiadany zakres zezwolenia;
dokonywano dzielenia opakowan szczepionek, co bylo dziataniem wykraczajacym
poza posiadany zakres zezwolenia; przecinano tasmy zabezpieczajace opakowanie,
a tym samym nie zapewniono bezpieczenstwa produktu podczas przechowywania
w magazynie hurtowni.

Inspekcije wykazaty rowniez niezgodnosci o statusie ,wazne”, w tym: wydtuzenie drogi
transportu szczepionek (tj. odbiér od nadawcy, dostawe najpierw do komory
przetadunkowej, a pozniej do odbiorcy), co moglo mie¢ negatywny wplyw na
zachowanie stabilnoSci szczepionki, a tym samym na zmniejszenie lub brak jej
skutecznosci; brak zapewnienia dostarczania szczepionek upowaznionym do ich
odbioru osobom; brak odpowiedniej weryfikacji pakowania szczepionek w sposob
zabezpieczajacy je przed uszkodzeniem podczas transportu; brak raportowania
szczepionek do ZSMOPL; niewtasciwe zabezpieczenie podczas przechowywania
materiatow sluzacych do pakowania fiolek ze szczepionkami; brak skutecznego
nadzoru nad procesem dzielenia opakowan wykonywanym w magazynie hurtowni.

Ustalenia pierwszej inspekcji wykazaty rowniez niewdrozenie przez przedsigbiorce
wszystkich wymagan okreslonych przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej'?. GIF zaakceptowal przedstawiony przez przedsiebiorce
prowadzacego hurtownie Harmonogram Dziatan Naprawczych'® i wskazal, ze
wdrozenie deklarowanych dziafan naprawczych zostanie zweryfikowane podczas

" Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegélnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowej.

8 Dalej: RARS.

¥ Nalezacych do czterech przedsigbiorcow, z ktorymi RARS zawarta umowy oraz jedng hurtownig farmaceutyczng
nalezacq do RARS.

10 Nr zezwolenia GIF-N-411/1023/1-7/TL/16.

' Opakowanie izotermiczne stuzace do zabezpieczenia towaréw w czasie zatadunku i wytadunku przesytek
z kontenera chtodniczego.

12Dz. U. 22017 r. poz. 509, dalej: DPD.

13 Dalej: HDN.



Stwierdzone
nieprawidlowosci

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

Po drugiej inspekcji w tej samej hurtowni, ktéra wykazata, ze przebieg procesu
dystrybuciji nie gwarantuje bezpieczenstwa szczepionek w zakresie utrzymania ich
jakosci oraz tozsamosci, a takze prawidtowego zabezpieczenia przed niepozadanym
wykorzystaniem, w tym uzyciem do sfalszowania szczepionek, GIF nie zaakceptowat
przestanego przez hurtownie¢ HDN, gdyz zaproponowane dziatania nie zapewnily
usunigcia stwierdzonych niezgodnosci. W zwigzku z tym, ze wobec przedsigbiorcy
prowadzacego tg hurtownig farmaceutyczng toczyly sie wowczas postepowania
administracyjne po przeprowadzonych w 2019 r. inspekcjach, GIF decyzjq z 21 lutego
2022 r. zawiadomit przedsigbiorce o potaczeniu tych postepowan i rozszerzeniu ich
przedmiotu, a nastepnie wydat decyzje nakazujgcq usuniecie w ustalonym terminie
uchybien stwierdzonych w trakcie inspekcji'.

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

Pomimo uzyskania przez GIF, w nastepstwie wyzej opisanych dwdch inspekcii,
informacji o nieprawidtowo$ciach majacych wpltyw na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
stosowania szczepionek, GIF nie przeprowadzit inspekcji'® w pozostatych 16
hurtowniach. Okoliczno$¢ ta zostata opisana w sekcji Stwierdzone nieprawidfowo$ci.

