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Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Choroba
(Coronavirus Disease 2019).

zakazna  wywotana  koronawirusem  SARS-CoV-2

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.
Gtéwny Inspektor Sanitarny.
Gtéwny Urzad Statystyczny.
Komisja Europejska.

Ministerstwo Zdrowia.

Narodowy Fundusz Zdrowia.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowy Instytut
Badawczy.

Narodowy Instytut Kardiologii im. Stefana Kardynata Wyszyriskiego -
Panstwowy Instytut Badawczy.

Powszechny Elektroniczny System Ewidencji Ludnosci.
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna.
Panstwowa Inspekcja Sanitarna.

Samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej, przedsiebiorca
w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcow
(Dz. U. z 2024 r. poz. 236, ze zm.), jednostka budzetowa, a takze
instytut badawczy, fundacja i stowarzyszenie, udzielajgce Swiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie, w jakim wykonuje dziatalnos¢ lecznicza
- art. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U.z 2025 r. poz. 450, ze zm.).

Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19.

Punkt szczepien przeciw COVID-19 wigczony do udziatu w NPSz.
Rzgdowa Agencja Rezerw Strategicznych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2014 r.
w sprawie systemow wymiany informacji w zakresie dotyczgcym
zadan Panstwowej Inspekgji Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 226).

Wirus nalezacy do grupy koronawiruséw, ktéry wywotuje ostrg
chorobe uktadu oddechowego - COVID-19.

System informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie
o SIOZ.
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SWi

Swiadczenie
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URPL

Ustawa z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych (Dz. U. z 2025 r. poz. 764).

System wymiany informacji, o ktérym mowa w rozporzadzeniu
o SWI.

Swiadczenie opieki zdrowotnej stanowigce przedmiot umowy
o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej zawartej przez dyrektora
oddziatu wojewodzkiego NFZ ze $wiadczeniodawcg w danym
rodzaju, na okreslony zakres lub zakresy Swiadczen - 8 1 pkt 131 14
zatgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia
2015 r. w sprawie ogoélnych warunkéw umadw o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r. poz. 400, ze zm.).

dziatanie stuzgce profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajace
z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujgcych zasady ich
udzielania - art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, ze zm.).

Unia Europejska.

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, ze zm.).

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2024 r. poz. 924, ze zm.).

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych.

Informacje zbiorczg opracowata:

Agnieszka Katdunek

gtéwny specjalista kontroli panstwowej



Wprowadzenie

1. WPROWADZENIE

1.1. SYTUACJA EPIDEMICZNA DOTYCZACA COVID-19 NA SWIECIE

Oficjalny poczatek

Ogtoszenie pandemii

Odwotanie pandemii

Pierwsze doniesienia o przypadkach zespotu ostrej niewydolnosci
oddechowej w chinskiej gminie Wuhan pojawity sie pod koniec
grudnia 2019-r.

W styczniu 2020 r. wiadze chifskie poinformowaty Swiatowa
Organizacje Zdrowia' o wykryciu 44 przypadkéw choroby wywotanej
betakoronawirusem (nazwanym poczatkowo 2019-nCoV) o duzym
podobienstwie genetycznym do wirusa SARS (SARS-CoV-1) oraz
podjety drastyczne $rodki zaradcze w postaci zamkniecia Wuhan
i prowincji Hubei. Wdrozono zakaz wychodzenia z domu
(tzw. lockdown), stanety fabryki, zamknieto szkoty i miejsca
publiczne, odwotano wydarzenia publiczne.

30 stycznia 2020 r. Dyrektor Generalny WHO ogtosit, ze wybuch
epidemii nowego koronawirusa stanowi zagrozenie dla zdrowia
publicznego o zasiegu miedzynarodowym oraz uznano wiodacg role
WHO i jej partneréw?. Natomiast 11 marca 2020 r. ogtoszono
pandemie3,

Po trzech latach, 5 maja 2023 r. WHO ogtosita, ze choroba COVID-19
przestata stanowi¢ globalne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

1.2. DZIALANIA PODEJMOWANE W POLSCE

Przygotowania

Przygotowania na sytuacje pojawienia sie w Polsce zakazen
koronawirusem SARS-CoV-2 rozpoczeto juz w styczniu 2020 r.
Uruchomiono w NIZP PZH linie diagnostyczng umozliwiajgcg
wykonywanie badan molekularnych oraz opracowano procedury
postepowania w sytuacji podejrzenia przypadku zakazenia.
Od 28 lutego 2020 r. zakazenie koronawirusem SARS-CoV-2 zostato
objete przepisami ustawy o chorobach zakaznych, a 2 marca 2020 .
Sejm RP uchwalit specustawe, ktéra wprowadzata szczegdlne
rozwigzania zwigzane m.in. ze zwalczaniem COVID-19.

' Ang. World Health Organization, dalej: WHO.

2 https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-

meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-

regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-ncov) (dostep 25 lutego
2025 r.).

3 https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-
opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020 (dostep
25 lutego 2025 r.).
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Pierwszy przypadek
zakazenia

Ogtoszenie stanéw:
zagrozenia
epidemicznego/epidemii

Wprowadzenie

Pierwszy przypadek zakazenia w Polsce zdiagnozowano 4 marca
2020 r.* Po tym fakcie zarekomendowano ograniczenia w celu
przerwania taricucha zakazen.

13 marca 2020 r. ogtoszony zostat stan zagrozenia epidemicznego,
ktéry obowigzywat od 14 marca 2020 r., a od 20 marca 2020 r.
wprowadzono na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stan epidemii.
W zwigzku z wprowadzaniem ww. stanéw Minister Zdrowia oraz
Rada Ministrow ustanawiali réznego rodzaju ograniczenia,
obowigzki, zakazy i nakazy, czesto z dnia na dzieh. Zamkniete zostaty
granice Polski dla ruchu lotniczego oraz kolejowego, a do kraju
pozwolono wjezdza¢ tylko pracownikom i obywatelom Polski.
Osobom, ktére nie stosowaty sie do zasad kwarantanny grozity kary
grzywny, pozbawienia wolnosci.

Po ogtoszeniu stanu epidemii wprowadzono tzw. lockdown.
Ograniczono mozliwos¢ przemieszczania sie, rekomendowano
prace zdalng, wprowadzono zakaz zgromadzen publicznych powyzej
50 os6b, w tym panstwowych i religijnych oraz ograniczenia
whandlu (tzw. godziny dla senioréw). Zamknieto salony
kosmetyczne i fryzjerskie, zakazano korzystania m.in. z terenéw
zieleni (w tym parkéw, plaz, laséw, placéw zabaw).

Pod koniec kwietnia 2020 r., przed planowang na 10 maja 2020 r.
pierwszg turg wyboréw prezydenckich (tzw. wybory kopertowe)>,
rozpoczeto sie znoszenie ograniczen. Przywracano dziatalnos¢
salondw fryzjerskich i kosmetycznych, restauracji, baréw i kawiarni,
kin, teatrow, oper, basendéw, klubdéw fitness, parkéw zabaw
i rozrywki, saun i solariow.

Od 24 pazdziernika 2020 r. na terenie catego kraju ustanowiona
zostata strefa czerwona, przywrécono obostrzenia, zamknieto
cmentarze w okresie od 31 pazdziernika do 2 listopada 2020 r.,
awnoc sylwestrowg wprowadzono zakaz przemieszczania sie.
W grudniu 2020 r. rozpoczety sie szczepienia przeciwko COVID-19.

Kolejne ograniczenia wprowadzane byly od kohca marca 2021 r.
w zwigzku z trzecig falg epidemii. Znéw zamknieto galerie handlowe,
salony fryzjerskie, zaktady kosmetyczne, ztobki i przedszkola. W maju
2021 r. (w zwigzku ze spadkiem liczby zakazen) zniesiono wiekszos¢
obostrzen, a na poczatku czerwca 2021 r. przywrécono
funkcjonowanie catej gospodarki. W drugiej potowie listopada
2021 r. wystapita czwarta fala zakazen.

4 https://www.gov.pl/web/zdrowie/pierwszy-przypadek-koronawirusa-w-polsce
(dostep 25 lutego 2025 r.).
5 Do gtosowania w tym terminie jednak nie doszto.
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Odwotanie stanéw:
epidemii/zagrozenia
epidemicznego

Charakter dziatan
podejmowanych
w zwigzku z COVID-19

Wprowadzenie

Wraz z inwazjg wojsk rosyjskich na Ukraine 24 lutego 2022 r.
rozpoczat sie kryzys uchodzczy. Do 20 kwietnia 2022 r. blisko 2,5 mIn
uchodzcédw znalazto sie w Polsce®. Mimo epidemii COVID-19 juz od
25 lutego 2022 r. osoby przekraczajace granice polsko-ukrairiskg
w zwigzku z ww. konfliktem zbrojnym zwolnione zostaty z obowigzku
odbycia kwarantanny oraz okazania funkcjonariuszowi Strazy
Granicznej negatywnego wyniku testu diagnostycznego w kierunku
SARS-CoV-2. Wprowadzono jednoczesnie dla cudzoziemcow
narodowosci ukrainskiej mozliwos¢ zaszczepienia sie przeciwko
COVID-19 i bezptatnego wykonania testu antygenowego w kierunku
SARS-CoV-2.

Wiekszos¢ obostrzen covidowych zostata zniesiona od 1 marca
2022 r. Pod koniec marca 2022 r. zniesiono nakaz noszenia
maseczek w pomieszczeniach zamknietych z wyjatkiem placoéwek
medycznych i aptek. Zniesiony zostat réwniez obowigzek kierowania
na izolacje i kwarantanne, w konsekwencji czego nie byto juz
konieczne powszechne testowanie.

Stan epidemii zostat odwotany z dniem 16 maja 2022 r. i ogtoszono
ponownie stan zagrozenia epidemicznego. Stan ten zostat odwotany
zdniem 1 lipca 2023 r.

1.3. CEL OPRACOWANIA

W Polsce, podobnie jak w wielu innych krajach na Swiecie, w miare
rozwoju epidemii COVID-19 podejmowano dziatania o charakterze
dotychczas nieporéwnywalnym i na bezprecedensowg skale.
Interwencje przyjety niespotykany wczesniej wymiar, a skutki tych
dziatann nie dotyczyly wytgcznie kwestii dotyczacych zdrowia
publicznego. Sytuacja zwigzana z COVID-19 nie tylko stata sie
pretekstem do istotnej ingerencji w gwarantowane przez
Konstytucje Rzeczypospolitej Polskiej” wolnosci (cztowieka,
obywatela, dziatalnosci gospodarczej), ale réwniez spowodowata
znaczne zaburzenia w wielu obszarach funkcjonowania panstwa
oraz miata swoje powazne konsekwencje finansowe, zaréwno dla
obywateli, przedsiebiorcéw, jak i dla budzetu panstwa.

Organy panstwa reagowaty spontanicznie w celu przeciwdziatania
prognozowanej sytuacji epidemiologicznej, co nie sprzyjato
podejmowaniu racjonalnych decyz;ji.

6 Dane UNHCR (ang. United Nations High Commissioner for Refugees, Wysoki

komisarz Narodéw Zjednoczonych do spraw uchodzZcéw) aktualizowane, ostatnia
aktualizacja 17 kwietnia 2025 r. https://data.unhcr.org/ (dostep 28 maja 2025 r.).

7 Dalej: Konstytucja.
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tacznie 22 szpitale zostaty przeksztatcone w tzw. jednoimienne
szpitale zakazne, ktére miaty Swiadczy¢ ustugi jedynie dla pacjentow
.2 COVID-19". Niedtugo po utworzeniu tych szpitali rozpoczeta sie ich
likwidacja i wéwczas okazato sie, ze blisko 61% przygotowanych na
ten cel t6zek szpitalnych nigdy nie wykorzystano, a Ministerstwo
Zdrowia nie posiadato danych o liczbie pacjentéw, ktorzy nie uzyskali
Swiadczenia (zostali odcieci od specjalistycznej pomocy lekarskiej)
lub byli relokowanis.

Kontrola NIK P/21/055 - Funkcjonowanie szpitali w warunkach
pandemii  COVID-19  uwidocznita nieprzygotowanie  szpitali,
udzielajgcych Swiadczen w ramach publicznego systemu ochrony
zdrowia do reagowania i dziatania w warunkach kryzysowych.
~Przekierowanie” znacznych zasobdéw systemu ochrony zdrowia na
walke z epidemig spowodowato ograniczenia w dostepie do leczenia
dla szerokiej grupy pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano inne
schorzenia niz COVID-19. Warto$¢ sprawozdanych do NFZ w 2020 r.
Swiadczen leczenia szpitalnego przez podmioty objete kontrolg
P/21/055 stanowita 78,9% wartosci z 2019 r., a w okresie od stycznia
do maja 2021 r. 77% wartosci z analogicznego okresu 2019 r.
Wiekszos¢ skontrolowanych szpitali nie zrealizowata w petni
zakontraktowanych swiadczenn - w latach 2020-2021 (I pdtrocze)
zrealizowane zostaty Swiadczenia o wartosci odpowiadajacej 76,5%
ryczattu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia.® W dalszej
konsekwencji przyczynito sie to do narastania tzw. dtugu
zdrowotnego'?, a takze nadmiarowych zgondéw. W latach 2020-2022
wzrosta bowiem liczba zgonéw ogétem w pordwnaniu do Sredniej
z1at 2015-2019 (401 938 - wedtug GUS), tacznie o0 239 506 zgony''.

Warto przy tym wskaza¢, ze gwattowny wzrost liczby zgonow
w pierwszym roku pandemii wystgpit dopiero w pazdzierniku
2020r., a zgony z powodu COVID-19 nie stanowity w latach
2020-2022 gtéwnej przyczyny zgonow. Najwiekszy udziat miaty
bowiem choroby uktadu krgzenia oraz nowotwory. Prezentuje to
ponizsza infografika.

8 Interpelacja poselska nr 8101 z 18 czerwca 2020 r.: https://www.sejm.gov.pl/

Sejm9.nsf/interpelacja.xsp?typ=INT&nr=8101&view=null (dostep 18 kwietnia
2025 r.).

9 https://www.nik.gov.pl/kontrole/P/21/055/ (dostep 28 maja 2025 r.).

0 Pod pojeciem dtugu zdrowotnego nalezy rozumie¢ Swiadczenia zdrowotne,
ktérych nieudzielenie moze prowadzi¢ do rozwoju choréb lub ich zaostrzenia.
75417 w 2020 r., 117 579 w 2021 r. oraz 46 510 w 2022 r. - por. raport ,Zgony

wedtug miesiecy” https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/zgony-

wedlug-miesiecy,38,3.html (dostep 23 czerwca 2025 r.).
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Infografika nr 1
Zgony w latach 2020-2022 wedtug przyczyn (%)

2020 36,6% 22,8% 8,7% H S
. -1,8 p.p. -3,2 p.p. +9,2 p.p.

2021 19,6% 17.9% H
+1,2 p.p. ;'. +4,0p.p.  -11.2pp.

2022 pew e I I

0% 10% 20% 30% 40% S50% 60% 70% 80% 90% 100%

B choroby uktadu krazenia M choroby uktadu trawiennego
nowotwory zaburzenia wydzielania
wewnetrznego, stanu odzywiania
covib-19 i przemiany metabolicznej

choroby uktadu oddechowego M pozostate

Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS (,Zgony wedtug przyczyn”:

https://bdl.stat.gov.pl/bdl/dane/podgrup/temat).

Dokonujac analizy danych nalezy jednak mie¢ na uwadze m.in.
kodowanie zgondw w kontekscie korzystnej dla Swiadczeniodawcow
wyceny $wiadczen udzielanych pacjentom zakazonym SARS-CoV-2
(tzw. up-coding) oraz wiarygodno$¢ wynikow testow, ktére byly
jedynym kryterium przypadku potwierdzonego (tj. zakazenia).

Podsumowujac debate, jak odbyta sie 25 pazdziernika 2022 r.'2 Pan
Marian Bana$, Prezes NIK zwrécit uwage na zwiekszong liczbe
zgondw w stosunku do sredniej z lat 2015-2019, w tym gtéwnie
z powoddéw innych niz COVID-19 i zauwazyt: Chciatbym, abysmy
zapamietali te liczby, ktdre dla nas sq statystykg, a dla setek tysiecy oséb
sq rodzinnymi tragediami i dramatami.

Pojawienie sie zjawiska nadwyzek umieralnosci nie dotyczyto tylko
Polski. Jednak to nasz kraj uplasowat sie na drugiej (po Butgarii)
pozycji pod tym wzgledem w 2020 r.

2 https://www.youtube.com/watch?v=1EGuvFnUvj8 (dostep 18 kwietnia 2025 r.).
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Wprowadzenie

Infografika nr 2
Nadwyzka umieralnosci/100 tys. ludnosci w 2020 r.

“® Bulgaria 236

179
178
172
170
C® Hiszpania 162
Belgia 157

|

I

» Portugalia 117
113
sz8 Chorwacja 113
103
101

== Holandia 100

3

|

:: Finlandia 14
14
= }Ootwa 2

Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie dokumentacji MZ.

Narzedziem, ktére wedtug organéw wiadzy publicznej oraz czesci
ekspertéw miato pozwoli¢ na unikniecie tych negatywnych zjawisk
miat by¢ Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19.
Bezposrednim celem Programu miato by¢ zmniejszenie m.in. liczby
zgondw i powikian spowodowanych COVID-19, w szczegdlnosci
wsrod oséb starszych oraz zmniejszenie tzw. dtugu zdrowotnego.

Skutecznos¢ dziatan w zwigzku z epidemig COVID-19, wymagajacych
koordynacji wielu jednostek i stuzb, uwarunkowana byta m.in.
prawidtowym zarzgdzaniem informacjg, w tym dostepem do
rzetelnych i aktualnych danych. Dane w zakresie m.in. zakazen,
hospitalizacji oraz zgonéw, réwniez z uwzglednieniem zaszczepienia
przeciw COVID-19 nakazywaly zatem zada¢ pytanie o podstawy
podejmowanych decyzji i przyczyny zachodzacych zjawisk, a takze
skutecznos¢ prowadzonego od grudnia 2020 r. Programu
i gospodarnos¢ w wydatkowaniu na ten cel ponad 17,9 mlid z'3.

3 Gros kosztéw poniesiono w zwigzku z zakupami szczepionek (wartosc¢
szacunkowa, z uwagi na poufnos¢ umow, wyniosta 13,9 mld zt) oraz realizacjg
szczepien (ok. 3,6 mid zt).



Wprowadzenie

Najwyzsza Izba Kontroli, jako konstytucyjny, naczelny organ kontroli
panstwowej oraz instytucja cieszgca sie wysokim stopniem zaufania
publicznego, dziatajac przede wszystkim w interesie obywateli, byta
wrecz zobligowana do zbadania czy zadania publiczne
(i podejmowane decyzje) w okresie epidemii COVID-19 byty
realizowane prawidtowo przez kluczowe podmioty odpowiedzialne
za zdrowie publiczne takie jak Minister Zdrowia, czy GIS. Izba
zwtasnej inicjatywy podjeta w latach 2021-2024 szereg kontroli
w obszarze zwigzanym z epidemig COVID-19. Wsrdéd nich byto
dziewie¢ kontroli doraznych', ktérych celem byta ocena
podejmowanych przez organy administracji rzagdowej dziatar, w tym
procesu przygotowania i realizacji szczepien przeciwko COVID-19,
a takze zarzadzania informacjami w zwigzku z tg epidemia. Celem
niniejszego opracowania jest przedstawienie opinii publicznej
wynikoéw tych kontroli, a takze przeprowadzonej przez NIK analizy
zdarzen i danych, oceny ex post oraz sformutowanie wnioskow
o charakterze systemowym.

Niniejsza Informacja trafia w Panstwa rece po dwéch latach od
odwotania stanu zagrozenia epidemii COVID-19, tj. w momencie, gdy
czes¢ spoteczenstwa zapomniata lub chciataby zapomnie¢ o tym, co
sie stato. Dla dobra przysztych pokolen nie mozna jednak zapomniec
0 zdarzeniach, ktére odcisnety trwate pietno na funkcjonowaniu
catego Panstwa i zyciu kazdego Polaka.

4 Zestawienie tych kontroli znajduje sie w zatgczniku 6.1 do niniejszej Informacji.
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Ocena ogodlna

2. OCENA OGOLNA

Nieproporcjonalnosé
dziatan,
ograniczenia
konstytucyjnych
wolnosci i praw

oraz brak
gospodarnosci

w wydatkowaniu
Srodkéw publicznych

Reakcja podmiotéw odpowiedzialnych za zdrowie obywateli, choé
spéjna z odpowiedzig wiekszosci panstw na COVID-19, byia
nieproporcjonalna do zjawiska, z jakim faktycznie mieliSmy do
czynienia. Dziatania opieraly sie na liczbie potwierdzonych
pozytywnym testem przypadkéw zakazen wirusem SARS-CoV-2
i zgonoéw, ktore kwalifikowano jako ,z powodu COVID”. Dane
gromadzone na potrzeby oceny przebiegu epidemii COVID-19 nie
byly jednak kompletne i rzetelne, a tym samym wiarygodne.
Konieczno$¢ zastosowania ogoélnej prewencji przed transmisja
wirusa stata sie przestanka daleko idacych i budzacych watpliwosci
ograniczen konstytucyjnych wolnosci i praw'. Sposéb
podejmowania decyzji przez kluczowe podmioty nie sprzyjat
gospodarnemu wydatkowaniu s$rodkéw publicznych, czego
przyktadem byto nierzetelne oszacowanie potrzeb w zakresie
szczepionek przeciw COVID-19. Bezposrednim skutkiem
nieprawidtowego dziatania w tym zakresie bylo niegospodarne
wydatkowanie Srodkéw publicznych, gdyz zrealizowane zakupy
szczepionek byly nadmiarowe.

Szereg aktéw wykonawczych w zwigzku ze stanami: epidemii
i zagrozenia epidemicznego, wydanych zostato przez Ministra Zdrowia
i Rade Ministréw zaréwno z naruszeniem obowigzujgcych przepiséw,
jak i bez oparcia na skonkretyzowanych danych, ktére rzetelnie
uzasadniatyby zakres proponowanych rozwigzan. Argumentacjg miata
by¢ koniecznos¢ podejmowania decyzji w bezprecedensowych warunkach
duzej niepewnosci. Nie dokonywano réwniez ex post analizy skutecznosci
wprowadzanych rozwigzan. Ograniczenia, obowigzki, zakazy i nakazy
byty ustanawiane z dnia na dzien, znoszone i ponownie wprowadzane,
a przede wszystkim gteboko ingerowaty w prawa i wolnosci, co miato
swoje negatywne konsekwencje. Dla obywateli (a takze
przedsiebiorcéw) oznaczato to permanentny stan nieprzewidywalnosci
i niepewnosci, ktéry z jednej strony prowadzit do obnizenia poziomu
zaufania do organéw panstwa, a z drugiej - sprzyjat eskalacji poziomu
stresu. Taki stan utrzymywat sie przez ponad trzy lata, co niewatpliwie

'S Problem ograniczania swobdd i praw obywateli w trakcie epidemii COVID-19 oraz
wystapienie Prezesa NIK do Trybunatu Konstytucyjnego z wnioskiem z 16 czerwca 2023 r.
0 zbadanie zgodnosci z Konstytucjg przepiséw specustawy i jej nowelizacji z 31 marca
2020 r. byly opisywane przez NIK m.in. w informacjach o wynikach kontroli;
Przygotowanie i dziatanie odpowiedzialnych organéw panstwa, instytucji i stuzb
w sytuacji zagrozenia i wystapienia choréb szczegdlnie niebezpiecznych i wysoce
zakaznych (P/20/062), Efekty wybranych dziatan panstwa podejmowanych w celu
tagodzenia skutkéw epidemii w gospodarce (P/21/018) i Realizacja zadan finansowanych
z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 (P/22/007).
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miato negatywny wptyw na zdrowie fizyczne i psychiczne obywateli
i mogto przyczyni¢ sie do szeregu probleméw zdrowotnych, w tym
pogtebienia juz istniejacych. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze w ocenie
sgdoéw'® wprowadzane ograniczenia nie mialy podstaw prawnych
i faktycznych. Kwestie dopuszczalnosci stosowanych rozwigzan,
wykroczenia poza zakres przyznanej kompetencji prawotwaorczej, czy
udzielonego upowaznienia byty podnoszone takze przez Rzecznika Praw
Obywatelskich.

Decyzje podejmowane przez kluczowe podmioty odpowiedzialne za
zdrowie publiczne opieraly sie natomiast na pozytywnych
wynikach badan laboratoryjnych. W catym okresie epidemii COVID-19
dowodem potwierdzajgcym zakazenie koronawirusem SAR-CoV-2 byty
bowiem testy (gtdwnie RT-PCR), zgodnie z obowigzujgcymi definicjami
przypadku. Wprowadzona od 2 maja 2020 r. zmiana w przepisach
polegajaca na nieprzekazywaniu do organéw PIS informacji o objawach
klinicznych choroby nie zostata w zaden sposéb uzasadniona. W efekcie
organy same pozbawity sie istotnych dla oceny zagrozen
epidemiologicznych informacji. Brak systematycznego gromadzenia
danych o zachorowaniach sprawiat, ze mozliwosci oceny skutkéw
epidemii - zdaniem NIK - byly ograniczone. Koszty zakupu oraz
wykonywania testow diagnostycznych wniosty 4,5 mld zt. Stan, z ktdrym
mieliSmy do czynienia mozna zatem nazwac ,.epidemia przypadkow”.

Analiza danych za okres od wprowadzenia stanu epidemii az do
jesieni 2020 r. nie wskazywata jednak na wystgpienie zjawisk
skrajnie nietypowych w poréwnaniu do poprzednich lat. Co wiecej,
taczna liczba przypadkéw COVID-19 i grypy w 2020 r. (niecate 4,5 miIn)
byta znacznie nizsza od liczby przypadkéw grypy w latach 2017-2019
(ponad 5,2 min w 2018 r.), a w zadnym roku, w ktérym obowigzywaty
stany: zagrozenia epidemicznego, epidemii i ponownie zagrozenia
epidemicznego liczba przypadkdéw zakazen SARS-CoV-2 nie przekroczyta
liczby przypadkéw grypy’e.

Zarzadzanie kryzysem  materializujgce sie w  postaci
wprowadzanych obostrzeh odbywato sie w sposéb chaotyczny,
ad hoc, w oparciu o nierzetelne i niekompletne dane. Zdarzenia takie
jak zakazenia, hospitalizacje i zgony byty przedstawiane opinii publicznej
w odniesieniu do COVID-19, z pominieciem informacji o innych

6 Np. uchwata Sadu Najwyzszego w sktadzie siedmiu sedziéw z 26 kwietnia 2023 r.,
Sygn. akt Ill PZP 6/22, pkt 26 uzasadnienia (uchwata ma moc zasady prawnej) oraz wyrok
Sadu Okregowego w Warszawie z 11 lutego 2025 r., Sygn. akt XXV C 1641/21 (orzeczenie
nieprawomocne - stan na 4 czerwca 2025 r.) - por. zatgcznik 6.3 do Informacji.

7" Raport RPO na temat pandemii. Doswiadczenia i wnioski (publikacja 31 grudnia 2021 r.),
https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/rpo-pandemia-co-zle-jak-poprawic-raport (dostep
28 maja 2025r.)

'8 Analize w tym zakresie zawiera zatgcznik 6.4 do niniejszej Informacji.
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chorobach, w oderwaniu od danych historycznych, ktdére czesto
catkowicie ignorowano. Decyzje opierano gtéwnie na prognozach,
koncentrujgc sie na dazeniu do powstrzymania zakazen za wszelkg
cene, réwniez wowczas, gdy wiadome juz byto, ze szczepionki przeciw
COVID-19 nie powstrzymujg transmisji wirusa. Od 14 stycznia 2021 r.
wskazywano, ze nie jest znany wplyw szczepienia na przenoszenie wirusa'®,
zas 31 stycznia 2022 r. poinformowano wprost, ze szczepionka nie chroni
przed zakazeniem?.

Zadania, ktére mogty by¢ realizowane przez juz funkcjonujgce organy
panstwa byly powierzane nowotworzonym gremiom kolegialnym oraz
organom doradczym, w tym Petnomocnikowi ds. szczepien.

Kluczowe podmioty, albo dziataly w warunkach ograniczajgcych
zdolnos$¢ realizacji ustawowych zadan, albo w ogéle zaniechaly
realizacji swoich zadan. Minister Zdrowia przez ponad trzy lata
(od listopada 2020 r. do stycznia 2024 r.) nie ogtosit naboru na
stanowisko GIS, co byto nierzetelne i Swiadczyto o nieprawidtowym
nadzorze Ministra Zdrowia nad tym organem. Z kolei GIF nie
monitorowat obrotu szczepionkami przeciw COVID-19 - nie dysponowat
wiedzg o hurtowaniach farmaceutycznych uczestniczgcych w obrocie
produktami leczniczymi oraz o lokalizacji i ilosciach tych produktéw
(w tym takich, co do ktérych zgtaszane byty wady jakosciowe, np. seria
numer XD955). Tym samym nie sprawowat nadzoru, do ktérego byt
zobowigzany zgodnie z Prawem farmaceutycznym, usprawiedliwiajac
ten stan ,stanowiskiem Ministra Zdrowia”. W ocenie NIK brak wiedzy
organu odpowiedzialnego o tancuchu dystrybucji szczepionek,
szczegllnie wobec skali realizacji Programu, mégt stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentéw. Istota ww. nieprawidtowosci
byta przestanka do wskazania przez Izbe na niezasadnos¢ zajmowania
przez Panig Ewe Krajewska stanowiska GIF.

Podmioty odpowiedzialne za gromadzenie danych
epidemiologicznych nie byly odpowiednio przygotowane na
zarzadzanie informacja. Nie wykorzystano istniejgcego potencjatu,
natomiast w pospiechu przystgpiono do tworzenia i organizacji systemu
gromadzenia niezbednych danych, w tym wyposazenia jednostek PIS
w narzedzie informatyczne wspomagajgce wymiane informacji
nieodzownych do dokonywania oceny ryzyka sanitarnego/oceny
epidemiologicznej w zwigzku z COVID-19. Pomimo ze ustawa o SIOZ
weszta w zycie ponad osiem lat przed epidemig COVID-19 (1 stycznia

19 https://web.archive.org/web/20210114183518/https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/
szczepienia-przeciwko-covid-19 (dostep 26 czerwca 2025 r.).

20 https://web.archive.org/web/20220131144116/https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/
szczepienia-przeciwko-covid-19 - informacja o takiej tresci byta aktualna 26 czerwca

2025 r. na stronie https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/szczepienia-przeciwko-covid-19.
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2012 r.) infrastruktura informacyjna w sektorze ochrony zdrowia nie
byta przygotowana w stopniu, ktéry zapewnitby nie tylko
uporzadkowanie systemu zbierania, przetwarzania i wykorzystywania
informacji, ale réwniez umozliwitby wymiane danych, ograniczanie
redundancji danych oraz zapewnienia wysokiego poziomu
wiarygodnosci i jakosci danych. Takie bowiem cele wskazano
w uzasadnieniu projektu tej ustawy?'. Miaty one stuzy¢ optymalizacji
naktadéw finansowych ponoszonych na informatyzacje sektora ochrony
zdrowia wzgledem uzyskiwanych efektéw. Utworzenie i utrzymanie
nowych systemow informatycznych wyniosto tgcznie blisko 64,5 min zt.

Sposéb podejmowania decyzji przez kluczowe podmioty nie
sprzyjat gospodarnemu wydatkowaniu srodkéw publicznych, czego
przykiadem byto nierzetelne oszacowanie przez Ministra Zdrowia
potrzeb w zakresie zakupu szczepionek przeciw COVID-19. Minister
Zdrowia nie tylko nie skorzystat z mozliwosci odstapienia od uméw, ale
rowniez nie podjat préb zmierzajgcych do zmniejszenia wolumenu
zamoéwien i kontraktowat kolejne dawki szczepionek, pomimo ze
wczesniejsze umowy  zabezpieczaty mozliwos¢  kilkukrotnego
zaszczepienia catej uprawnionej populacji. Decyzje w zakresie
dodatkowych zakupoéw byly podejmowane przez Ministra Zdrowia przy
petnej swiadomosci, ze tendencja liczby zakazen jest spadkowa, sytuacja
epidemiologiczna zmierza ku stabilizacji i istnieje niebezpieczerstwo
znacznych nadwyzek szczepionek. Okolicznosci te byty bowiem
wskazywane przez Ministra Zdrowia w korespondencji z Komisjg
Europejska 11 dni po zawarciu pierwszej z trzech dodatkowych uméw.
Czes¢ szczepionek zostata zakupiona nie z przyczyn merytorycznych,
lecz politycznych na co wskazano wprost w dokumentach. Ponadto juz
w lipcu 2021 r. prawie milion szczepionek nie zostato
rozdysponowanych z powodu braku chetnych na szczepienia
i rozpoczeta sie jednoczesnie sprzedaz oraz nieodptatne przekazywanie
w formie darowizn znacznych ilosci dawek do innych panstw.
Dokonywano réwniez utylizacji szczepionek, gtéwnie z powodu ich
przeterminowania. Doprowadzito to w efekcie do zmarnotrawienia
blisko 10 mld zt publicznych $rodkéw finansowych?2.

21

Druk nr 2997 - https://www.sejm.gov.pl/sejm7.nsf/druk.xsp?nr=2997 (dostep 9 maja
2025r.).

22 Szacunkowa faczna wartos$¢: zakwestionowanych przez NIK umoéw (8,4 mlid zt) oraz

szczepionek, w tym przekazanych do innych krajéw w formie darowizn (ok. 670 min z})
i zutylizowanych z powodu przeterminowania wraz z kosztem utylizacji (ok. 800 min zt).
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3. SYNTEZA

Synteza

Problematyczne
rozporzadzenia

Obowigzkowe
szczepienia personelu
medycznego

Ogtaszajac i odwotujgc stany: zagrozenia epidemicznego oraz epidemii,
Minister Zdrowia dziatat na wniosek GIS oraz w porozumieniu
z ministrem wtasciwym ds. administracji publicznej, tj. zgodnie z zasadg
okreslong w ustawie o chorobach zakaznych. Jednak sze$¢ rozporzadzen
(na 13) zostato wydanych przez Ministra Zdrowia bez wniosku GIS,
pomimo, ze wymag taki okreslony zostat w uozz.

W szesciu przypadkach (na osiem poddanych badaniu NIK) zaréwno
uzasadnienia, jak i Oceny Skutkow Regulacji?®> do opracowanych przez
Ministra Zdrowia projektow rozporzgdzen Rady Ministréw nie zawieraty
danych, ograniczajac sie jedynie do ogdélnych stwierdzen i powotania sie
na zwalczanie epidemii COVID-19. Na podstawie np. rozporzadzen
z31 marca i 10 kwietnia 2020 r. wprowadzono m.in. zakaz korzystania
z terendw zielonych, w tym parkéw, plaz oraz terendw lesnych.

Cztery wnioski (z pieciu) ztozone przez GIS do Ministra Zdrowia
o ogtoszenie/odwotanie stanu: zagrozenia epidemicznego, epidemii
i ponownie zagrozenia epidemicznego, nie zostaty poparte analizami,
uzasadniajgcymi wprowadzanie i zakres dokonywanych zmian. Nie
przedstawiono NIK zadnych dowoddéw (w tym danych), na podstawie
ktérych sformutowano powyzsze wnioski, w tym uzasadniajgcych
utrzymanie obowigzku szczepien personelu medycznego po odwotaniu
stanu epidemii.

[str. 40-45]

Obowigzek szczepien personelu medycznego zostat wprowadzony
w grudniu 2021 r. (w stanie epidemii) i utrzymany - jako jedyny
z obowigzkéw - az do odwotania stanu zagrozenia epidemicznego
zdniem 1 lipca 2023 r. Uzasadnieniem wprowadzenia omawianego
obowigzku byto m.in. zapobieganie transmisji zakazen szpitalnych
w zwigzku z koniecznoscia zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta.

[str. 41-42, 44-45]

Personel medyczny byt jedyng grupa, ktéra zostata objeta formalnym obowigzkiem
szczepien przeciw COVID-19, pomimo ze jednym z gtéwnych zatozerr NPSz byt brak
przymusowosci i obowigzkowosci szczepieri oraz zapewnien MZ, ze szczepienia
wramach Programu s3a catkowicie dobrowolne i pacjent przystepujacy do
szczepienia wyraza tym samym zgode na jego wykonanie, a wprowadzony

2 Dalej: OSR.
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Nieobsadzone
stanowisko GIS

Rozmyta
odpowiedzialnos¢

Synteza

obowigzek dotyczy wytacznie 0oséb wykonujgcych zawdd medyczny i przyczynia sie
do ograniczenia rozprzestrzeniania sie wirusa w spofeczerstwie?*.

Informacje dotyczace mozliwosci powstrzymywania transmisji zakazen przez
szczepionke przeciw COVID-19 byty dostepne na stronie pacjent.gov.pl. O ile
28 grudnia 2020 r. na tej stronie zamieszczone byly informacje, iz osoby
zaszczepione nie zakazajq innych i same nabywajq odpornos¢ na koronawirusa®, o tyle
juz 14 stycznia 2021 r. wskazano, ze szczepionka chroni przed objowami COVID-19
i nie jest znany wplyw szczepienia na przenoszenie wirusa?®, za$ 31 stycznia 2022 r.
podano, iz szczepionka chroni przed ciezkimi objawami COVID-19 oraz nie chroni przed
zakazeniem?’. Nadmieni¢ nalezy, ze ww. kwestia byta przedmiotem m.in. debaty
w Parlamencie Europejskim.  Wprowadzenie powyzszego  obowigzku
rekomendowaty: w sierpniu 2021 r. Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni
Medycznych KRAUM oraz we wrzesniu 2021 r. Rada Medyczna?.

Od 19 listopada 2020 r. do 4 stycznia 2024 r. nie byt przeprowadzany
nabdr na stanowisko GIS, w zwigzku z czym stanowisko w ww. okresie
(tj. przez ponad trzy lata) nie zostato obsadzone. Brak ogtoszenia naboru
na stanowisko GIS umocowanego ustawowo m.in. do korzystania
z uprawnien inicjowania dziatarh w okresie, w ktérym obowigzywat stan
epidemii, a nastepnie stan zagrozenia epidemicznego byto w ocenie NIK

nierzetelnym  dziataniem  Ministra  Zdrowia i  Swiadczyto
o niedostatecznym nadzorze nad tym organem.