(akta kontroli str. 17-24)

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

1. GIF nie przeprowadzit inspekcji w 16 hurtowniach farmaceutycznych
uczestniczacych w dystrybucji szczepionek przeciw COVID-19, pomimo
wynikajacego z czesci [V pn. Dystrybucja i logistyka Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19 obowiazku szczegdlnego nadzoru nad
procesem dystrybucii i logistyki tych szczepionek.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze do GIF nie wplynela
informacja o tym ktore hurtownie farmaceutyczne braty udziat w dystrybucii
szczepionek przeciw COVID-19 w ramach NPSz, zatem uczestnictwo danej
hurtowni w fafcuchu dostaw szczepionek nie bylo brane pod uwage przy
ustalaniu planow inspekcji. A wobec braku informacji o nieprawidtowosciach
w obrocie szczepionkami, nie bylo podstaw do wytypowania do inspekgii
w trybie doraznym innych podmiotow.

Odpowiadajac na pytanie kontrolujgcego: kiedy i od kogo GIF powziat
informacje o tym, ktore hurtownie farmaceutyczne biorg udziat w faricuchu
dostaw szczepionek przeciw COVID-19, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
wyjasnit: do Gfoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego nie wpltyneta
informacja o wszystkich podmiotach, ktére uczestniczyly w tej dystrybucji
zarowno od MZ, jak rowniez od RARS (ARM). Konkretne informacje
0 niektérych podmiotach pojawiaty 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 nadzér Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie moze skupia¢ sie
tylko na reagowaniu na informacje o potencjalnych nieprawidtowosciach.

4 Decyzjq z 31 sierpnia 2022.
15 Planowych i doraznych.



Ocena czastkowa

Obszar

Opis stanu
faktycznego

Obowigzkiem GIF, jako centrainego organu administracji rzadowej jest
sprawowanie statego nadzoru nad obrotem hurtowym produktami
leczniczymi oraz ich jako$cia. Majac na uwadze wyjatkowa sytuace, jaka jest
obowigzywanie stanu epidemii lub zagrozenia epidemicznego na terenie
Polski, zwigzanego z rozprzestrzenianiem sie wirusa SARS-CoV-2, a takze
rozpoczecie procesu szczepien, zaniechanie dziatan nadzorczych nad
hurtowniami, ktére braty udziat w przechowywaniu i dystrybucji szczepionek
przeciw COVID-19, moglo potencjalnie przyczynié sie do zakicen
bezpieczenstwa dostaw szczepionek.

NIK negatywnie ocenia nadzér GIF nad bezpieczeristwem szczepionek przeciw
COVID-19. Od ustanowienia NPSz przeprowadzono tylko dwie kontrole dorazne
w zaledwie jednej z 17 hurtowni farmaceutycznych uczestniczacych w taricuchu
dostaw szczepionek. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie dysponowal nawet
wiedzg, ktore hurtownie byly zaangazowane w dystrybucje i przechowywanie
szczepionek przeciw COVID-19.

2. Monitorowanie obrotu szczepionkami przeciw COVID-19

Zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujacymi od 1 kwietnia
2019r., podmioty ~odpowiedzialne, przedsigbiorcy prowadzacy hurtownie
farmaceutyczne, a takze apteki ogdlnodostepne, punkty apteczne oraz dziaty farmacji
szpitalnej, zostaty zobowiazane do raportowania danych dotyczacych obrotu lekami
do ZSMOPL. Niedopetnienie tych obowigzkow skutkuje natozeniem kary w wysokosci
do 50 tys. zi6.

Glowny 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
dostgpnosci. Z tymi zadaniami powigzany 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 produktu
leczniczego, lokalizacji lub weryfikacji dostepnosci produktu leczniczego z okre$lonej
serii podejrzanej o wade jako$ciowa lub podejrzenia jej sfalszowania.

Szczegblowym  badaniem, dotyczacym przekazywania informacji o obrocie
szczepionkami przeciw COVID-19 do ZSMOPL, objeto wszystkie 17 hurtowni
uczestniczacych w fancuchu dystrybucji. Z wygenerowanych z systemu raportow!?
wynikalo, Ze hurtownie nie przekazywaly raportow w odniesieniu do szczepionek,
aGIF nie wszczat postepowan administracyjnych w przedmiocie nalozenia kary
pienigznej. Okolicznos¢ ta zostala szczegdtowo opisana wsekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

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

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

16 Kara pienigzna za niewypetnienie obowiazkow informacyjnych przez te podmioty zostata okreslona w art. 127¢
ustawy Prawo farmaceutyczne.