[str. 45]
Kluczowe podmioty, jak Rada Ministréw i Minister Zdrowia,

podejmowaty decyzje opierajgc sie na rekomendacjach i zaleceniach
réoznych organéw opiniotwérczo-doradczych, zespotdw (w tym
powotanych w trakcie epidemii COVID-19) oraz gremiow kolegialnych.
Na potrzeby m.in. prognozowania rozwoju epidemii COVID-19 zawarto
umowy z podmiotami zewnetrznymi. W trakcie kontroli w MZ
(1/23/001/KZD) nie wyjasniono, czy w zwigzku z zawieraniem ww. umow
badano potencjalne konflikty intereséw. W opinii MZ takie konflikty nie
zachodzity, gdyz podmioty nie dziataty w sferze ochrony zdrowia,
eksperci byli przedstawicielami renomowanych wyzszych uczelni, co dawato

24

25

26

27

28

Np. odpowiedzi Ministra Zdrowia na petycje: https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-
W-sprawie-wstrzymania-szczepien-i-wycofania-z-uzytku-testow-pcr-maseczek-
ochronnych-oraz-zakazu-stosowania-tzw-izolacji-medycznych-kwarantanny-i-izolacji-
domowej oraz https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-obowiazku-
szczepien-segregacji-i-dyskryminacji (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
https://web.archive.org/web/20201228231930/https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/
szczepienia-przeciwko-covid-19 (dostep 26 czerwca 2025 r.).

https://web.archive.org/web/20210114183518/https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/
szczepienia-przeciwko-covid-19 (dostep 26 czerwca 2025 r.).

https://web.archive.org/web/20220131144116/https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/
szczepienia-przeciwko-covid-19 - informacja o takiej tresci byta aktualna 26 czerwca
2025 r. na stronie https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/szczepienia-przeciwko-covid-19.
Szerzej omoéwiono w zatgczniku 6.3 do niniejszej Informacji.
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~Epidemia
przypadkéw"”

Gromadzenie danych -
budowa nowych
systemoéw

Synteza

rekojmie braku potencjalnych konfliktow interesu, a umowy byly
realizowane pro publico bono.
[str. 45-47]

Ocena ryzyka  przeniesienia zakazenia na inne  osoby
(prawdopodobienstwa wystgpienia choroby w populacji) byta okreslana
przez definicje przypadku COVID-19. W latach 2020-2023 (do 28 lutego)
obowigzywaly cztery definicje przypadku COVID-19%. Klasyfikacja
przypadku potwierdzonego dotyczyta kazdej osoby spetniajgcej
wytgcznie kryterium laboratoryjne, co sprowadzato sie do pozytywnego
wyniku testu potwierdzajgcego SARS-CoV-2 (gtdéwnie RT-PCR).

Od 2 maja 2020 r. (tj. od 43. dnia stanu epidemii) osoby zobowigzane
przepisami uozz do przekazywania m.in. zgtoszen ZLK-1 zostaly
zwolnione z tego obowigzku pod warunkiem zlecenia wykonania testu
oraz przekazania jego wyniku w systemie EWP. Wprowadzenie tej
zmiany nie zostato w zaden sposéb uzasadnione. W konsekwencji
informacje na temat objawdw klinicznych, czyli zachorowania
(objawowa postac zakazenia) nie byty przekazywane do organdw PIS.
[str. 47-49]

Nadmieni¢ nalezy, ze istotne znaczenie z perspektywy oceny przebiegu i rozwoju
epidemii COVID-19 miata obowigzujgca od 2009 r. ustawowa definicja epidemii.
W definicji tej bowiem obok pojecia ,zachorowania” dodano wdéwczas pojecie
.zakazenia” (art. 2 pkt 9 i 32 uozz). W tym samym roku WHO zmienita definicje
pandemii, w ktérej miejsce ,ogromnej liczby zgonéw i zachorowan” zastgpione
zostato ,wiekszg liczbg przypadkéw danej choroby niz normalnie”®. Natomiast
13 stycznia 2021 r. WHO zwrdcita uwage na konieczno$¢ dokonywania szerszej
analizy i interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych, polegajacej na poréwnaniu
ich m.in. z obserwacjami klinicznymi, gdyz wiekszos¢ testéw PCR byta wskazana jako
pomoc w diagnozie, a w miare zmniejszania sie czestosci wystepowania choroby
wzrasta ryzyko fatszywie dodatnich wynikéw3'.

Wyniki przeprowadzonych przez Izbe analiz dostepnych publicznie informacji
o liczbie przypadkéw zakazen wskazaty natomiast, ze w 2020 r. tgczna liczba
przypadkéw COVID-19 i grypy byta nizsza niz przypadkéw samej grypy przed
epidemia. Co wiecej w zadnym roku, w ktérym obowigzywalty stany: zagrozenia
epidemicznego, epidemii i ponownie zagrozenia epidemicznego liczba przypadkéw
zakazen SARS-CoV-2 nie przekroczyta liczby przypadkéw grypy32.

Od momentu wykrycia pierwszego przypadku zakazenia wirusem
SARS-CoV-2 w Polsce, tj. 4 marca 2020 r. dane epidemiologiczne
zbierane byty na wszystkich poziomach organizacyjnych PIS, w réznej
formie i przekazywane poprzez rézne Srodki komunikacji.

29 Szczegbtowe zestawienie zawiera zatgcznik 6.2 do niniejszej Informacji.
30 https://pubmedinfo.org/2020/10/21/kiedy-who-zmienila-definicje-pandemii/ ~ (dostep

31

22 kwietnia 2025 r.).
https://www.who.int/news/item/20-01-2021-who-information-notice-for-ivd-users-
2020-05 (dostep 25 kwietnia 2025 r.).

32 Szczegbtowe dane w tym zakresie zawarto w zatgczniku 6.4 do niniejszej Informacji.
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Synteza

Nie wykorzystano istniejgcego przed tym dniem potencjatu
informacyjnego, m.in. z powodu ograniczeh funkcjonalnych (w tym
braku mozliwosci zarzadzania danymi w czasie rzeczywistym). Na
potrzeby monitorowania obrotu szczepionkami przeciw COVID-19 nie
zostat wykorzystany Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi3®3. Niezgodne z Prawem farmaceutycznym
odstgpienie od codziennego raportowania do ZSMOPL m.in. stanéw
magazynowych przez hurtownie farmaceutyczne oraz zaniechanie
egzekwowania tego obowigzku przez RARS i GIF zwigzane byto ze
stanowiskiem Ministra Zdrowia z 23 grudnia 2020 r., w ktérym to
stanowisku nie podano jednak podstaw prawnych takiego wytaczenia.

W  zwigzku z epidemig COVID-19 utworzono nowe systemy
informatyczne, m.in.: Ewidencja Wjazdéw do Polski (EWP), System
Ewidencji Panistwowej Inspekcji Sanitarnej (SEPIS), System Dystrybucji
Szczepionek (SDS), System rejestracji (e-Rejestracja) oraz Krajowy
Rejestr Pacjentéw z COVID-19 (KRP)34. Decyzje o budowie tych systemoéw
nie zostaty jednak poprzedzone udokumentowang analizg posiadanych
zasobdéw, ich funkcjonalnosci oraz mozliwosci ich rozbudowy
w kontekscie potrzeb. Brak analizy potrzeb utworzenia rejestru
medycznego KRP byt niezgodny z ustawg o SIOZ. Analiza taka powinna
obejmowac m.in. spodziewane efekty i korzysci wynikajgce z wdrozenia
rejestru, planowane koszty rejestru, ocene funkcjonalnosci i spéjnosci
dziatania nowo tworzonego rejestru z innymi rejestrami publicznymi.

Nowe systemy nie posiadaty niezbednych funkcjonalnosci Iub
funkcjonalnosci te byty tworzone dopiero w trakcie uzytkowania tych
systemdw. Przyktadowo SDS utworzony zostat w celu obstugi dystrybucji
wylgcznie szczepionek przeciw COVID-19, a zakres przedmiotu umowy
w wykonawcg nie uwzgledniat stworzenia funkcjonalnosci raportujacej
stany magazynowe. Ponadto organizacja procesu dystrybucji w SDS nie
pozwalata, na poziomie RARS, na okreslenie czy z hurtowni wydawane
sg w pierwszej kolejnosci dawki o najkrétszym terminie waznosci, ani
monitorowania obrotu poszczegolnymi seriami produktéw leczniczych.

Wybor wykonawcy systemu SDS zostat dokonany w oparciu o przepisy
specustawy wytgczajgcej obowigzek przeprowadzenia postepowania
w ramach zaméwien publicznych. Wybér ten nastgpit z pominieciem
rozpoznania rynku i pisemnego udokumentowania tego faktu, co
zdaniem NIK byto dziataniem nierzetelnym, gdyz wykonawca systemu
znalazt sie w uprzywilejowanej pozycji wzgledem innych podmiotéw
dziatajacych na rynku.

33 Dalej: ZSMOPL.
34 System teleinformatyczny utworzony przez NIKARD na potrzeby prowadzenia nowego
rejestru medycznego.
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NPSz

Kontrola
prawidtowosci
postepowania

administracyjnego
Prezesa URPL

Zakupy szczepionek
przeciw COVID-19

Synteza

tgczne wydatki na utworzenie (budowe) oraz utrzymanie i rozwdj tych
systemow wyniosty blisko 64,5 min zt.
[str. 49-59]

Celem strategicznym przyjetego przez Rade Ministrow 15 grudnia
2020 r. Programu byto osiggniecie poziomu zaszczepienia spoteczeristwa
umozliwiajgcego zapanowanie nad pandemig COVID-19 do korica 2021
roku, przy jednoczesnym zachowaniu najwyzszych  standardéw
bezpieczenstwa. Wedtug Petnomocnika ds. szczepien jednym z gtéwnych
zatozen NPSz byt brak przymusowosci i obowigzkowosci szczepien.

Pierwsze dawki szczepionki przeciw COVID-19 trafity do Polski
26 grudnia 2020 r. Szczepienia pracownikédw ochrony zdrowia
rozpoczety sie 27 grudnia 2020 r., a nastepnie kolejnych uprawnionych
grup. Od Il kwartatu 2021 r. wprowadzono dostepne w szerokiej skali
szczepienia populacyjne, natomiast szczepienia dzieci - od 7 czerwca
2021 r. (12-15 lat), 16 grudnia 2021 r. (5-11 lat) oraz 12 grudnia 2022 r.
(od 6 miesiecy do 4 lat). Raporty dotyczace szczepieh byly dostepne
publicznie i stale aktualizowane do 28 lutego 2025 r.3>

[str. 59-63, 65, 88-89]

W Polsce prowadzone byto badanie kliniczne szczepionki RNA
SARS-COV-2 u zdrowych dzieci w wieku <12 lat, na ktére Prezes URPL
wydat pozwolenie 27 kwietnia 2021 r. Decyzja w tej sprawie zostata
podjeta bez znajomosci opinii komisji bioetycznej, co stanowito
naruszenie art. 7 k.p.a. Opinia taka zostata wydana dwa dni po wydaniu
pozwolenia. Ponadto, za niezgodne z art. 9 ustawy o URPL, Izba uznata
niezgdanie od ekspertéw zewnetrznych, opiniujgcych dokumentacje
badan klinicznych ztozenia oswiadczenia o braku konfliktu intereséw
w przypadku kazdego ze sponsoréw, ktérego wniosek o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego podlegat aktualnie ich
ocenie.

Z ustalen kontroli prowadzonej przez NIK w URPL wynikato tez m.in., ze
trudna sytuacja kadrowa spowodowana zwtaszcza rotacja pracownikéw
stwarza wysokie ryzyko braku mozliwosci rzetelnego wykonywania
ustawowych zadan.

[str. 63-65]

KE, po trzech miesigcach od ogtoszenia przez WHO pandemii, podjeta
decyzje w sprawie zgody na zawarcie z panstwami cztonkowskimi
porozumienia dotyczgcego zamawiania szczepionek przeciwko

35 https://www.gov.pl/web/szczepimysie/raport-szczepien-przeciwko-covid-19 (17 kwietnia
2025 r.).
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Synteza

COVID-19. Na podstawie uchwaty Rady Ministrow z 10 sierpnia 2020 r.
Polska przystgpita do unijnego porozumienia, a Minister Zdrowia stat sie
organem wiodgcym w procesie nabywania szczepionek. W realizacji
tego zadania Ministra Zdrowia wspierat Zespdt do sprow zakupu
szczepionki na COVID-19%, dziatajgcy do 31 marca 2021 r.

Przyjety w unijnym porozumieniu mechanizm upowazniat KE do
negocjowania i zawierania w imieniu panstw cztonkowskich uméw
zakupu. Szczegdty zwigzane z procesem negocjacji i zakupu byty poufne.

Zespot ds. zakupu rekomendowat zakup 69 016 475 dawek szczepionek.
Nie rekomendowat natomiast zakupu szczepionki Valneva. Jednak
w zwigzku z informacjg KE z 29 stycznia 2021 r., ze Polska jest jedynym
krajem, ktéry nie zdecydowatby sie przystapi¢ do przysztej umowy
z Valneva, Minister Zdrowia, z uwagi na wrazliwy i polityczny w aspekcie
miedzynarodowym wymiar tej kwestii, zaakceptowat przystgpienie do
zamdwienia symbolicznej liczby tych szczepionek. Ponadto zaktadano, ze
Polska bedzie wspierata spoteczno$¢ miedzynarodowg poprzez
zapewnienie szczepionek dla panstw spoza UE.

Po zakonczeniu prac Zespotu ds. zakupu (31 marca 2021 r.) decyzje
dotyczace kontraktowania kolejnych dawek szczepionek byty
podejmowane na spotkaniach Kierownictwa MZ. Pomimo analizowania
na biezgco tempa szczepieh oraz sytuacji epidemicznej jaka miata
miejsce od maja 2021 r. Minister Zdrowia nierzetelnie oszacowat
zapotrzebowanie na liczbe dawek szczepionek przeciw COVID-19
i przystapit (w maju, sierpniu i listopadzie 2021 r.) do kolejnych uméw
zakupu, podczas gdy na koniec kwietnia 2021 r. Polska zwigzana byta juz
umowami, ktérych wolumen pozwalat na kilkukrotne zaszczepienie
populacji Polski. Jednoczesnie 11 dni po zawarciu pierwszej z tych umow
Minister Zdrowia w wystgpieniu do Komisarz UE ds. Zdrowia wskazat na
niebezpieczenstwo znacznych nadwyzek szczepionek w Europie
i potrzebe wspdlnego, skoordynowanego dziatania celem podjecia
rozméw o zmniejszeniu wolumendw zamdwien. Powyzsze Swiadczyto
o catkowitym braku spdjnosci dziatanh Ministra Zdrowia oraz
niegospodarnosci.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2022 r. t3cznie zakontraktowano
200990 352 dawek szczepionek o wartosci 13 879 756,4 tys. zt, z czego
zaptacono 8123754,7 tys. zt za 131812629 dawek szczepionek
dostarczonych do Polski?” oraz 4237 600 dawek planowanych do

przyjecia.

36 Dalej: Zespét ds. zakupu.

37 AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica/J&), Moderna, Pfizer/BioNTech, Novavax
(szczepionki te zostaty warunkowo dopuszczone do obrotu, co opisano szerzej
w zatgczniku 6.3 do niniejszej Informacji).
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Negocjacje umow
i spér z Pfizer

Synteza

[str. 66-71]

Kwestia zamowien szczepionek przeciw COVID-19 byta szeroko komentowana
w mediach. Wyliczano m.in., ze wolumen 200 min dawek oznaczat, ze kazdy Polak,
z noworodkami wtgcznie, mogtby przyjqgc pie¢ dawek, a niektorzy po szes¢. Wskazano
przy tym na mozliwe najwieksze marnotrawstwo publicznych pieniedzy (co najmniej
10, a by¢ moze nawet 12 miliarddw z#), jakie kiedykolwiek zdarzyto sie w polskiej
ochronie zdrowia, podczas gdy - dla poréwnania - catkowity budzet na refundacje
przez panstwo lekéw w 2021 r. zostat ustalony na 15,4 mld zt.38

Ceny, po ktérych Polska kupowata szczepionki nie sg oficjalnie znane
zuwagi na poufnos¢ umdw. Ujawnienie takich informacji mogtoby -
wedtug KE - z jednej strony potencjalnie zaszkodzi¢ pozycji konkurencyjnej
firm farmaceutycznych, a z drugiej strony podwazy¢ proces decyzyjny
Komisji.

[str. 71]

Minister Zdrowia informowat o poufnosci umoéw w ww. zakresie®®. Natomiast dane
o cenach szczepionek przedostaty sie do opinii publicznej juz w grudniu 2020 r.4°
W srodkach przekazu podawano tez srednig cene szczepionki przeciw COVID-19
(38,05 zh)*' oraz informowano o podniesieniu cen szczepionek dla UE przez dwa
amerykanskie koncerny: Pfizer i Moderna, co wedtug ,Financial Times” miato
nastapi¢ czesSciowo dzieki skutkom ubocznym szczepionek, ktére opracowane zostaty
przez konkurencyjne firmy: AstraZeneca i Johnson&ohnson“2

Wedtug Podsekretarza Stanu w MZ umowy byty nienegocjowalne i zostaty
tak skonstruowane, ze sq nierozerwalne, tj. nawet gdyby nie byto pandemii
i nie byfoby koniecznosci szczepienia, to i tak panstwa cztonkowskie
musialyby kupic te szczepionki [...], a jedynqg przestankq umozliwiajgcq
aneksowanie umowy byto powotanie sie na site wyzszq.

24 grudnia 2022 r. Minister Zdrowia zawart porozumienie z Moderna
Switzerland GmbH w zakresie redukcji liczby dawek (do 81,9%
zamoéwienia). Natomiast zaproponowana 6 grudnia 2022 r. przez Polske

38 https://wiadomosci.wp.pl/szczepionkowa-przesada-rzadu-czyli-10-mld-zlotych-wisi-nad-
zlewem-6761098401340192a (dostep 7 marca 2025 r.).
3 Np. odeWIedz Ministra Zdr0W|a na |nterpe|aqe poselskg nr 17783 z 11 stycznla 2021 r.

(doste;p 4 marca 2025 r.).

40 AstraZeneca 1,78 euro (ok. 8 zl), Johnson&Johnson 8,5 dolara (ok. 30 zt), Pfizer 12 euro
(ok. 53 zt) i Moderna 18 dolaréw (ok. 65 zt):  https://www.medonet.pl/porozmawiajmy
0szczepionce/szczepionka-na-covid-19,tajne-dane-o-cenach-szczepionek-na-covid-19-

wyciekly-do-sieci,artykul,15283267.html (dostep 4 marca 2025 r.).

41 https://businessinsider.com.pl/wiadomosci/koszt-szczepionki-na-covid-19-
koronawirusa-dla-polski/bx3pv2y. Projekt rozporzadzenia z uzasadnieniem i OSR nie byt
dostepny na stronach: MZ (Legislacja/Wykaz prac legislacyjnych Ministra Zdrowia) -
https://www.gov.pl/web/zdrowie/legislacja oraz Rzagdowego Centrum Legislacji (dalej:
RCL) - https://legislacja.rcl.gov.pl/ (dostep 4 marca 2025 r.). Rozporzadzenie zostato
podpisane 31 grudnia 2020 r. i opublikowane w Dz. U. z 4 stycznia 2021 r. pod poz. 10.

42 https://businessinsider.com.pl/wiadomosci/ceny-szczepionek-na-covid-19-pfizer-i-

moderna-w-gore/zm64ttf (dostep 4 marca 2025 r.).
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Sprzedaz i darowizny
szczepionek przeciw
COoVID-19

Przeterminowane
szczepionki i utylizacje

Synteza

firmie Pfizer ugoda zostata odrzucona 15 grudnia 2022 r. W momencie
przedstawienia propozycji ugodowej pozostawato do dostarczenia
64 005 189 dawek o wartosci 1 248 101,2 tys. euro (przy statym kursie -
5644 038,4 tys. zt).

[str. 71-72]

Kwestie nadwyzek zamoéwionych szczepionek, renegocjacji uméw oraz sporu
z Pfizer, ktéry znalazt swéj finat w sgdzie w Brukseli (pozew przeciw Polsce zostat
whniesiony 21 wrzesnia 2023 r.) odbity sie szerokim echem w mediach*.

Od lipca 2021 r. Polska dokonywata zbycia zakupionych szczepionek
przeciw COVID-19 do innych panstw.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2022 r. RARS przekazata do innych panstw
w formie sprzedazy Ilub darowizny tgcznie 27632250 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 (131 812 629). tgczna, szacunkowa wartos¢ tych
szczepionek wyniosta 1 429 743,4 tys. zt.

[str. 72-73]

O procesie odsprzedazy i darowizn szczepionek przeciw COVID-19 informowana

byta opinia publiczna*4.

W objetych kontrolg NIK punktach szczepien wystgpity przypadki
przeterminowania sie szczepionek, w tym tgcznie 894 dawek z winy
pracownikow polegajacej na niedostosowaniu zamowienia do
zapotrzebowania i nieuwzglednieniu zamiaru czasowego zamkniecia
punktu oraz na skutek omytki w dokonaniu zaméwienia w SDS.

RARS na biezgco monitorowata wykorzystanie i zwroty szczepionek. Nie
zapewnito to jednak petnego wykorzystania dostepnych zasobdéw
szczepionek. Do 31 grudnia 2022 r. utylizacji poddano 14 866 497 dawek
szczepionek, w tym 13123 228 dawek z powodu przeterminowania
(88,3% wszystkich zutylizowanych dawek) oraz 1743269 z innych
powoddw, z uwagi m.in. na niewystarczajacg liczbe pacjentéw do
zaszczepienia (brak mozliwosci wykorzystania petnej fiolki) i odchylenia

43 Np. https://wiadomosci.wp.pl/szczepionkowa-przesada-rzadu-czyli-10-mld-zlotych-wisi-
nad-zlewem-6761098401340192a, https://wiadomosci.wp.pl/byly-wiceminister-zdrowia-
w-rzadzie-pis-o0-zakupie-szczepionek-gigantyczne-marnotrawstwo-6965856624028416a,
https://www.gazetaprawna.pl/wiadomosci/kraj/artykuly/9377074,spor-o-szczepionki-z-
firma-pfizer-o-jaka-kwote-chodzi.html, https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Spor-o-

niezaplacone-szczepionki-To-tak-jakby-Pfizer-wlozyl-te-pieniadze-na-wysoko-
oprocentowana-lokate,254496,6.html (dostep 7 marca 2025 r.).
4 Np. https://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/8208328,szczepionki-z-polski-

partnerstwo-wschodnie-ukraina-gruzja.html, https://wydarzenia.interia.pl/koronawirus
/news-polska-przekazala-prawie-15-mlin-szczepionek-przeciwko-covid,nld,5684699

(dostep 4 marca 2025r.).

24


https://wiadomosci.wp.pl/szczepionkowa-przesada-rzadu-czyli-10-mld-zlotych-wisi-nad-zlewem-6761098401340192a
https://wiadomosci.wp.pl/szczepionkowa-przesada-rzadu-czyli-10-mld-zlotych-wisi-nad-zlewem-6761098401340192a
https://wiadomosci.wp.pl/byly-wiceminister-zdrowia-w-rzadzie-pis-o-zakupie-szczepionek-gigantyczne-marnotrawstwo-6965856624028416a
https://wiadomosci.wp.pl/byly-wiceminister-zdrowia-w-rzadzie-pis-o-zakupie-szczepionek-gigantyczne-marnotrawstwo-6965856624028416a
https://www.gazetaprawna.pl/wiadomosci/kraj/artykuly/9377074,spor-o-szczepionki-z-firma-pfizer-o-jaka-kwote-chodzi.html
https://www.gazetaprawna.pl/wiadomosci/kraj/artykuly/9377074,spor-o-szczepionki-z-firma-pfizer-o-jaka-kwote-chodzi.html
https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Spor-o-niezaplacone-szczepionki-To-tak-jakby-Pfizer-wlozyl-te-pieniadze-na-wysoko-oprocentowana-lokate,254496,6.html
https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Spor-o-niezaplacone-szczepionki-To-tak-jakby-Pfizer-wlozyl-te-pieniadze-na-wysoko-oprocentowana-lokate,254496,6.html
https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Spor-o-niezaplacone-szczepionki-To-tak-jakby-Pfizer-wlozyl-te-pieniadze-na-wysoko-oprocentowana-lokate,254496,6.html
https://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/8208328,szczepionki-z-polski-partnerstwo-wschodnie-ukraina-gruzja.html
https://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/8208328,szczepionki-z-polski-partnerstwo-wschodnie-ukraina-gruzja.html
https://wydarzenia.interia.pl/koronawirus/news-polska-przekazala-prawie-15-mln-szczepionek-przeciwko-covid,nId,5684699
https://wydarzenia.interia.pl/koronawirus/news-polska-przekazala-prawie-15-mln-szczepionek-przeciwko-covid,nId,5684699

Zwolnienie serii na
rynek polski

Synteza

od warunkéw przechowywania (awarie urzadzen chtodniczych w PS).
Stanowito to 11,3% ogétu dostarczonych dawek (131 812 629). taczna,
szacunkowa  wartos¢  zutylizowanych  szczepionek  wyniosta
900 533,1 tys. zt. Liczba zutylizowanych dawek od kwietnia do grudnia
2022 r. wzrosta 0 352%.

[str. 73-74, 94]

Sposéb postepowania w przypadku niewykorzystania szczepionek przeciw
COVID-19 i przyczyn ich utylizacji byt przedmiotem m.in. interpelacji poselskich
nr 19483 z 5 lutego 2021 r.*> oraz nr 20463 z 26 lutego 2021 r.46

Ponizej zaprezentowano dane dotyczgce nabycia i rozdysponowania
szczepionek przeciw COVID-19.

Infografika nr 3
Liczba i wartosc¢ szczepionek przeciw COVID-19, w tym zakupionych, sprzedanych
i darowanych oraz zutylizowanych - stan na 31 grudnia 2022 r.

e I e piuninigh b
=/ 200,99 min dawek 13,88 mid z¢

v

1 /T | do Polski dostarczono zaplacono
tos=o 131,81 min dawek, 8,12 mid z
a 4,24 min
v planowano do przyjecia
= 21% ‘= 7" przekazano o tacznej szacunkowe;j

dostarczonych .~ doinnych paristw wartosci
s 27,63 min dawek 1,43 mid z¢

w tym w formie darowizny

12,85 min dawek

-+

] :1?& h T utylizacji poddano o lacznej szacunkowej
d:;:;cmnyc 1~/ 14,87 min dawek, wartosci
w tym z powodu 0,90 mid z#

P rzeterminowania

13,12 min dawek

Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie danych z kontroli NIK.

Wedtug Programu po uzyskaniu pozwolenia jakos¢ kazdej serii
szczepionki przed wprowadzeniem na rynek miata by¢ kontrolowana
w systemie dwuetapowym tj. przez wytwdrce oraz niezalezne od
producenta laboratorium panstwowe, nalezgce do sieci Panstwowych
Laboratoriéw Kontroli Produktéw Leczniczych (ang. Official Medicines
Control Laboratories, OMCL). Podstawg do zwolnienia danej serii na
rynek polski przez upowazniong instytucje (tj. NIZP PZH) byt dokument
potwierdzajgcy odpowiednig jakos¢ szczepionki (ang. Official Control
Authority Batch Release, OCABR).

Kontrole jakosci serii szczepionek przeciw COVID-19 zwalnianych na
rynek polski byty prowadzone przez sze$¢ zagranicznych instytutéow
nalezacych do sieci OMCL: z Francji, Austrii, Niemiec, Holandii, Belgii

4 https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/interpelacja.xsp?typ=INT&nr=19483 (dostep
17 kwietnia 2025 r.).

46 https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/interpelacja.xsp?documentld=
EF05AF939445B38CC125868800500799 (dostep 26 kwietnia 2025 r.).
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Dystrybucja

i redystrybucja
szczepionek przeciw
CovID-19

Synteza

i Czech. Wedtug RARS do 31 grudnia 2022 r. na rynek polski dostarczone
zostaty szczepionki: Comirnaty, JCOVDEN, Spikevax, Vaxzevria,
Nuvaxovid.

W Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym opracowano Instrukcje
postepowania ze szczepionkami przeciw COVID-19 w celu uzyskania
orzeczenia o zwolnieniu z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej*’, zgodnie
zktérg RARS odpowiadata m.in. za zgloszenie kazdej dostawy
szczepionki do NIZP PZH, a nastepnie przekazanie orzeczenia NIZP PZH
do uczestnikéw tanicucha dystrybucji. Z kolei przedsiebiorca prowadzgcy
hurtownie farmaceutyczng odpowiedzialny byt m.in. za dystrybucje
wytgcznie tych serii szczepionek, ktére uzyskaty orzeczenia z NIZP PZH.
W posiadaniu tej instrukcji byt NIZP PZH. Instrukcja zostata przekazana
do RARS (ARM), natomiast NIK nie uzyskata informacji, aby hurtownie
farmaceutyczne  dysponowaty ww. instrukcja. Przedsiebiorcy
informowali, ze stosowali sie do przepisOw prawa.

Kontrola wybranych serii w prébach badawczych NIK wykazata
przypadki wykonania szczepiern produktami leczniczymi, ktdre nie
zostaty zwolnione z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej produktu
leczniczego. Ustalono tez, ze czes¢ szczepieh wykonano na ponad 100
dni przed zwolnieniem serii z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej (od
101 do 134 dni). W tych przypadkach NIZP PZH, niezwtocznie po
otrzymaniu z RARS stosownych dokumentdw wraz z prébkami serii,
wydawat orzeczenia. Hurtownia farmaceutyczna nie posiadata orzeczen
dotyczacych tych produktéw.

[str. 74-77]

Umowy na $wiadczenie ustug logistycznych, ktérych przedmiotem byto
magazynowanie i dystrybucja szczepionek zostaly zawarte przez RARS
z czterema przedsiebiorcami prowadzgacymi hurtownie farmaceutyczne.
W trzech umowach zawarte byly postanowienia zobowigzujgce
hurtownie do raportowania do ZSMOPL. Obowigzku tego RARS nie
egzekwowata, co byto niezgodne nie tylko z tymi umowami, ale przede
wszystkim z Prawem farmaceutycznym.

RARS nie skorzystata z przewidzianego w ww. umowach uprawnienia
przeprowadzenia w hurtowniach farmaceutycznych kontroli ilosci
produktéw, warunkéw ich przechowywania oraz dokumentacji
zwigzanej z wykonaniem umoéw. Nie zwracata sie tez do GIF
o przeprowadzenie kontroli warunkdéw przechowywania szczepionek.

W Programie zatozono, ze planowana jest redystrybucja nadmiarowych
szczepionek pomiedzy PS w celu ich optymalnego wykorzystania. Nie

47 Dalej: orzeczenie.
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Nadzoér

Ministra Zdrowia nad
dystrybucja
szczepionek przeciw
COVID-19

Zaniechanie przez GIF
dziatah nadzorczych
nad obrotem
hurtomjym
szczepionek przeciw
COVID-19

Synteza

okreslono natomiast zasad tej ,redystrybucji”. Inspekcja GIF wykazata
przypadki transportu szczepionek przeciw COVID-19 pomiedzy
podmiotami leczniczymi, co wykraczato poza posiadany przez
przedsiebiorce prowadzacego hurtownie farmaceutyczng zakres
zezwolenia*. Kontrola NIK (1/23/003/KZD) wykazata, ze redystrybucja
szczepionek przeciw COVID-19 miedzy podmiotami leczniczymi
faktycznie miata miejsce. Ustalono np. brak zestawiehn szczepionek
przekazanych do innych PS oraz reklamacje dostaw z uwagi m.in. na
rozkompletowane materiaty i poprzewracane fiolki, skutkujgce brakiem
mozliwosci przyjecia odpowiedzialnosci za szczepionki. Wedtug
informacji z RARS przekazywanie szczepionek pomiedzy punktami nie byto
ewidencjonowane w systemie SDS/PUE RARS i Agencja nie posiadata wiedzy
w zakresie procesu przekazywania szczepionek przeciw COVID-19 pomiedzy
podmiotami leczniczymi, ktére odbywaly sie z pominieciem RARS.

W wielu przypadkach objete przez NIK kontrolg podmioty lecznicze nie
dysponowaty kompletng dokumentacjg niemedyczng, tj. dokumentami
wydania zawierajgcymi dane dotyczgce m.in. numeru serii, ilosci, daty
waznosci szczepionki oraz potwierdzajgcymi przekazanie szczepionek
do PS. Proces przyjmowania szczepionek do poszczegdlnych punktéw
nie zaktadat jednak rozliczenia poszczegdlnych serii szczepionek, tylko
rozliczenie z liczby preparatow ze wzgledu na producenta. Od kwietnia
2021 r. kazdy PS miat obowigzek na biezaco, nie rzadziej niz 1 raz
w tygodniu, sprawozdawania w SDS stanéw magazynowych. Wedtug
NIK, organizacja procesu dystrybucji w SDS nie pozwalata, na poziomie
RARS, na okreslenie czy z hurtowni wydawane sg w pierwszej kolejnosci
dawki o najkrétszym terminie waznosci. Natomiast numery serii
szczepionek wskazywano wytgcznie w zwigzku z raportowaniem ,strat”.

[str. 77-78, 81-82, 89-92]

Minister Zdrowia przedstawit sprzeczne z prawem stanowisko dotyczace
nadzoru nad obrotem szczepionkami przeciw COVID-19, czym
doprowadzit do faktycznego wytgczenia hurtowni farmaceutycznych
z obowigzku codziennego raportowania o stanach magazynowych tych
szczepionek.

[str. 78-80]

GIF, jako organ sprawujgcy nadzér nad obrotem hurtowym, nie
egzekwowat od hurtowni farmaceutycznych uczestniczgcych w taricuchu
dostaw szczepionek przeciw COVID-19; obowigzku raportowania do
ZSMOPL, raz na dobe, informacji m.in. o stanach magazynowych
szczepionek, co pozbawiato go mozliwosci monitorowania obrotu tymi
szczepionkami. Ponadto pomimo uzyskania, w nastepstwie

48 Dokumentacja kontroli 1/22/005/KZD.
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Nieuzasadnione
powotanie
Petnomocnika
ds. szczepien

Nieprawidtowosci
w realizacji szczepien
przez PS

Elektroniczna
Karta Szczepien (eKS)
z btedami

Synteza

przeprowadzonych inspekcji w jednej hurtowni farmaceutycznej,
informacji o nieprawidtowosciach majgcych wptyw na skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania szczepionek, nie przeprowadzono
inspekcji w pozostatych 16 hurtowniach.

Zaniechanie dziatan nadzorczych przez GIF stanowito naruszenie Prawa
farmaceutycznego.
[str. 80-81]

Petnomocnik ds. szczepien nie wywigzat sie z natozonych na niego
obowigzkéw, gdyz m.in. nie przedstawiat Radzie Ministréw ocen
i wnioskéw zwigzanych z realizacjg powierzonych mu zadan. Przy czym
zadania te mogty realizowac dotychczas funkcjonujace organy parnstwa.
Z tego wzgledu jego powotanie byto nieuzasadnione.

[str. 82-83]

Szczepienia na ogdét wykonywano na podstawie skierowania, po
przeprowadzeniu badania kwalifikacyjnego. Wystapity jednak przypadki
wykonania szczepien bez lub przed wystawieniem skierowania (5,4%
przypadkéw objetych kontrolg) oraz braku dokumentacji medycznej
w postaci kwestionariuszy zawierajgcych m.in. oswiadczenia pacjentéw
0 wyrazeniu zgody na szczepienie (10,4% przypadkéw objetych
kontrolg). Byto to niezgodne, odpowiednio z uozz oraz rozporzgdzeniem
w sprawie dokumentacji medyczne;j.

Najistotniejszg, ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentéw,
nieprawidtowoscia bylo wykonanie 105 szczepien po uplywie
terminu waznosci szczepionki (Spikevax, Moderna, numer serii
300042721) - 12 marca 2021 r. Szczepienia zostaly wykonane na
Stadionie Narodowym (PIM MSWiA) w okresie od 17 marca do
19 kwietnia 2021 r. Powyzsze dziatanie stanowito naruszenie art. 67
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, w mysl ktérego stosowanie
produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych uptynat termin
waznosci jest zakazane.

Kontrola wykazata przypadki niezachowania odstepu co najmniej 21 dni
miedzy dawkami szczepionki Comirnaty stosownie do zalecen
producenta zawartych w CHPL oraz komunikatéw Ministerstwa
Zdrowia. Przypadki te dotyczyly 9,5% préby badawczej. Gtdwnie byty to
odstepy 18-19 dniowe, a w skrajnym przypadku odstep wynosit 10 dni.
[str. 88-89, 92-96]

Dokumentowanie kwalifikacji pacjentéw do szczepienia w ramach NPSz
oraz przeprowadzenie takiego szczepienia odbywato sie w karcie
szczepien prowadzonej w postaci elektronicznej w aplikacji
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Synteza

gabinet.gov.pl*® i prowadzone byto na ogét prawidtowo i rzetelnie. Nie
ustrzezono sie jednak od btedéw we wprowadzaniu np. numeréw serii
szczepionek, czy szczepien wykonanych za granicg, a dane w tym
zakresie nie byty weryfikowane.

Prawie 20% wpiséw z przyjetej do kontroli proby 736 rekordow
dotyczacych szczepienn zostato automatycznie wychwyconych przez
System P10 jako btedne. Wsrdd 577 wpiséw do ewidencji dotyczacych
szczepien, ktére oznaczone byly w Systemie P1 jako prawidtowe
stwierdzono m.in.: nieprawidtowe dane w polu dotyczagcym numeru
serii, np. btedne numery serii szczepionki albo inny zapis niespetniajacy
standarddw przyjetych przez poszczegdlnych producentéw (ok. 21%).
Przeprowadzona przez NIK analiza wykazata rozbieznosci réowniez we
wpisach na pozér prawidtowych. Byty one zwigzane m.in. z wykazanymi
w Systemie P1 datg i godzing wykonania szczepienia, czy numerem serii
podanej pacjentowi szczepionki, ktérg w danym dniu nie dysponowat
punkt szczepien.

Btedy w eKS byty gtdwnie wynikiem omytek pisarskich, wynikajgcych
z duzego natezenia pracy w PS. Wedtug uzytkownikéw eKS oraz osob
nadzorujgcych w poszczegélnych podmiotach aplikacja czesto
zawieszata sie, szczegdlnie w okresie zwiekszonej liczby wykonywanych
szczepien. Ponadto aplikacja pozwalata na wielokrotne zatwierdzanie
wpisu bez biezgcego informowania o btedzie (informacje o prébach
wielokrotnego wpisania danego szczepienia uzyskano dopiero podczas
kontroli NIK), nie byto alertéw (np. o braku podpisu), system nie
weryfikowat poprawnosci numeru serii szczepionki, numeru dawki, odstepu
miedzy dawkami itp. Wedtug bytego Zastepcy Dyrektora ds. Medycznych,
PIM MSWIA system powinien mie¢ zaciggniete [..] numery Serii, co
zminimalizowatoby bfedy ludzkie. Wskazat tez, ze nie mielismy informadji,
ze wystepowaly bfedne wpisy serii - dowiedzieliSmy sie o tym podczas
kontroli NIK.