17 Raporty Nr 48 — obrot produktami jednostki.



Stwierdzone
nieprawidtowosci

GIF w sposob systemowy nie monitorowat terminéw przydatnosci szczepionek
przeciw COVID-19. Daty waznosci szczepionek byly weryfikowane jedynie podczas
dwoch inspekcji przeprowadzonych w jednej hurtowni.

(akta kontroli str. 17-162, 435-499, 669-675)

Zgodnie z Narodowym Programem Szczepien przeciw COVID-19 dziatania Glownego
Inspektora Farmaceutycznego oraz Zespolu do Spraw Fatszowania i Nielegalnego
Obrotu  Produktami Leczniczymi oraz Innymi Sfalszowanymi Produktami
Spetniajgcymi Kryteria Produktu Leczniczego mialy by¢ elementem procesu
zapewnienia bezpieczenstwa szczepien przeciw COVID-19. Tymczasem Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny rekomendowal rozwigzanie Zespotu, co nastapito 17
sierpnia 2021 1.8, wskazujac, ze bedzie w sposob nieprzerwany kontynuowat
realizowanie swoich celéw statutowych zwigzanych z przedmiotowym obszarem,
z ktorych nadrzednym jest zapewnienie bezpieczenistwa pacjentom.

(akta kontroli str. 671-675)

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

1. GIF nie egzekwowat od Zadnej z 17 hurtowni farmaceutycznych
uczestniczacych wtancuchu 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 szczepionek przeciw
COVID-19. Stanowito to naruszenie art. 115 ust. 1 pkt 5b ustawy Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktorym Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
sprawuje nadzor nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi
i posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze nie prowadzono na danych
gromadzonych w ZSMOPL analiz dotyczacych stricte dystrybucii
szczepionek przeciw COVID-19 oraz podmiotow prowadzacych takg
dystrybucje, poniewaz zgodnie z przekazanym przez Ministra Zdrowia
stanowiskiem'® dystrybucja szczepionek przeciw COVID-19 nie podlega
raportowaniu do ZSMOPL. Ponadto GIF nie zostat poinformowany
0 hurtowniach farmaceutycznych, ktére zostaly zaangazowane w dystrybucije
szczepionek przeciw COVID-19, a w konsekwencji nie miat mozliwosci
wytypowania podmiotow, ktérych raporty mogtyby by¢ przedmiotem analiz.
(akta kontroli str. 17-28, 398-421)

NIK zwraca uwage, ze ZSMOPL zostat wprowadzony w celu monitorowania
obrotu lekami w fancuchu dystrybucji, aby zapewni¢ wiasciwym organom,
w tym Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, dostep do niezbednych
informacji umozliwiajgcych zapobieganie wystepowaniu nieprawidtowosci,
wczesng identyfikacje zagrozen oraz szybkie reagowanie?’. Jakkolwiek

18 Powotany zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 wrzeénia 2010 r. Przewodniczacym zespotu byt Glowny
Inspektor Farmaceutyczny, a w sktad wchodzili rowniez przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Glownego Inspektora Sanitarnego,
Urzedu Ochrony Konkurencii i Konsumentow, Narodowego Instytutu Lekow, Glownego Lekarza Weterynarii czy
Komendant Glowny Policji. Do zadan zespotu nalezata m.in. analiza i ocena stanu oraz okreslenie skutkow
zjawiska fatszowania produktow leczniczych, czy doradztwo w zakresie polityki i strategii ograniczenia zjawiska
falszowania produktéw leczniczych.

19 Pismo Podsekretarza Stanu Pana Macieja Mitkowskiego z 23 grudnia 2020 r., znak: P1.07.138.2020.tS,
adresowane do Prezesa Agencji Rezerw Materiatowych (poprzednik prawny RARS), przekazane do wiadomosci
GIF.

20 Na podstawie art. 29 ustawy z 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 1.
poz. 1555, ze zm.). Wejscie w zycie obowiazku raportowania do ZSMOPL bylo wielokrotnie przesuwane.
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zpisma Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia2! wynika, ze
szczepionki nie podlegaly raportowaniu do ZSMOPL, to jednak nie wskazano
podstaw prawnych takiego wylaczenia w obowiazujacych przepisach prawa.
Ponadto NIK zwraca uwage, ze w komunikacie Ministra Zdrowia z 21 stycznia
2021 r.22 wskazano, iz do warunkow dystrybuciji 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 wywigzywaé sie z cigzacych
na nich obowigzkow, w tym obowiazku wynikajacego z art. 78 ust. 1 pkt 6a
lit. @ ustawy Prawo farmaceutyczne.