Prawidtowo$¢ dokumentowania procesu szczepienia podlegata kontroli
wewnetrznej pod wzgledem liczby szczepien, w szczegdlnosci w zwigzku
z rozliczaniem z NFZ naleznosci za udzielone Swiadczenia. Natomiast
identyfikacja btedéw pod katem jakosci wprowadzanych danych
(np. nieprawidtowych numerdéw serii) byta - wedtug kontrolowanych -
znacznie utrudniona, gtéwnie ze wzgledu na brak biezgcej informacji
zwrotnej z systemu informatycznego.

[str. 96-101]

42 Dalej: eKS.
50 System e-zdrowie (P1) umozliwia gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie zasobéw
cyfrowych o zdarzeniach medycznych pacjentéw i indekséw elektronicznej dokumentacji

medycznej (EDM): https://www.cez.gov.pl/pl/nasze-produkty/e-zdrowie-p1.
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Wysokie koszty
realizacji Programu

Brak powigzania
rozliczonego przez NFZ
Swiadczenia

z pacjentem

Brak nadzoru GIF nad
bezpieczefistwem
szczepien przeciw

COVID-19

Synteza

Na realizacje kampanii zachecajacych Polakéw do szczepien (m.in.
#SzczepimySie, #OstatniaProsta) poniesiono wydatki w kwocie
115,6 min  zt, gtébwnie 2z Funduszu Przeciwdziatania COVID-19>
(109,1 min zh). Nie okreslono jednak miernikéw pozwalajgcych ocenic
efekty, jakie miaty zosta¢ osiggniete dzieki tym kampaniom. Ponadto
koszt organizowanych przez Petnomocnika ds. szczepiern konkurséw
z nagrodami wynidst 105 min zt, a kampanii promujgcych szczepienia
prowadzonych przez Ministerstwo Zdrowia i wojewoddw - t3cznie
17,3 min zk.

Z kolei wydatki NFZ> wyniosty: 235,4 tys. zt na dziatania informacyjno-
promocyjne, 140,2 min zt na Swiadczenie ustug telekomunikacyjnych
(tzw. infolinia pod numerem 989 oraz obstuga infolinii NPSz, tzw. call
center), 128,6 min zt na wyptate premii motywacyjnych dla lekarzy POZ
za zwiekszenie tempa szczepien i liczby zaszczepionych pacjentéw
w swojej populacji oraz 3 447,4 min zt na realizacje szczepien.

[str. 83-87]

Warunkiem zaptaty naleznosci przez NFZ byto m.in. zarejestrowanie
wykonania szczepienia w systemie CeZ oraz wystawienie rachunku,
zawierajgcego liczbe i wartos¢ zrealizowanych szczepien bez
szczegbtowych danych takich jak numery PESEL. Potwierdzenie
finansowania poszczegdlnych szczepien byto mozliwe, gdy liczba
szczepien przekazanych do oddziatu wojewddzkiego NFZ>3 przez CeZ
byta réwna liczbie szczepienn przekazanych przez podmiot leczniczy
w rachunku lub rachunkach za dany miesigc. Wedtug udzielonych NIK
informacji nie bylo mozliwe powigzanie konkretnego szczepienia
Z zaptaconym rachunkiem.

[str. 101-103]

Jednym z  podmiotéw  odpowiedzialnych za nadzér nad
bezpieczenstwem szczepien byt GIF, ktéry pomimo otrzymania zgtoszen
dotyczacych podejrzenia wystgpienia wad: klasy I, mogacej stanowic
zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentéw (Spikevax, numer serii
000190A) oraz klasy Il, mogacej spowodowac chorobe lub niewtasciwe
dziatanie (Janssen, numer serii XD955) nie tylko nie wycofat tych serii, ale
rowniez nie dysponowat wiedzg o ich lokalizacji. Wedtug GIF, w obu
przypadkach nie byto mozliwosci wydania decyzji wycofujgcej produkt,
poniewaz dystrybucja nie podlegata, zgodnie z interpretacjg Ministra
Zdrowia, przepisom Prawa farmaceutycznego.

51 Dalej: FPC.
52 Wedtug informacji MZ z 27 pazdziernika 2022 r.
53 Dalej: OW NFZ.
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Rzetelnos¢

i kompletnos¢ danych
o NOP pod znakiem
zapytania

Synteza

NIK ustalita, ze cata ilo$¢ szczepionki o numerze serii XD955 (tj. 117 600
dawek) zostata przekazana do PS i podana pacjentom przed wycofaniem
tej serii w kwietniu 2022 r., natomiast seria numer 000190A zostata
przez RARS zutylizowana.

[str. 103-107]

Prezes Rady Ministréw Mateusz Morawiecki 4 maja 2021 r. [tj. 11 dni po otrzymaniu
przez GIF alertu dotyczgcego szczepionki 0 numerze serii XD955 - przyp. witasny]
ztozyt premier Danii propozycje odkupienia wycofanej przez ten kraj szczepionki
Johnson&Johnson®*, cyt.: [...] W ostatnich dniach odnotowatem informacje, ze Dania
zdecydowata sie wycofa¢ wprowadzenie szczepionki Johnson&/ohnson do obrotu na
rodzimym rynku. Gdyby Dania zdecydowata sie na odsprzedaz czesci swoich zapasdéw,
Polska jest gotowa odkupic te szczepionki. Dla Polski i Polakéw bytoby to cos wiecej niz
wzajemnie korzystna transakcja. Oznaczatoby to gest solidarnosci wzmacniajqcej nasze
partnerstwo®>.

Objete kontrolg cztery podmioty lecznicze nie zgtaszaty podejrzen braku
spetnienia przez produkty lecznice wymagan jakosciowych (np. zmian
zabarwienia, obecnosci ciat obcych, itd.), natomiast do GIF wptyneto
zgtoszenie w tym zakresie, jednak ustalono brak wptywu na jakosc serii.

GIF nie monitorowat terminéw przydatnosci szczepionek przeciw
COVID-19. Daty waznosci byty weryfikowane jedynie podczas dwéch
inspekcji w jednej z hurtowni farmaceutycznych.

[str. 107-108]

Wedtug NPSz nadzér nad bezpieczenstwem procesu szczepieh miat byc
prowadzony na drodze monitorowania w czasie rzeczywistym
zgtaszanych NOP oraz przypadkdéw dziatan niepozadanych.

Informacje na temat NOP po szczepieniach przeciwko COVID-19 byty
gromadzone przez organy PIS, na poziomie Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego scalane. Zestawienia zgondéw NOP (tabele MS Excel)
zawieraly btedy i braki, a biezgce raporty dla KPRM (tabele w plikach MS
Word) nie byty spdjne zdanymi zaewidencjonowanymi w SEPIS, ktory byt
systemem referencyjnym dla zgtoszeri NOP, w tym po szczepieniach
przeciw COVID-19%. Przeprowadzona przez NIK analiza danych
zwybranych miesiecy oraz dni wykazata réznice, braki i btedy np.
w dacie zgtoszenia. Omytkom sprzyjata forma prowadzenia zestawien
(plik tekstowy) i brak standardu zapisu dla poszczegdlnych pdl. Tylko dla
pieciu miesiecy réznica w samej liczbie zgtoszerh NOP przekazanych do
KPRM (787) wyniosta 119, co stanowito 13,1% zgtoszen w SEPIS
zarejestrowanych w tych miesigcach (906). Ponadto analiza zgtoszen
tylko z dziewieciu dni, w ktérych nie stwierdzono rozbieznosci w ich

5 Organizacja macierzysta Janssen Pharmateutica, Belgia.

5> https://www.polsatnews.pl/wiadomosc/2021-05-05/polsatnews-pl-polska-chce-odkupic-
szczepionki-od-danii-premier-napisal-list/?ref=slider (dostep 7 wrzesnia 2023 r.).

%6 Funkcjonalno$¢ w tym zakresie udostepniono 16 stycznia 2021 r.
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Fundusz
Kompensacyjny
Szczepien Ochronnych
(FKSO)

Synteza

liczbie wykazata m.in., ze w 62,7% (32 z 51 zgtoszen z tych dni)
stwierdzono rozbieznosci w opisach wedtug raportu dla KPRM
araportem z SEPIS, z czego w przypadku 73,2% pozycji z opisem
»Zaczerwienienie i krotkotrwata bolesnos¢ w miejscu wktucia” (30 na 41
zgtoszen z takim opisem) jednoznacznie stwierdzono rozbieznos¢
z opisem w SEPIS, ktéry dotyczyt innego rodzaju odczyndw i reakgcji
organizmu (np. goraczka, wysypka, zawroty gltowy, szumy uszne,
krwotoki z nosa), a takze informacji o hospitalizacji. Wedtug stanu na
18 kwietnia 2025 r. (tj. blisko dwa lata po zakoriczeniu kontroli
1/22/006/KZD) takie wadliwe informacje, w tym dotyczgce zmienionego
opisu odczynu poszczepiennego na ,zaczerwienienie i krétkotrwata
bolesnos¢ w miejscu wktucia” nadal byty dostepne na rzgdowej stronie
internetowej>’.

Objete kontrolg NIK podmioty lecznicze (1/23/003/KZD) nie posiadaty
wiedzy, czy pacjenci zgtaszali NOPy po wykonanych szczepieniach
przeciw COVID-19. Nie dysponowaty dostepem w aplikacji gabinet.gov.pl
do zgtaszanych NOP, w zwigzku z czym nie bylo mozliwe wyciggniecie
raportu w tym zakresie. Z kolei zlecone przez Ministra Zdrowia kontrole
w zwigzku z uzyskaniem informacji o podejrzeniu wystgpienia NOP
i zgonach pacjentéw w koincydencji czasowej po podaniu szczepionki
przeciw COVID-19 nie wykazaty nieprawidtowosci w zakresie badania
kwalifikacyjnego oraz wykonania szczepienia - przeciwskazan do
szczepienia nie stwierdzono, pacjenci wyrazali zgode na szczepienie.
Wskazywano tez, ze nie mozna wymagac od lekarza kwalifikujgcego
przekazania informacji o skutkach ubocznych szczepionki przed
opublikowaniem tych informacji w liczqgcych sie, opiniotwdrczych
czasopismach naukowych.

[str. 108-115]

Na wyptate swiadczenh z zwigzku z wystgpieniem NOP po szczepieniach
przeciw COVID-19 zostat utworzony fundusz celowy - Fundusz
Kompensacyjny Szczepiern Ochronnych®8, ktérego dysponentem jest
Rzecznik Praw Pacjenta®®. W 2022 r. (pierwszym roku funkcjonowania
FKSO) RPP przyznat Swiadczenia kompensacyjne na rzecz 187 oséb
w tgcznej kwocie 3 702,4 tys. zt, z czego do 31 grudnia 2022 r. wyptacono
3448,6 tys. zt na rzecz 141 oséb. Przyznane Swiadczenia dotyczyly
wytgcznie szczepieh ochronnych przeciw COVID-19.

[str. 115-116]

W latach 2022-2024 (do 31 grudnia)®: |

57 https://www.gov.pl/web/szczepimysie/niepozadane-odczyny-poszczepienne.
58 Dalej: FKSO.

%9 Dalej: RPP.

60 Szczegdtowe informacje zawarto w zatgczniku 6.2 do niniejszej Informacji.
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- do RPP wptyneto 1859 wnioskéw o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego,
z ktérych 1839 dotyczyto szczepien przeciw COVID-19, w tym szes¢ ztozonych
w sprawach oséb do 18 r.z.;

- Swiadczenia kompensacyjne zostaty przyznane 265 osobom na podstawie 271
decyzji w tgcznej kwocie 5 645 421,19 zt (szeS¢ decyzji dotyczyto podwyzszenia
wysokosci Swiadczenia);

- maksymalna kwota Swiadczenia (100 000 z) zostata przyznana dziewieciu
osobom.

Zarzadzany przez GIS system wymiany informacji opierat sie -
w poczatkowej fazie epidemii COVID-19 (od marca do listopada 2020 r.)
- wylacznie na ,recznym” sporzadzaniu zestawienn danych w plikach
tekstowych lub arkuszach kalkulacyjnych. Przeprowadzone przez GIS
oraz MZ kontrole ujawnity szereg nieprawidtowosci, w tym m.in. btedne
raportowanie danych. Wdrozony w trakcie epidemii system SEPIS nie
pozwalat na weryfikacje poprawnosci i kompletnosci danych oraz
generowanie raportéw na potrzeby realizacji réznych obowigzkéw
sprawozdawczych wobec innych podmiotdw.

W Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym analizowano dane dotyczgce
zakazen wirusem SARS-CoV-2, wskazniki zapadalnosci, identyfikowano
ogniska zakazen, a takze zarzadzano obstugg przypadkéw COVID-19,
w tym prowadzonymi przez PIS dochodzeniami epidemiologicznymi
i kwalifikacjg os6b do odbycia kwarantanny lub izolacji. Objete
badaniem opracowania, poza zestawieniem danych liczbowych i ich
ewentualng prezentacjg graficzng lub syntetyczng, nie zawieraty
wnioskow czy rekomendacji dotyczacych np. wprowadzania obostrzen.

Utrudnieniem dla sporzadzenia oceny epidemiologicznej zwigzanej
zrozprzestrzenianiem sie wirusa SARS-CoV-2 byt fakt, ze GIS nie
dysponowat takimi danymi, jak np. liczbg zachorowan, poniewaz
informacje o objawach klinicznych nie byty gromadzone przez organy
PIS od 2 maja 2020 r. Z kolei dane o hospitalizacjach i zgonach osé6b
zakazonych wirusem SARS-CoV-2 byly gromadzone tylko w 2020 r., ale
nie byty przedmiotem analiz GIS i ich gromadzenie nie miato na celu
dokonywanie ocen epidemiologicznych, a informacja o zgonie stuzyta
zamknieciu wywiadu epidemiologicznego.

Z kolei MZ na potrzeby prognozowania rozwoju epidemii COVID-19
wykorzystywato opracowania wewnetrzne oraz przygotowane przez
zewnetrznych ekspertéw w zwigzku z funkcjonowaniem Zespofu
ds. monitorowania i prognozowania. Dane na temat przebiegu epidemii,
przekazywane opinii publicznej przez Ministra Zdrowia, pochodzity
z systemu EWP. Minister Zdrowia wykorzystywat réwniez informacje
dotyczace pacjentéw hospitalizowanych z powodu COVID-19, ktdre byty
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gromadzone w KRP. Jako$¢ danych w ww. systemach, jak wykazaty
kontrole NIK, byta jednak daleka od ideatu.

KRP nie zawierat wiarygodnych danych osobowych i medycznych
dotyczacych leczenia pacjentéw. W celu zmobilizowania ustugodawcow
udzielajgcych Swiadczen zdrowotnych do przekazywania danych do
rejestréw medycznych z dniem 16 stycznia 2021 r. zmieniono przepisy
poprzez uzaleznienie realizacji ptatnosci przez NFZ od wprowadzenia
danych do rejestru. Danych z KRP nie wykorzystywat NFZ w celu
weryfikacji poprawnosci rozliczenia ze Swiadczeniodawcami oraz
kontroli celowosci finansowania udzielanych Swiadczen opieki
zdrowotnej. Z kolei podjeta w NIZP PZH préba potaczenia danych z KRP
zrejestrem przypadkéw COVID-19 z Systemu Rejestracji Wywiadow
Epidemiologicznych®' zakoriczyta sie niepowodzeniem z powodu
szeregu niespojnosci i duzej ilosci brakéw. Byto to przyczyng
niewykorzystania danych z tego rejestru w zleconym do opracowania
przez Ministra Zdrowia raporcie Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej
uwarunkowania.

W systemach informatycznych EWP oraz Systemie P1 (eKS) wystepowaty
braki, powtoérzenia oraz liczne nieprawidtowe zapisy dotyczace testow
na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2, hospitalizacji, szczepien przeciw
COVID-19 i zgonéw. Swiadczyto to o braku dostatecznego nadzoru
Ministra Zdrowia nad zapewnieniem kompletnych i rzetelnych danych
istotnych dla oceny przebiegu epidemii COVID-19, a tym samym braku
dotozenia nalezytej starannosci w zarzadzaniu informacja.

W przypadku EWP stwierdzono m.in. zaewidencjonowane przypadki
pozytywnych wynikéw testéw przed 4 marca 2020 r., ktéry oficjalnie
przyjety zostat jako wystgpienie pierwszego przypadku zakazenia
koronawirusem SARS-CoV-2, a takze testéw przypisanych osobom
zmartym, w tym zmartym przed pierwszym przypadkiem COVID-19
(nawet 20 lat przed wystgpieniem pierwszego przypadku w Polsce) oraz
zleconych po zgonie (w skrajnym przypadku zlecenie i wykonanie testu
odnotowano prawie po trzech latach po zgonie osoby). Ustalono takze
przypadki odnotowania przyjecia do szpitala oséb zmartych od ponad
10. do blisko 20. lat wczesniej.

Z kolei analiza danych w Systemie P1 (eKS) wykazata m.in.
zaewidencjonowane przypadki zaszczepienia oséb niezyjgcych, brak
nazwy szczepionki lub podanie nieprawidtowej nazwy szczepionki,
tj. niezgodnej z wykazem nazw handlowych, a takze brak lub
nieprawidtowe numery GTIN (EAN) oraz numery serii szczepionek.

[str. 116-125]

61 Dalej: SRWE. Jeden z systeméw NIZP PZH.
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Podsumowanie, wnioski i rekomendacje

4. PODSUMOWANIE, WNIOSKI | REKOMENDACJE

Kontrole NIK ujete w niniejszej Informacji koncentrowaty sie na
dziataniach podejmowanych przez kluczowe podmioty odpowiedzialne
w Polsce za realizacje zadah zwigzanych z epidemig COVID-19. Izba
przyjrzata sie tym dziataniom pod réznym katem - od stanowienia prawa
po eksploatacje systemoéw informatycznych.

W poczagtkowym okresie trwania epidemii pewnym usprawiedliwieniem
dla podejmowanych decyzji mogto by¢ dziatanie pod presjg czasu
w obliczu nowego, nieznanego zagrozenia epidemicznego o zasiegu
ogoélnoswiatowym. Nalezy jednak zauwazyC i z catg moca podkresli¢, ze
pospiech w tworzeniu prawa i chaos organizacyjny utrzymywat sie
w kolejnych miesigcach i latach, gdy minat juz okres, w ktérym dominowat
strach i szok. Powotywano sie wtedy m.in. na rekomendacje WHO. Warta
zatem odnotowania jest wypowiedz Dyrektora Generalnego WHO, ktéry
w trakcie przeméwienia na Swiatowym Szczycie Rzgdéw w lutym 2024 r.
stwierdzit m.in., ze WHO niczego nikomu nie narzucata w czasie pandemii
COVID-19. Ani lockdowndw, ani nakazéw noszenia maseczek, ani nakazéw
szczepieri®2,

Sam fakt ,walki z epidemig” nie zwalniat organéw panstwa z prowadzenia
dziatann z nalezytg starannoscig, z zachowaniem zasad wydatkowania
srodkéw publicznych z uwzglednieniem gospodarnosci. Koszty, jakie
ustalita NIK w trakcie kontroli i o jakich wspomniano w niniejszej
Informacji, wyniosty tgcznie blisko 22,5 mld zt. Dotyczylty one gtéwnie
kosztow realizacji NPSz (17,9 mld zt) oraz wydatkéw zwigzanych z zakupem
i wykonywaniem testéw diagnostycznych w kierunku SARS-CoV-2
(4,5 mid zt).

Izba zwraca tez uwage na koniecznos¢ doktadania starannosci
w rejestrowaniu danych medycznych. Szczegélnie dotyczy to danych,
ktére wystepuja tylko i wytacznie w formie elektronicznej, bowiem korekta
ewentualnych btedéw lub uzupetnienie brakéw ,po czasie” jest
niemozliwa wobec braku innych dowoddéw. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze
gromadzone dane medyczne (w tym przypadku w zwigzku z epidemig
COVID-19) majg istotne znaczenie z punktu widzenia pacjenta oraz oceny
stanu jego zdrowia i analizy historii choréb.

Stwierdzone przez NIK nieprawidtowosci dotyczyty dziatan niezgodnych
z prawem, nierzetelnych oraz niegospodarnych. Byly one podstawag do
sformutowania tgcznie 30 wnioskéw pokontrolnych, z ktérych 18 zostato

62 https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-speech-
at-the-world-governments-summit---12-february-2024 (dostep 8 kwietnia 2025 r.).
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zrealizowanych, a pie¢ byto w toku realizacji. Nie zrealizowano siedmiu

wnioskow skierowanych do Ministra Zdrowia, tj.:

— objecia szczepionek przeciw COVID-19 obowigzkiem raportowania do
ZSMOPL (1/22/008/KZD);

- rzetelnego ustalania liczby szczepionek oraz gospodarnego
dokonywania zakupéw w tym zakresie (1/22/008/KZD);

— dokumentowania analiz posiadanych zasobdw oraz tworzenia nowych
rozwigzan informatycznych pod katem potrzeb ich wdrozenia oraz
w celu uzasadnienia podejmowanych decyzji z uwzglednieniem
aspektu gospodarnosci w wydatkowaniu S$rodkéw publicznych
(1/23/001/KZD);

— dokonywania udokumentowanego rozeznania rynku w przypadku
wyboru wykonawcy poza trybami konkurencyjnymi (1/23/001/KZD);

— wprowadzenia do systemoéw informatycznych stownikéw nazw,
numerdow EAN (GTIN) i serii szczepionek dystrybuowanych w ramach
NPSz (1/23/001/KZD);

— uporzadkowania bazy danych w zakresie nazw, numeréw EAN (GTIN)
i serii szczepionek dystrybuowanych w ramach NPSz w celu
jednoznacznej identyfikacji produktéw leczniczych  podanych
poszczegdlnym pacjentom (1/23/001/KZD);

— wyeliminowania przypadkéw wydawania rozporzgdzen z pominieciem
koniecznosci uzyskania obligatoryjnego wniosku GIS, o ktérym mowa
w art. 46 ust.2 ustawy o chorobach zakaznych (1/23/001/KZD).

W odniesieniu do pieciu wnioskéw sformutowanych po kontroli
[/23/001/KZD udzielona przez Podsekretarza Stanu w MZ odpowiedz
stanowita w istocie dalszg polemike z ustaleniami kontroli oraz
stanowiskiem Kolegium NIK wyrazonym w uchwale Nr 9/2024. W zwigzku
z tym Prezes NIK skierowat do Ministra Zdrowia pismo z 12 marca 2024 r.
(nr KZD.411.1.1.2023), w ktorym wyjasnit przestanki przemawiajgce za
celowoscig podjecia dziatar wskazanych w wystgpieniu pokontrolnym.

W przypadku zadan ujetych w NPSz Izba nie objeta kontrolg wszystkich
podmiotéw o fundamentalnym znaczeniu w procesie monitorowania
bezpieczenstwa szczepionek przeciw COVID-19 wprowadzonych na rynek
polski (tj. URPL, NIZP PZH oraz organdéw PIS, innych niz GIS). Zaznaczyc tez
nalezy, ze celem przeprowadzonych kontroli w zakresie realizacji NPSz
oraz prawidtowosci stosowania szczepionek przeciw COVID-19 przez
wybrane punkty szczepien nie byto zweryfikowanie, czy zakupione przez
Polske preparaty byly skuteczne i bezpieczne - jest to bowiem rola
odrebnych, wyspecjalizowanych podmiotéw. Natomiast wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom spotecznym®, poddano analizie dane
o zaistniatych zjawiskach i ich ksztattowaniu sie w czasie, w szczegdlnosci

63 Por. petycje i skargi/wnioski opisane w zataczniku 6.3 do niniejszej Informacji.
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w zakresie poziomu zakazen koronawirusem SARS-COV-2 i zgonoéw
z powodu COVID-19 w grupach oséb zaszczepionych i niezaszczepionych
przeciw COVID-19 oraz objeto badaniem sposdéb realizacji zadan
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem tych szczepionek,
prowadzonym w formie monitorowania NOP. Przeprowadzone analizy
stanowig zaledwie wstepny sygnat na temat dostrzezonych przez NIK
faktow i z uwagi na ich wyniki powinny - zdaniem Izby - stanowi¢ asumpt
do podjecia dalszych wielowgtkowych analiz, w tym w szczegdlnosci stanu
zdrowia Polakéw z uwzglednieniem faktu zaszczepienia przeciw
COVID-19. Zwréci¢ bowiem nalezy uwage na dwie kwestie:

Z jednej strony jest to masowos¢ szczepien przeciw COVID-19, ktérych
celem byta ochrona przed zakazeniem oraz zachorowaniem i zgonem ,na
COVID-19". Dane statystyczne nie w petni odpowiadajg jednak tej
argumentacji. W analizowanych przez NIK okresach trendy w obu grupach
byly odwrotne, a wrecz Swiadczagce o tym, iz to w grupie o0sbéb
zaszczepionych - pomimo dawek dodatkowych, przypominajacych
i uzupetniajgcych - dochodzito do wiekszej liczby zakazen (od stycznia
2022 r.) oraz zgonéw z powodu COVID-19 (od lipca 2022 r.)%.

Z drugiej strony, biorgc pod uwage mozliwe dziatania niepozadane, ktére
wskazywane sg przez producentéw w CHPL i ktére potwierdzane sg m.in.
w toku postepowah o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego z FKSO
(m.in. zapalenie miesnia sercowego Iub osierdzia, zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa) oraz niski poziom zgtaszalnosci NOP (nie tylko po
szczepieniach przeciw COVID-19), niezbednym i wrecz pilnym, wedtug
Izby, jest podjecie analiz zapadalnosci na inne choroby, w szczegélnosci
wymagajace hospitalizacji, z podziatem na dwie grupy pacjentéw:
zaszczepionych i niezaszczepionych przeciw COVID-19. Przy czym, na
potrzeby takiej analizy, jako osoba zaszczepiona powinna by¢ - w ocenie
NIK - traktowana kazda osoba, ktéra przyjeta co najmniej jedng dawke
szczepionki przeciw COVID-19, poniewaz wystgpienie ewentualnych
powikian po szczepieniu skutkujgcych np. hospitalizacjg nie ma zadnego
zwigzku z definicjg osoby w petni zaszczepionej, ktora przyjeta zostata dla
oceny uodpornienia na SARS-CoV-2. Dane niezbedne do przeprowadzenia
takiej analizy sg w posiadaniu resortu zdrowia i taka analiza, zdaniem Izby,
pozwoli na ocene podjetej interwencji medycznej w zwigzku z COVID-19
(szczepien) w szerszym kontekscie. Umozliwi bowiem ocene jej wptywu na
ogolny stan zdrowia Polakow: ryzyko versus korzysci, a takze dtugofalowe
skutki rowniez z punktu widzenia finanséw publicznych, zwigzane m.in.
z leczeniem i rehabilitacjg oséb, ktére mogly co prawda uniknac
zachorowania i zgonu z powodu COVID-19, ale doznaty uszczerbku na
zdrowiu z innej przyczyny, wymienionej wsréd mozliwych niepozadanych

64 Szczegbtowe dane zawiera zatgcznik 6.4 do niniejszej Informacji.
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dziatann produktu leczniczego i aktualnie stanowig ,obcigzenie” dla
systemu ochrony zdrowia. Ponadto analiza zgondéw, w szczegdélnosci
z 0g6tu przyczyn w podziale na grupy oséb wedtug statusu zaszczepienia
(tj. przyjecia chocby jednej dawki szczepionki przeciw COVID-19) moze
przyczyni¢ sie réwniez do poszerzenia wiedzy na temat nadmiarowych
zgonow.

Zaznaczy¢ tez nalezy, ze badanie procesu nadzoru nad bezpieczenstwem
szczepionek przeciw COVID-19, ktére dokonata NIK w trakcie kontroli
doraznych, nie byto kompleksowe i nie objeto wszystkich uczestniczgcych
W tym procesie podmiotdw, ani zagadnien. Z tego wzgledu wymaga
pogtebienia.

Majgc na uwadze przedstawione w niniejszej Informacji ustalenia NIK
rekomenduje:

1) zainicjowanie prac (a nastepnie procesu legislacyjnego) nad zmiang
ustawy o chorobach zakaznych w zakresie, w jakim daje ona
uprawnienia m.in. Ministrowi Zdrowia oraz Radzie Ministréw do
ustanawiania, w zwigzku z ogfaszaniem standw: epidemii i zagrozenia
epidemicznego, rdéznego rodzaju rozwigzah ograniczajgcych
gwarantowane przez Konstytucje prawa i wolnosci obywatelskie,
uwzgledniajgc przy tym orzecznictwo sgdowe w przedmiotowym
zakresie; Izba dodatkowo podkresla, ze wprowadzanie wszelkich
rozwigzan stanowigcych odstepstwo od norm konstytucyjnych
powinno by¢ szczegétowo uzasadnione i poparte dowodami, a efekty
i skutecznos¢ takich rozwigzan - rzetelnie monitorowane. Nie do
zaakceptowania jest bowiem sytuacja, w ktérej np. wnioskodawca /
inicjator procesu legislacyjnego nie czuje sie odpowiedzialny za skutki
wprowadzonych regulacji, o jakie sam postulowat.

2) zapewnienie efektywnego systemu wymiany informacji w ochronie
zdrowia i inspekcji sanitarnej, stuzgcego w szczegdlnosci ocenie
sytuacji epidemiologicznej, przy uwzglednieniu mechanizmoéw
kontroli gwarantujgcych podejmowanie decyzji zarzadczych na
podstawie rzetelnych, kompletnych i aktualnych danych
(np. o zachorowaniach, hospitalizacjach i zgonach z ogdtu przyczyn).

W tym celu Izba rekomenduje m.in.:

— aktywne wigczenie podmiotdéw takich jak m.in. GIS, GIF, NFZ, NIZP
PZH oraz CeZ w proces przegladu i analizy posiadanych zasobéw
(aplikacji, systemow informatycznych/teleinformatycznych, baz
danych) pod katem zakresu przetwarzanych w nich danych,
zidentyfikowanych aktualnych i dodatkowych potrzeb, a takze
optymalizacji w obszarze przetwarzania tych samych danych
w réznych systemach;
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— dazenie do maksymalizacji zastosowania automatycznych
rozwigzan takich jak: walidacje, weryfikacje danych, tworzenie
stownikow/list wyboru w celu odcigzenia uzytkownikéw aplikacji
i systemow informatycznych i minimalizowania ryzyka btedéw;

— traktowanie prognoz (modeli matematycznych, symulacji
komputerowych) jako pomocniczego Zrédta informacgji
i konfrontowanie predykgcji z faktami.

3) podjecie dziatanh analitycznych w celu oceny stanu zdrowia Polakéw
z uwzglednieniem zaszczepienia przeciw COVID-19, w tym: analiz
zapadalnosci na inne niz COVID-19 choroby, w szczegdlnosci
wymagajgce hospitalizacji oraz zgondéw z ogétu i réznych innych
przyczyn. Na potrzeby takiej analizy jako osoba zaszczepiona powinna
by¢ traktowana kazda osoba, ktéra przyjeta co najmniej jedng dawke
szczepionki przeciw COVID-19.
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5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W niniejszym rozdziale przedstawiono ustalenia wszystkich dziewieciu
kontroli doraznych przeprowadzonych tgcznie w 16 jednostkach
kontrolowanych. Ustalenia te zostaly pogrupowane przedmiotowo
i czesto stanowig kompilacje ustalen w réznych jednostkach.

Realizacja szczepien przeciw COVID-19 byta przedmiotem ustalen dwéch
kontroli (1/22/002/KZD i 1/23/003/KZD) przeprowadzonych w osmiu
podmiotach leczniczych prowadzacych PS. W ramach tych kontroli
weryfikacjg objeto przygotowanie PS do realizacji zadan, przy czym
kontrola 1/23/003/KZD skoncentrowata sie dodatkowo na zbadaniu
prawidtowosci:

— ewidencjonowania zdarzen w eKS i ich zgodnosci z dokumentacja
medyczng i niemedyczna,

— stosowania szczepionek (podawania ich pacjentom) pod katem
wykluczenia podejrzenia podania pacjentom niewtasciwych
preparatéw (tj. po uptywie terminu waznosci) i/lub dotknietych
wadg jakosciowq zidentyfikowang np. w innych krajach.

Z uwagi na istotne znaczenie dla realizacji szczepien przeciw COVID-19
w niniejszym rozdziale ujeto réwniez wyniki kontroli 1/21/004/LWA -
Wydawanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pozwoleni na prowadzenie
badan klinicznych produktéw leczniczych z udziatem matoletnich w czasie
pandemii  COVID-19 dotyczace postepowania administracyjnego,
zakonczonego wydaniem pozwolenia 27 kwietnia 2021 r.

5.1. ROzZWIAZANIA PRAWNE | ORGANIZACYJNE ORAZ REKOMENDACJE

Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

w sprawie stanéw:
epidemii i zagrozenia
epidemicznego

Minister Zdrowia wydat rozporzadzenia w sprawie ogtoszenia na
obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu, odpowiednio: zagrozenia
epidemicznego (stan ten obowigzywat od 14 do 20 marca 2020 r.),
epidemii (od 20 marca 2020 r. do 16 maja 2022 r.) i ponownie zagrozenia
epidemicznego (od 16 maja 2022 r. do 30 czerwca 2023 r.).

Ogtaszajac i odwotujgc ww. stany, Minister Zdrowia dziatat na wniosek
GIS oraz w porozumieniu z ministrem wihasciwym ds. administracji
publicznej, jednak szes$¢ rozporzadzen® (na 13) zostato wydanych przez
Ministra Zdrowia bez wniosku GIS. Dziatanie takie byto sprzeczne
z art. 46 ust. 2 uozz.

65 714,16, 18, 24,25i31 marca 2020 r.
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GIS ztozyt do Ministra Zdrowia pie¢ wnioskow®® o ogtoszenie i odwotanie
standéw: zagrozenia epidemicznego i epidemii oraz ustanowienie m.in.
czasowych ograniczeh (m.in. w przemieszczaniu sie, w funkcjonowaniu
okreslonych instytucji lub zakltadéw pracy), zakazu organizowania
widowisk i innych zgromadzer ludnosci, czy objecie obowigzkiem
szczepien personelu podmiotéw leczniczych, aptek oraz studentéw
zawoddw medycznych®”. Wniosek z 20 kwietnia 2023 r., jako jedyny
z ww. pieciu, zawierat szczeg6towe uzasadnienie przestanek odwotania
stanu zagrozenia epidemicznego. Pozostate cztery wnioski nie zostaty
poparte analizami, uzasadniajgcymi wprowadzanie i zakres
dokonywanych zmian, a jako przestanki wskazano m.in.:

— ogtoszenie pandemii przez WHO, wystgpienie zakazert wywotanych
wirusem SARS-CoV-2 oraz choroby COVID-19 i pierwszego przypadku
zgonu spowodowanego tym wirusem (wniosek z 12 marca 2020 r.
0 ogtoszenie stanu zagrozenia epidemicznego);

— wzrost liczby zakazen oraz kolejne zidentyfikowane przypadki
zachorowann na COVID-19 w kraju (wniosek z 17 marca 2020 r.
0 ogtoszenie stanu epidemii);

— bezposredni wplyw na pacjentéw i wspotpracownikéw jaki ma status
epidemiologiczny pracownikéw ochrony zdrowia, ktérzy nalezg do
grupy najbardziej narazonych na zakazenie wirusem SARS-CoV-2,
ajednoczesSnie zapewniajg utrzymanie ciggtosci Swiadczen
medycznych (wniosek z 22 grudnia 2021 r.).

Nadmieni¢ nalezy, ze w OSR projektu rozporzadzenia, ktérym
wprowadzony zostat powyzszy obowigzek® wskazano m.in., ze
interwencja jest konieczna z uwagi na kolejne fale epidemii i ma
stuzy¢ ograniczaniu rozprzestrzeniania sie wirusa SARS-CoV-2
w spofeczenstwie. W trakcie krétkiego procesu legislacyjnego®
pojawity sie watpliwosci natury prawnej. Wobec zasady Scistego
rozumienia przepiséw upowazniajgcych uprawnienie do natozenia
obowigzku szczepien ochronnych, o ktérym mowa w art. 46 ust. 3
uozz, nie dotyczyto ono bowiem koronawirusa SARS-CoV-2.

— aktualna sytuacja epidemiologiczna, a w szczegdlnosci spadek liczby
przypadkéw zakazeri wywotanych SARS-CoV-2 oraz spadek liczby
hospitalizacji i zgondw zwigzanych z COVID-19 (wniosek z 4 maja
2022 r. o odwotanie stanu epidemii oraz wprowadzenie stanu

66 Z12i17 marca 2020 r., 22 grudnia 2021 r., 4 maja 2022 r. i 20 kwietnia 2023 r. (ztozony
w trakcie kontroli NIK w MZ, 1/23/001/KZD).

67 Dalej: personel medyczny.

68 MZ 1273, https://legislacja.gov.pl/projekt/12354751/katalog/12841385#12841385
(dostep 3 kwietnia 2025 r.).

8 Projekt z 22 grudnia 2021 r., rozporzgdzenie podpisane 23 grudnia 2021 r.
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zagrozenia epidemicznego); zawarta w tym wniosku prosba
o0 utrzymanie obowigzku szczepien przeciw COVID-19 w stosunku do
personelu medycznego nie zostata uzasadniona.

Odwotanie stanu zagrozenia epidemicznego, o co GIS wnioskowat
20 kwietnia 2023 r., zostato zaplanowane dopiero na 1 lipca 2023 r.,
tj. na ponad dwa miesigce pézniej. Wedtug MZ wczesne poinformowanie
o tych planach opinii publicznej miato pozwoli¢ na wfasciwe zakoriczenie
dziatari prowadzonych w rezimie przepiséw covidowych i umozliwi¢
przedsiebiorcom i obywatelom fagodne przejScie do funkcjonowania
w niepandemicznym porzqdku prawnym.

Do 25 lipca 2023 r. (zakonczenia czynnosci kontrolnych w MZ,
1/23/001/KZD) Rada Ministrow wydata szereg rozporzadzen w sprawie
ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku
z wystgpieniem stanu epidemii (pierwsze z 31 marca 2020 r.)%,
a nastepnie - stanu zagrozenia epidemicznego (z 25 marca 2022 r.)"".
W 97 przypadkach’? autorem projektu rozporzgdzenia byt Minister
Zdrowia. Wedlug MZ dane, na podstawie ktoérych Rada Ministréw
wydawata przedmiotowe rozporzadzenia byly przekazywane przez
Ministra Zdrowia przy projekcie danego rozporzadzenia w jego
uzasadnieniu i OSR. Analiza wykazata, ze w szesciu przypadkach” (na
osiem poddanych analizie NIK) zaréwno uzasadnienia, jak i OSR nie
zawieraly skonkretyzowanych danych, ograniczajac sie do ogdlnych
stwierdzen i powotania sie na zwalczanie epidemii COVID-19, np.:

— koniecznos¢ podjecia dziatann  profilaktycznych, zapobiegajgcych
rozprzestrzenianiu sie wirusa w zwigzku ze wzrostem ryzyka zakazenia
wirusem SARS-CoV-2 oraz zidentyfikowanymi przypadkami zachorowan
na COVID-19 - przestanka wprowadzenia zakazu korzystania
z terendw zielonych, w tym parkéw, plaz oraz terendw lesnych?4.