NIK zwraca réwniez uwage, ze petniacy do 15 stycznia 2021 r. funkcje
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego Pan Pawet Piotrowski, podzielat
stanowisko dotyczace obowigzku raportowania do ZSMOPL informadji
wodniesieniu do szczepionek przeciw COVID-19 przez hurtownie
farmaceutyczne uczestniczace w tafcuchu dystrybucji. Wielokrotnie
wskazywat, ze wylaczenie obowiazku raportowania tych danych do ZSMOPL
moze nieSC za sobg ryzyko obnizenia poziomu monitorowania dostaw
szczepionek, a tym samym zwieksza ryzyko falszowania szczepionek,
w szczegolnosci w kontek$cie wystepujacych juz wowczas na rynku
europejskim prob fatszowania?’. Dodatkowo podkreslenia wymaga fakt, iz
raportowanie do ZSMOPL nie wymagalo od hurtowni zadnych dodatkowych
nakladow finansowych, a juz na poczatku stycznia 2021 r. informacie te byly
przekazywane do systemu przez apteki szpitalne.

Nie wszczgto postgpowar administracyjnych w przedmiocie natozenia kary
pienigznej 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 okre$lonym w art. 78 ust.
1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne. Stanowilo to naruszenie art. 127¢
ustawy Prawo farmaceutyczne.

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

(akta kontroli str.17-28)

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

Ostatecznie wszedt w zycie 1 kwietnia 2019 1. - na podstawie art. 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 1. 0 zmianie ustawy
0 systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1515).

21 7 23 grudnia 2020 r., znak: PL.07.138.2020.LS.

22 hitps://www.qov.pliweb/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; Protokét ze spotkania w dniu 12 stycznia
2021 r., w ktorym uczestniczyli m.in. Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Pan Maciej Mitkowski oraz
Gtowny 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 niedopetnienie
obowigzku informacyjnego?* i sankcjonowany przez GIF2, zgodnie z art.
127c ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

3. Po wplynigciu do Gldéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego informacii
o wystapieniu wady jakosciowej szczepionek przeciw COVID-19 dla serii
produktow dystrybuowanych juz na terenie Polski, GIF nie wydat decyzji
0 wstrzymaniu lub wycofaniu ich z obrotu, co stanowito naruszenie przepisu
art. 122 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W dniu 23 kwietnia 2021 r. do Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
wplyneta informacja w systemie Rapid Alert od Europejskiej Agenciji Lekow,
0 podejrzeniu wystapienia wady jako$ciowej w serii szczepionek przeciw
COVID-19 (Janssen seria nr XD955), stosowanych juz wowczas u polskich
pacjentow. Zgtoszenie dotyczyto podejrzenia wystapienia wady klasy II, tj.
mogacej spowodowac chorobe lub niewlasciwe dziatanie. GIF nie wydal
decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu tej serii szczepionki z obrotu.
Tymczasem w kwietniu 2022 r. Federalna Agencja ds. Produktow
Leczniczych i Zdrowotnych z Belgii poinformowata GIF o wycofaniu tej serii
zrynku. Po ofrzymaniu zgloszenia GIF przekazat informacje do RARS
proszac o podjecie dzialah w celu identyfikacji kanaldéw dystrybucji
i powiadomienia odbiorcow o zaistniatej sytuacji. Dziatania te byly jednak
bezprzedmiotowe, gdyz cala ilo$¢2 tej serii szczepionki?’ zostata juz podana
pacjentom.

W drugim przypadku zgtoszenie wystapienia wady jakoSciowej serii
szczepionki przeciw COVID-19 (Spikevax seria nr 000190A) wplyneto
7 kwietnia 2022 r. zhiszpanskiej agencji AEMPS. Wystepujaca
w szczepionce wada jakosciowa mogta stanowi¢ zagrozenie dla Zycia
i zdrowia pacjentéw (wada | klasy), co obligowato GIF do wycofania
wadliwego produktu z obrotu.