— liczne postulaty, tworzace sie kolejki utrudniajgce zachowanie zasad
tzw. dystansu spotecznego oraz potrzeba rozluznienia niektérych

70 Dz. U. poz. 566, ze zm.

7t Dz. U. poz. 679, ze zm. Utrata mocy nastagpita z dniem 1 lipca 2023 r. na podstawie
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 27 czerwca 2023 r. uchylajacego rozporzadzenie
w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku
z wystgpieniem stanu zagrozenia epidemicznego (Dz. U. poz. 1233).

72 Stan na 19 maja 2023 r.

72 RD 106 z 1 kwietnia 2020 r. (rozporzadzenie z 31 marca 2020 r.), RD z 10 kwietnia
2020 r. (rozporzadzenie z 10 kwietnia 2020 r.), RD 127 z 30 kwietnia 2020 r.
(rozporzadzenie z 2 maja 2020 r.), RD 209 z 11 wrzesnia 2020 r. (rozporzgdzenie
z 11 wrzednia 2020 r.), RD 304 z 29 stycznia 2021 r. (rozporzadzenie z 29 stycznia
2021 r.), RD696 z 25 kwietnia 2023 r. (rozporzadzenia z 27 kwietnia 2023 r.).

74 https://legislacja.gov.pl/docs//3/12332050/12674758/dokument443345.pdf - RD 106
(OSR) oraz https://legislacja.gov.pl/docs//3/12332458/12678650/dokument444731.pdf
- RD z 10 kwietnia 2020 r. (dostep 19 maja 2023 r.). Przyktad ograniczania
konstytucyjnych praw i wolnosci.
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ograniczeri - powdd zniesienia lub ztagodzenia czesSci ograniczen
(m.in. godzin dla senioréw, liczby oséb uczestniczacych w kulcie
religijnym). Nie uzasadniono natomiast zmiany polegajgcej na
zwolnieniu z obowigzku przekazywania organom PIS m.in. ZLK-1
Zgtoszenie podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby
zakaznej’s, skutkiem czego dane o objawach klinicznych nie byly
przekazywane przez lekarzy;, Zwolnienie to zostato wprowadzone
z dniem 2 maja 2020 r., w 43. dniu obowigzywania stanu epidemii’®
i obowigzywato do ostatniego dnia stanu zagrozenia epidemicznego
(30 czerwca 2023 r.);

— aktualnie odnotowywana liczba nowych zakazen wirusem SARS-CoV-2,
jak réwniez sSwiadczeni opieki zdrowotnej (w tym w warunkach
szpitalnych) udzielanych osobom zakazonym tym wirusem oraz sytuacja
w innych paristwach, w szczegdlnosci sqsiadujgcych z Rzeczgpospolitg
[oryg. pisownia - przyp. wtasny] Polskq - przestanka przedtuzenia do
30 czerwca 2023 r. obowigzywania m.in. nakazu zakrywania ust
inosa w budynkach, w ktorych prowadzona byta dziatalnos¢
lecznicza. Jednoczesnie jednak zniesiono taki obowigzek
w przypadku aptek, poniewaz stanowito to m.in. pochodng wysokiego
poziomu immunizacji 0séb zatrudnionych w aptekach™.

Zdaniem NIK nieprzedstawianie przez Ministra Zdrowia kompletnych
skonkretyzowanych danych uzasadniajacych z nalezytg starannoscig
zakres projektowanych rozwigzan byto dziataniem nierzetelnym.

Z informacji uzyskanych przez NIK w KPRM (1/23/001/KZD) wynikato, ze
Kancelaria nie dysponowata materiatami, ktérych autorem bytby GIS?S,
natomiast decyzje o obostrzeniach i ograniczeniach dla obywateli oraz
przedsiebiorcow, byty poprzedzone dyskusjq na posiedzeniach Rzqgdowego
Zespotu Zarzgdzania Kryzysowego’ i podejmowane przez Rade Ministréw
kolegialnie, w sposéb przewidziany regulaminem Rady Ministrow
i znajdowaty odzwierciedlenie w rozporzgdzeniach. Przy podejmowaniu
decyzji korzystano z aktualnych danych, wiedzy i doswiadczenia
ekspertow. Podkreslono przy tym, ze szczegdlnie na poczatku pandemii,
decyzje rzqdow na catym swiecie byty podejmowane w bezprecedensowych
warunkach duzej niepewnosci, przy skgpych podstawach naukowych, braku

7> https://legislacja.gov.pl/docs//3/12333254/12683979/dokument446451.pdf - RD 127:
uzasadnienie i OSR (dostep 19 maja 2023 r.).

76§ 12 ust. 3 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 2 maja 2020 r. w sprawie
ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem
stanu epidemii (Dz. U. poz. 792, ze zm.).

77 https://legislacja.gov.pl/projekt/12371800/katalog/12968307#12968307 - RD696:
uzasadnienie i OSR (dostep 19 maja 2023 r.).

78 Qrgan uprawniony do przekazywania Radzie Ministréw danych (art. 46a uozz).

79 Dalej: RZZK.
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odpowiednich danych historycznych, jednoznacznych ekspertyz i wiedzy
poréwnawczej [...] caly czas niezbedne byto podejmowanie szybkich decyzji,
stanowigcych odpowiedZ na identyfikowane zmiany w rozwoju epidemii,
potencjalne lub materializujgce sie zagrozenia tak, aby zapewnic
maksymalnie bezpieczne warunki Zycia spofecznego i funkcjonowanie
gospodarki [...], a na ostateczny rezultat decyzji niejednokrotnie miaty
takze wplyw zachowania spoteczne i codzienne wybory dokonywane przez
wszystkich cztonkow spofeczeristwa.

Z kolei wedlug MZ okolicznosci, w jakich przyszto wprowadzac
ograniczenia, nakazy czy zakazy w zwiqzku z ogfoszeniem stanu zagrozenia
epidemicznego i stanu epidemii, uniemoZliwialy sporzqdzanie obszernych
uzasadnienn konkretnych rozwiqzari z uwagi na presje czasu i pilnosc¢
wprowadzenia rozwigzan, [...] decyzje w tym obszarze byly podejmowane
nie tylko w oparciu o dane statystyczne, ale takze o dostepne artykuty
naukowe publikowane w uznanych periodykach, w tym dotyczgce transmisji
wirusa oraz opinie ekspertéw medycznych.

Zastepca GIS wyjasnit NIK (1/22/006/KZD) m.in., ze wszystkie analizy,
opinie i raporty byly wysytane do Ministra Zdrowia, a takze do innych
resortéw, urzedow i instytucji, a GIS nie dysponuje wiedzg, ktére dane
Rada Ministréw wykorzystywata przy wydawaniu aktéw wykonawczych.
Wskazat, ze dane byly prezentowane na posiedzeniach RZZK oraz
Zespotu Zarzadzania Kryzysowego przy Ministrze Zdrowia, natomiast
kwestie zapobiegania, gotowosci i reagowania na epidemie byty
przedmiotem prac Zespofu ds. opracowania strategii dziatari zwigzanych
ze zwalczaniem epidemii COVID-19, w ktérego sktad wchodzit
przedstawiciel GIS. Podstawa wnioskéw kierowanych do Ministra
Zdrowia byty m.in. analizy danych o szybkosci rozwoju epidemii
w innych krajach oraz podejmowanych w tych krajach dziatan®, a takze
komunikaty ECDC®, WHO, informacje EWRS®? i IHR® oraz prognozy.
Uzasadnieniem wprowadzenia obowigzku szczepien personelu
medycznego byly takie aspekty jak zapobieganie transmisji zakazen
szpitalnych w zwigzku z koniecznos$cig zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta (ryzyko ciezkiego przebiegu Kklinicznego COVID-19) oraz
dostepnosci i ciggtosci Swiadczen, a w konsekwencji przeciwdziatanie
powstawaniu tzw. dtugu zdrowotnego. Jednoczesnie Zastepca GIS

80 M.in. clarisy (korespondencja stuzbowa przedstawicielstwa dyplomatycznego
z ministerstwem spraw zagranicznych, adresowana réwniez do innych organéw,
np. GIS), o charakterze jawnym, przesytana e-mailem), informacje z placowek
dyplomatycznych.

81 Ang. European Centre for Disease Prevention and Control (Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb).

82 Ang. The Early Warning and Response System of the European Union (System
wczesnego ostrzegania i reagowania UE).

8 Ang. The International Health Regulations (Miedzynarodowe przepisy zdrowotne).
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Nieobsadzenie
stanowiska GIS

Doradcze gremia
kolegialne oraz organy
pomocnicze

Wazniejsze wyniki kontroli

poinformowat m.in., ze kwestie skutecznos$ci oraz bezpieczeristwa
szczepionek byly rozpatrywane przez witasciwe do tego instytucje na
szczeblu UE (EMA) w trakcie procedury rejestracyjnej, a ich wptyw na
transmisje wirusa przez osoby zakazone bezobjawowo sg przedmiotem
badan naukowych prowadzonych przez powotane do tego jednostki
akademickie i badawcze.

W okresie od 1 wrzesnia 2018 r. do 19 listopada 2020 r. stanowisko GIS
zajmowat Pan Jarostaw Pinkas. Od 19 listopada 2020 r. Gtéwnym
Inspektoratem Sanitarnym kierowat Pan Krzysztof Saczka, Zastepca GIS
~W zastepstwie GIS”. Od 19 listopada 2020 r. do 4 stycznia 2024 r.8* nie
byt przeprowadzony przez Ministra Zdrowia nabér na stanowisko GIS,
w zwigzku z czym stanowisko w ww. okresie (tj. przez ponad trzy lata)
nie zostato obsadzone. W okresie tym obowigzywat stan epidemii
(od 20 marca 2020r.) oraz zagrozenia epidemicznego (od 16 maja 2022 r
do 30 czerwca 2023 r.).

Brak ogtoszenia naboru na kluczowe dla zarzadzania zdrowiem
publicznym w ww. okresie stanowisko GIS byto, w ocenie NIK,
nierzetelnym  dziataniem Ministra Zdrowia oraz $wiadczyto
o niedostatecznym nadzorze Ministra Zdrowia nad tym organem.

Gtéwnym gremium - organem opiniotwdrczo-doradczym byt RZZK.
W latach 2020-2022 (do 29 lipca) odbyto sie 250 posiedzen RZZK,
z ktérych 242 dotyczyto COVID-19.

Role doradcza dla Rady Ministrow petnity rowniez organy pomocnicze
Prezesa Rady Ministrow jak: Rada Medyczna ds. COVID-19
(funkcjonujaca od listopada 2020 r. do stycznia 2022 r.%%) oraz Rada ds.
COVID-19 przy Premierze RP (funkcjonujgca od stycznia 2022 r.%¢).
Przewodniczacym obu Rad byt prof. dr hab. n. med. Andrzej Horban,
Krajowy Konsultant w dziedzinie chordéb zakaznych. Wedtug KPRM,
rekomendacje Rady byty wdrazane w formie kolejnych decyzji lub aktow
prawnych.

Obstuga ww. gremidéw byta zapewniona przez KPRM i w praktyce
ograniczata sie do organizacji posiedzen. Zestawienia kosztéw w tym
zakresie nie byly prowadzone. Posiedzenia nie byty protokotowane.

84 https://www.gov.pl/web/premier/nabor-na-stanowisko-glownego-inspektora-

sanitarnego  oraz  https://www.gov.pl/web/zdrowie/glowny-inspektor-sanitarny2
(dostep 18 kwietnia 2025 r.).

8  Wydata 36 stanowisk i pie¢ komunikatéw: https://www.gov.pl/web/koronawirus/rada-

medyczna (dostep 18 kwietnia 2025 r.).

8 Wydata siedem komunikatéw i 12 stanowisk (ostatnie 16 lutego 2023 r.

https://www.gov.pl/web/koronawirus/rada-ds-covid-19 (dostep 18 kwietnia 2025 r.).
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Umowy Ministra
Zdrowia z podmiotami
zewnetrznymi

Wazniejsze wyniki kontroli

Organami pomocniczymi Ministra Zdrowia byly Zespoty m.in.
ds. zapobiegania i zwalczania zakazen i choréb zakaznych®’, ds. strategii
dziatan  zwigzanych  ze  zwalczaniem  epidemii  COVID-19%,
ds. monitorowania | prognozowania przebiegu epidemii COVID-19%,
ds. dziatant zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19 (zwany ,Sztabem Kryzysowym”)®® oraz ds. analizy sytuacji
zdrowotnej ludnosci Rzeczypospolitej Polskiej w czasie pandemii COVID-19
oraz jej konsekwencji zdrowotnych'.

W ,Strategii walki z pandemig COVID-19" (wersja ze stycznia 2022 r.)
wskazano m.in., ze osiggniecie jok najwyzszego poziomu zaszczepienia
spofeczeristwa polskiego (ok. 75-80%) jest niezbedne z punktu widzenia
bezpieczeristwa epidemicznego. Osiggniecie odpornosci populacyjnej
(zbiorowej) jest kluczowe w minimalizowaniu skutkéw pandemii. Efekt
masowych szczepieri chroni przed zakazeniem COVID-19, ale przede
wszystkim  redukuje  ryzyko  przypadkéw  ciezkich  zachorowan.
Niepodwazalnym i potwierdzonym naukowo jest fakt, iz szczepienia
przeciwko COVID-19 chroniq przed ciezkim przebiegiem zachorowania,
hospitalizacjq i Smiercig. A co za tym idzie, sq obecnie najskuteczniejszym
narzedziem walki z pandemigq.

Minister Zdrowia zawart réwniez nieodptatne umowy z ekspertami
zewnetrznymi, w tym z Zabka Polska Sp. z 0.0. oraz Synerise S.A.
(w zakresie m.in. wypracowania algorytmoéw - modeli proceséw ruchu
pacjentéw zakazonych lub podejrzanych o zakazenie wirusem
SARS-CoV-2 oraz logistyki przeprowadzania testéw diagnostycznych
w kierunku SARS-CoV-2), a takze z Interdyscyplinarnym Centrum
Modelowania Matematycznego i Komputerowego Uniwersytetu
Warszawskiego, Politechnikg Wroctawska oraz ExMetrix Sp. z o.o.
(w zakresie m.in. prognoz w obszarach zakazen, zgondw i hospitalizacji).

Nie wyjasniono, czy w zwigzku z zawieraniem umdw badano potencjalne
konflikty intereséw, natomiast poinformowano NIK, ze wykonawcy
umowy zawartej z Zabka Polska Sp. z 0.0. oraz Synerise S.A. nie byli
podmiotami dziatajgcymi w sektorze ochrony zdrowia, w zwigzku z czym

8 Podstawowe rozstrzygniecia mialy by¢ podejmowane w formie uchwat
przedstawianych Ministrowi Zdrowia. Uchwaly takie nie byty podejmowane.

8 Opracowat dokument pn. ,Strategia walki z pandemig COVID-19" (wersje: jesien
2020 r., styczerr 2022 r.).

89 Zadaniem tego Zespotu byto m.in. cotygodniowych raportéw dotyczacych aktualnego
i przewidywanego przebiegu epidemii COVID-19.

% Do jego zadan nalezato m.in. analizowanie sytuacji epidemiologicznej w Polsce
iwinnych krajach (wykorzystywano w tym celu m.in. modele ekspertéw
zewnetrznych).

91 Zespdt miat opracowac raport z analizy sytuacji zdrowotnej ludnosci Polski w czasie
pandemii COVID-19 oraz jej konsekwencji zdrowotnych. Raport taki zostat opracowany
przez NIZP PZH: https://www.pzh.gov.pl/raport-sytuacja-zdrowotna-ludnosci-polski-i-

jej-uwarunkowania/ (dostep 15 maja 2023 r.).

47


https://www.pzh.gov.pl/raport-sytuacja-zdrowotna-ludnosci-polski-i-jej-uwarunkowania/
https://www.pzh.gov.pl/raport-sytuacja-zdrowotna-ludnosci-polski-i-jej-uwarunkowania/

Wazniejsze wyniki kontroli

- w opinii Ministra Zdrowia - nie zachodzit potencjalny konflikt
interesow, a fakt, ze eksperci [pozostate umowy - przyp. witasny] byli
przedstawicielami renomowanych wyzszych uczelni dawat rekojmie
braku potencjalnych konfliktéw interesu. Minister Zdrowia dazyt do
tego, by dysponowac jak najszerszym spektrum informacji, analiz
i prognoz z réznych zrédet, kazda oferta wsparcia byta przez niego
doceniana, a umowy byly realizowane pro publico bono®?.

5.2. DANE BEDACE PODSTAWA OCENY SYTUAC)! EPIDEMIOLOGICZNE]

Wskazniki
dla oceny sytuacji
epidemiologicznej

Diagnostyka
koronawirusa
SARS-CoV-2

Podstawowym wskaznikiem poréwnawczym dla sytuagji
epidemiologicznej w poszczegdlnych krajach UE byta zapadalnos¢
(zachorowalnos$¢, ang. incidence), czyli liczba nowo zarejestrowanych
przypadkéw danej choroby w przedziale czasu na 100 tysiecy oséb
badanej populacji (100 tysiecy mieszkarncow). Ocena zmian
w zapadalnosci (zmian trendu) miata m.in. wartos¢ prognostyczng dla
oceny ryzyka i podejmowanych decyzji.

Ocena ryzyka  przeniesienia  zakazenia na inne  osoby
(prawdopodobienstwa wystapienia choroby w populacji) byta okreslana
przez definicje przypadku COVID-19%. Zastepca GIS wyjasnit, ze definicje
stanowily jedynie narzedzie pomocnicze w zapobieganiu i zwalczaniu
COVID-19, a zasady obejmowania o0sé6b izolacja, czy kwarantanng byty
okreslane przez Rade Ministrow w rozporzgdzeniach wydawanych na
podstawie art. 46a i 46b uozz.

W diagnostyce koronawirusa SARS-CoV-2 dostepne byly trzy rodzaje
testow: [1] testy genetyczne - molekularne (do tej grupy nalezat test
RT-PCR, ktérego pozytywny wynik potwierdzat zakazenie wirusem
SARS-CoV-2, test ten byt wskazany jako ztoty standard przez Zespét
ds. koordynacji sieci laboratoriéw COVID®4); [2] testy antygenowe,
pozwalajgce na proste i szybkie wykrycie antygenu SARS-CoV-2 (czas
oczekiwania na wynik to ok. 15 min.)®; [3] testy serologiczne®®, ktdre nie

92 Szczegbtowe informacje znajduja sie w pkt 1.5 na str. 15-16 wystapienia pokontrolnego
nr KZD.411.1.1.2023 (kontrola 1/23/001/KZD): https://www.nik.gov.pl/kontrole/I1/23
/001/KZD/.

93 Szczegbtowe informacje zawiera zatgcznik 6.3 do niniejszej Informacji.

%  Funkcjonowat od 4 kwietnia 2020 r. (Dz. Urz. MZ z 2020 r. poz. 31, ze zm.) do
14 wrzesnia 2021 r. (Dz. Urz. MZ 2 2021 r. poz. 72). Stanowisko z 21 pazdziernika 2020 r.
dostepne w pliku pdf po wyszukiwaniu w sieci.

%  Dodatni wynik potwierdzat zakazenie (od 1 listopada 2020 r.), natomiast w przypadku
wyniku negatywnego, przy jednoczesnym wystepowaniu objawdw Kklinicznych,
zalecano wykonanie badania molekularnego (testu RT-PCR) - np. stanowisko Zespotu
ds. koordynacji sieci laboratoriow COVID z 21 pazdziernika 2020 r.