W obu przypadkach GIF nie tylko nie wycofat z obrotu tych serii szczepionek,
ale nawet nie dysponowat wiedzg o ich lokalizacji. Po otrzymaniu zgloszenia
przekazano informacje do RARS proszac o podjecie dziatan w celu
identyfikacji kanatow dystrybucji i powiadomienia odbiorcow o zaistniatej
sytuacji.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze w zwigzku z interpretacjg
Ministra Zdrowia?® stanowigcg, ze w przypadku szczepionek przeciw COVID-
19 nie ma do czynienia z obrotem, a z innym rodzajem dystrybucji, brak byto
mozliwosci wydania decyzji wycofujacej dla produktu, ktéry nie znajduje sie
w obrocie. Takg informacje przekazywano rowniez RARS.

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

NIK nie zgadza si¢ z tg argumentacjg, 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 stanowity rezerw strategicznych. Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia

24 Wynikajacego z art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne.
%5 Zgodnie z art. 127d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

% Tj. 117 600 dawek.

21 Wprowadzonej na rynek Polski 14 kwietnia 2021 r.

8 7 dnia 22 lutego 2021 r., znak W2.0212.32.2021.MZ.
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Ocena czastkowa

Uwagi

Whioski

Prawo zgtoszenia
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
dziafania zwigzane z zakupem szczepionek przeciw COVID-19 realizowane
byly przez Ministerstwo Zdrowia, tj. bez stosowania przepiséw ustawy
0 Rezerwach Strategicznych®, (RARS nie otrzymala decyzji tworzacej takg
rezerwg tych szczepionek, tylko polecenie dotyczace ich magazynowania
i dystrybucji). W ocenie NIK sposéb dystrybucji, nie moze mie¢ wplywu na
mozliwos¢  podejmowania  dziatan  w kontekécie nadzoru  nad
bezpieczenstwem lekow podawanych pacjentom. GIF, jako nadzorujacy
jako$¢ produktéw leczniczych, musi reagowa¢ na nieprawidtowosci.
Zagrozenie jakie niesie za sobaq utrata jako$ci produktu leczniczego czy jego
sfalszowanie i konsekwencje podania takiego leku, sa nie tylko ogromnym
ryzykiem dla pacjenta, ale podwazaja takze zaufanie do panstwa. Podkresli¢
nalezy, ze juz w grudniu 2020 r. 6wczesna Dyrektor Departamentu Nadzoru
GIF Joanna Szajnik-Solska, w przekazanym do Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia stanowisku GIF, wskazafa na zagrozenia zwigzane
z fatszowaniem szczepionek przeciw COVID-19. Podata, ze w opinii GIF pod
zadnym pozorem nie mozna lekcewazy¢ zagrozehn zwigzanych
z fatszowaniem szczepionek i sprowadzac ich do stwierdzenia, ze zgodnie
z art. 65 ust. 1a i 1b ustawy Prawo farmaceutyczne nie stanowi obrotu obrét
produktami leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych.

(akta kontroli str. 229-259)

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

IV. Uwagi i wnioski

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

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag.

1. Przeprowadzenie inspekcji w hurtowniach farmaceutycznych bioracych udziat
w dystrybucji szczepionek przeciw COVID-19.

2. Niezwloczne wyegzekwowanie obowigzku raportowania za po$rednictwem
ZSMOPL przez hurtownie farmaceutyczne danych o obrocie szczepionkami
przeciw COVID-19.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch 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 wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie

2 Dz.U.z2022r., poz. 1513, dalej ustawa o Rezerwach Strategicznych.
30 Pismo z Kancelarii Prezesa Rady Ministrow z dnia 26 wrzesnia 2022 r., znak: SSK.OM.1740.7.2022.PF.
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Obowiazek
poinformowania
NIK 0 sposobie
wykonania
wnioskow

do Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zglaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z tre$cig uchwaly w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskoéw pokontrolnych oraz o podijetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Warszawa, 14 grudnia 2022 .

Prezes
Najwyzsza Izba Kontroli
Marian Banas

........................................................

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

Departamentu Zdrowia

h.

Marcj