% Metoda polegajagca na badaniu obecnosci w prébce krwi zylnej przeciwciat 1gG
(przeciwciata pdzne, Swiadczace o przebytej infekcji) oraz IgM (przeciwciata wczesne,
Swiadczace o trwajacej infekgji).
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Brak gromadzenia
danych o objawach
klinicznych COVID-19
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byly zalecane, w tym réwniez przed podjeciem decyzji o szczepieniu.
W Programie wskazano, ze kwalifikacja do szczepienia przeciw
COVID-19 nie wymaga wczesniejszej oceny poziomu przeciwciat przeciw
SARS-CoV-2, a dodatni wynik poziomu przeciwciat nie stanowi
przeciwwskazania do szczepien.

Od 30 marca do 12 pazdziernika 2020 r. ponad czterokrotnie wzrosta
liczba laboratoridw wykonujgcych testy (z 49 do 221). Jednocze$nie
wzrosta wydajnosc (liczba testéw na dobe) z 2707 do 79 981. Wedtug
MZ% koszty zakupu oraz wykonywania testéw diagnostycznych
w kierunku SARS-CoV-2 wyniosty tgcznie 4 466 148,2 tys. zi, w tym:
4 327 534,7 tys. zt przekazane przez MZ na podstawie umoéw zawartych
z NFZ (4326878 tys. z), NIZP PZH (260,5 tys. z) i Samodzielnym
Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej Centralnym Osrodkiem
Medycyny Sportowej (396,2 tys. zt) oraz 138 613,5 tys. zt na zakup testéw
w 2020 r. (m.in. Agencja Rozwoju Przemystu S.A. oraz Biomaxima S.A.).

Nadzér epidemiologiczny oparty byt na rozpoznaniach lekarskich
(podejrzeniach lub rozpoznaniach zakazenia, choroby zakaznej lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej) oraz wynikach badan
laboratoryjnych. Zdarzenia te podlegaty, na podstawie art. 27 i 29 uozz,
zgtoszeniu wiasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu na
formularzach: ZLK-1 Zgtoszenie podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub
choroby zakaznej, ZLK-5 Zgtoszenie podejrzenia lub rozpoznania zgonu
Z powodu zakazenia lub choroby zakaZnej oraz ZLB-1 Zgtoszenie wyniku
badania w kierunku biologicznych czynnikdéw chorobotwdrczych.

Zgtoszenie ZLK-1 zawiera, wedtug art. 27 ust. 4 pkt 6 uozz, m.in.
rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej, charakterystyke
podstawowych objawdw  klinicznych, okolicznosci  wystgpienia
zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby
zakaznej. Zatem w ZLK-1 nie ma wylgcznie informacji o zakazeniu (ktére
stwierdzane jest na podstawie wyniku badania laboratoryjnego - testu),
ale zawarte powinny by¢ w nim dane na temat rozpoznania/podejrzenia
choroby zakaznej ze wskazaniem witasciwego kodu ICD-10 i objawéw
klinicznych (jako podstawy rozpoznania/podejrzenia).

Od 2 maja 2020 r., tj. od 43. dnia obowigzywania stanu epidemii osoby
zobowigzane przepisami ustawy o chorobach zakaznych do
przekazywania ZLK-1 i ZLB-1 zostaly zwolnione z tego obowigzku pod

97 Informacja z 22 listopada 2022 r.
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warunkiem zlecenia wykonania testu oraz przekazania jego wyniku
w systemie EWP?8,

Zastepca GIS wskazat, ze formularz ZLK-1 zostat stworzony na potrzeby
zgtaszania chordéb zakaznych innych niz COVID-19 i zawarte w nim
kategorie byty nieadekwatne do badar SARS-CoV-2, ktérego rejestracja
zostata oparta o wyniki badan RT-PCR. Wyjasnit, ze poniewaz COVID-19
nalezy do choréb, ktére ze wzgledu na niecharakterystyczne objawy ogdine
oraz objawy z uktadu oddechowego, sq niemoZliwe do odréznienia na
podstawie objawdéw (objawy kliniczne w przypadku COVID-19 nie sg
objawami patognomonicznymi®®), podstawq raportowania staly sie
dodatnie wyniki badania laboratoryjnego, a wystawiane przez lekarzy
Zlecenia na test zaczety spetniac role odpowiadajgcq formularzom ZLK-1,
ktére stuzq zgtaszaniu podejrzern zachorowann w nadzorze rutynowym.
Doprecyzowat, ze oba stany patologiczne, tj. zakazenie bezobjawowe
oraz objawowe (zachorowanie) okreslane sg mianem ,choroby
zakaznej" i stwierdzit, ze dodatni wynik testu stanowit jedyny akceptowalny
dowdéd na zakazenie SARS-CoV-2, zaréwno u 0s6b zakazonych
bezobjawowo, jak réwniez u tych, ktdrzy rozwineli objawy chorobowe
(zachorowali). Zastepca GIS dodal, ze objawy kliniczne nie mogq stanowic
podstawy rozpoznania o wysokim stopniu pewnosci i jako takie nie mogg
stanowic przestanki dla ograniczenia konstytucyjnej wolnosci poruszania sie
poprzez nafozenie izolacji trwajgcej do czasu ustgpienia tych objawow.
Stwierdzit réwniez, ze Zrédfem danych o zachorowaniach byt system EWP.

Powyzsze - w ocenie NIK - wskazywato, ze ,zachorowanie” utozsamione
zostato z dodatnim wynikiem badania laboratoryjnego (testu). lzba
podkreslita, ze wprowadzenie tej zmiany nie zostato w zaden sposéb
uzasadnione. Natomiast w konsekwencji informacje dotyczgce objawow
klinicznych COVID-19 od 2 maja 2020 r. nie trafiaty do organéw PIS, co -
zdaniem NIK - sprawiato, ze mozliwosci prognozowania skutkéw
epidemii byly ograniczone. Dokonana przez NIK analiza w trakcie
kontroli 1/22/006/KZD wykazata m.in., ze w zadnym roku, w ktérym
obowigzywaly stany: zagrozenia epidemicznego, epidemii i ponownie
zagrozenia epidemicznego liczba przypadkéw zakazen SARS-CoV-2 nie
przekroczyta liczby przypadkow grypy'®.

% Zmiana w tym zakresie zostata wprowadzona rozporzgdzeniem Rady Ministrow
z 2 maja 2020 r. w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw
w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii (Dz. U. poz. 792, ze zm.).

% Tzn. charakterystyczne tylko i wylgcznie dla tej choroby oraz niewystepujgce w innych
chorobach.

100 Szczegbtowq analize w tym zakresie zawiera zatgcznik 6.4 do niniejszej Informacji.
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5.3. ZASOBY INFORMACYJNE FUNKCJONUJACE PRZED 4 MARCA 2020 R.

4 marca 2020 r. -
»CO mamy”

Dziatania przed 2020 r.
w celu zapewnienia
wymiany informacji

W dniu wystgpienia na terenie Polski pierwszego przypadku zakazenia
koronawirusem SARS-CoV-2 (4 marca 2020 r.) dane dotyczace m.in.
rozpoznania choroby zakaznej oraz leczenia osdb, a takze wykonanych
szczepien, gromadzone byty w réznych systemach informacyjnych.

Dane jednostkowe o przypadkach zakazen/zachorowan na wybrane
choroby zakazne podlegajace obowigzkowi zgtaszania (do 2019 r.
rejestracja obejmowata 15 jednostek chorobowych), a takze dane
pozyskiwane przez PIS w trakcie dochodzen epidemiologicznych byty
gromadzone w SRWE. Petnit on funkcje ,rejestru choréb zakaznych”
w rozumieniu art. 30 uozz i zostat wskazany przez GIS jako system
wiasciwy do rejestracji przypadkoéw oraz podejrzen zachorowan przez
organy PIS, a generowane w nim dane jako stuzace do przygotowywania
zestawien przekazywanych do ECDC oraz wykorzystywane w analizach
i modelowaniu krétko- i dtugoterminowego rozwoju epidemii. Inny
zsysteméw NIZP PZH, tj. System EpiBaza zostat wprowadzony do
rutynowego nadzoru w styczniu 2020 r. i w marcu 2020 r. byt dopiero
wdrazany'°".

W ramach SIOZ funkcjonowat System Monitowania Zagrozen'®?, ktéry
umozliwiat przekazywanie przez zobowigzane podmioty zgtoszen m.in.
ZLK-1, ZLK-5, ZLB-1, a takze ZSMOPL, ktory od 1 kwietnia 2019 r.
umozliwiat m.in. monitorowanie na poziomie detalicznym i hurtowym
obrotu produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Jednym z systemoéw wymiany informacji (SWI), ktérym zarzgdza GIS, byt
Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS),
dedykowany szczepieniom obowigzkowym'%3. System ten stuzyt m.in.
monitorowaniu  standéw  magazynowych (procesu  dystrybucji,
wykorzystania preparatéw) oraz dat waznosci szczepionek.

Z kolei w systemie informatycznym NFZ ewidencjonowane byly
zdarzenia gtdwnie w zakresie udzielanych i rozliczanych Swiadczen
zdrowotnych, w tym wykonanych szczepien.

Przedmiotem zainteresowania NIK byto, jakie dziatania w latach 2009"%4-
2020 (do 4 marca) podejmowat GIS oraz Minister Zdrowia w celu
zapewnienia  skutecznej i efektywnej wymiany informacgji,
w szczeg6lnosci  majacych  znaczenie  z  punktu  widzenia

00 W udostepnionych na stronie https://epibaza.pzh.gov.pl zbiorach danych (stan
na 23 stycznia 2023 r.) nie byto informacji nt. COVID-19.

102 Dalej: SMZ.

103 Realizowanym w ramach Programu Szczepierh Ochronnych, dalej: PSO.

104 QOgtoszenie 11 czerwca 2009 r. przez WHO pandemii grypy A(HT1N1).

o
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przeciwdziatania oraz zwalczania choréb zakaznych. W szczegdlnosci
chodzito o ustalenie, czy i jakie dziatania byly podejmowane w celu
utworzenia i wdrozenia narzedzia/narzedzi  informatycznych
umozliwiajgcych: gromadzenie i przetwarzanie danych zbieranych przez
jednostki PIS, wspomaganie wymiany informacji niezbednych do
dokonywania oceny ryzyka sanitarnego/oceny epidemiologicznej przez
organy PIS, sprawng wymiane informacji miedzy MZ
i organami/jednostkami podlegtymi i nadzorowanymi przez Ministra
Zdrowia (m.in. GIS) w zakresie przystugujacych tym podmiotom
uprawnien oraz zarzadzanie informacjg przez Ministra Zdrowia na
szczeblu centralnym.

Zastepca GIS wyjasnit, ze pandemia grypy A(H1N1), ktéra wystapita
w latach 2009-2010, miata umiarkowane nasilenie, tak pod wzgledem
liczby przypadkéw, jak i ciezkosci przebiegu klinicznego. W zwigzku
ztym przypadki zachorowan nie byly objete obowigzkiem izolacji,
a 0soby ze stycznosci (osoby narazone na zakazenie poprzez kontakt
zosobg zakazong) nie polegaly kwarantannie. Sytuacja ta nie
spowodowata  koniecznosci  utworzenia  odrebnych  narzedzi
informatycznych, ktére stuzytyby do zarzadzania indywidualnymi
przypadkami w zakresie naktadania obowigzkowej izolacji oraz
kwarantanny. Nadzér epidemiologiczny byt realizowany
z wykorzystaniem dotychczasowych sposobéw gromadzenia oraz
sprawozdawania informacji'®>. Ponadto okres pandemii grypy A(H1N1)
zbiegt sie w czasie z rozpoczeciem w obszarze ochrony zdrowia realizacji
projektéw informatycznych, ktére miaty na celu stworzenie
zintegrowanych narzedzi zapewniajgcych  przeptyw informacji
pomiedzy podmiotami medycznymi a urzedami odpowiedzialnymi za
zdrowie publiczne. Przepisy uchwalonej 28 kwietnia 2011 r. ustawy
0 SIOZ przewidywaty utworzenie SMZ, ktéry miat umozliwi¢ m.in.
lekarzom i laboratoriom przekazywanie zgtoszen m.in. ZLK-1, ZLK-5,
ZLB-1. W pracach nad SMZ uczestniczyli przedstawiciele GIS, w zwigzku
z czym, GIS nie wystepowat i nie realizowat samodzielnych projektow
informatycznych w zakresie budowy systemu teleinformatycznego.

Wedtug wyjasnienn Zastepcy Dyrektora Departamentu Analiz
i Strategii'® w MZ, SMZ nie byt w tym czasie jedynym systemem,
w ktérym mozliwe byto zgtaszanie formularzy (ZLK i ZLB), funkcjonowaty
tez inne kanaty, ktérymi mozliwe byto dokonanie zgtoszenia (np. forma
papierowa, system EpiBaza). System SMZ nie zostat wykorzystany do
realizacji obstugi zgtoszen i informacji dotyczgcych epidemii COVID-19

105 Np. MZ-55 - okresowy, dzienny meldunek o zachorowaniach i podejrzeniach
zachorowan na grype, ktéry stuzy do zbiorczego sprawozdawania liczby przypadkéw
grypy oraz jej podejrzen w cyklu do czterech razy w miesigcu.

106 Dalej: DAIS.
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oraz nie byta mozliwa jego bfyskawiczna rozbudowa na potrzeby oceny
przebiegu epidemii COVID-19 (obstuga proceséw zwigzanych
z testowaniem, naktadaniem kwarantanny i izolacji, raportowaniem)
przede wszystkim z uwagi na ograniczenia technologiczne takie jak:
[11 problemy w szybkim rozwoju systemu z uwagi na uzywangq technologie
Java, ktéra miata m.in. ograniczone wsparcie, utrudniony dostep do
pomocy przez matq popularnosc i réznice pomiedzy wersjami[...] duza ilos¢
nieuZzywanego  kodu; [2] ograniczona  dostepnos¢  specjalistow
obstugujgcych 6wczesng technologie, w jakiej zbudowany byt SMZ;
ograniczone na rynku zasoby deweloperskie z dobrg znajomosciq Java; [3]
problem z wprowadzaniem zmian w Ul (User Interface), tj. zmiana wyglqgdu
komponentdw, czy ich uktadu na stronie. Uzgodniono, ze EpiBaza bedzie
jedynym systemem przetwarzajagcym zgtoszenia z obszaru nadzoru
epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi (m.in. zgtoszenia ZLK-1,
ZLK-5, ZLB-1), natomiast SMZ bedzie docelowo stuzyt do zgtaszania m.in.
niepozgdanych dziatan produktédw leczniczych. Zastepca Dyrektora
DAIS wyjasnit, ze w chwili obecnej [21 czerwca 2023 r. - przyp. wiasny]
procedowany jest w tym zakresie projekt zmian. Ponadto sztandarowym
projektem byta budowa Systemu P1 oraz kluczowych narzedzi (m.in.
Internetowe Konto Pacjenta, e-recepty).

5.4. ROZWIAZANIA INFORMACYJNE UTWORZONE PO 4 MARCA 2020 R.

Dane zbierane
.recznie” przez PIS

Od 4 marca 2020 r., tj. od momentu wykrycia pierwszego przypadku
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 w Polsce dane epidemiologiczne
zbierane byty na wszystkich poziomach organizacyjnych PIS. Ustalono,
ze poczgtkowo informacje o nowych przypadkach zbierane byty poprzez
dostepne srodki komunikacji (skrzynke e-mail, telefon), a od 21 marca
2020 r. dane przekazywane byty w postaci raportéw zbiorczych (tabele
w MS Word, nastepnie w MS Excel)'?”. Na poziomie Gtdwnego
Inspektoratu Sanitarnego dane byly agregowane i przedstawiane
w sposéb narastajacy.

Od 5 marca 2020 r. wdrozono aplikacje raportowg dla wojewddzkich
stacji  sanitarno-epidemiologicznych'® (WSSE) i laboratoriow
dedykowang zagregowanym danym w zakresie badan laboratoryjnych
w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 oraz zachorowan i hospitalizacji
zwigzanych z COVID-19'%. Aplikacja WSSE byta prowadzona w formie
arkusza kalkulacyjnego i dostepna w domenie gov.pl do 1 lipca 2021 r.
Z jej wykorzystaniem odbywato sie raportowanie nt. liczby testow,
0s6b przebadanych, stwierdzonych wynikéw pozytywnych, zgondw,

107 Ten sposéb raportowania obowigzywat do 23 listopada 2020 r.
108 Dalej: SSE.
109 Dalej: aplikacja WSSE.
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Brak analizy
posiadanych zasobow

GISBN Bezpieczeristwo
Narodowe (poprzednio
GISCOVID-19)
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ozdrowiencow oraz liczby o0s6b hospitalizowanych, objetych
kwarantanng i nadzorem epidemiologicznym.

Zastepca GIS oswiadczyl, ze w sytuacji pojawienia sie nowego,
wczesniej nieznanego patogenu, bez mozliwosci weryfikacji jego
zakaznosci PIS zmuszona byta do dziatania pod presjg czasu, bazujac
jedynie na doniesieniach naukowych (nie przedstawiono NIK zadnego
z tych doniesien naukowych). Podniost, ze okolicznosci te bytly
nietypowe i krytyczne i nalezy je traktowaé jako stan wyzszej
koniecznosci, a zagrozenie dla zdrowia publicznego stworzone przez
SARS-CoV-2 jako poréwnywalne jedynie ze skutkami dziatari zbrojnych.
Wskazat, ze w poczagtkowej fazie epidemii w Polsce (marzec-wrzesien
2020 r.) zbieranie danych i kierowanie 0s6b na kwarantanne odbywato
sie w oparciu o technologie starej generaciji.

W zwigzku z epidemig COVID-19 przystgpiono do budowy nowych
systemédw informatycznych. Decyzje w tym zakresie nie zostaty
poprzedzone udokumentowang analizg posiadanych zasobéw, ich
funkcjonalnosci oraz mozliwosci ich rozbudowy w kontekscie potrzeb.

Z uzyskanych w toku kontroli NIK wyjasnien wynikato, ze utworzenie
systemoéw teleinformatycznych podyktowane byto koniecznosciqg
zapewnienia zarzqdzania sytuacjq Kryzysowg w oparciu o dane
przekazywane w czasie rzeczywistym, czego nie zapewniaty owczesnie
istniejgce narzedzia. Analizy pod katem, czy dany system nie konsumuje
funkcjonalnosci istniejacych juz rozwigzan realizowane byty w trybie
roboczym, bez koniecznosci ich dokumentowania, a zakres projektu
i ewentualne odniesienia do zblizonych rozwigzah zawierata
dokumentacja projektowa.

Prace nad stworzeniem systemu GISBN Bezpieczeristwo Narodowe
(poprzednio GISCOVID-19'1%) rozpoczete zostaty w KPRM w marcu
2020 r. i prowadzone byty na polecenie Szefa KPRM we wspétpracy
m.in. z MZ i Rzadowym Centrum Bezpieczenstwa'''. Gtdwnym
zatozeniem systemu bylo wsparcie informacyjne administracji
publicznej oraz instytucji i stuzb zaangazowanych w reagowanie
wzwigzku z sytuacjg COVID-19, w tym dostarczanie stuzbom
niezbednych danych oraz zapewnienie spoteczenstwu dostepu do
aktualnej mapy zarazen koronawirusem. W trakcie trwania procesu
szczepienn publikowane byly dane takie jak m.in. liczba dawek
dostarczonych do Polski i PS oraz zutylizowanych, liczba wykonanych

10 https://www.arcanagis.pl/system-giscovid-19-wsparcie-administracji-publicznej-w-
walce-z-pandemia-koronawirusa/ (dostep 24 marca 2025 r.).

"1 Dalej: RCB.
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szczepien, liczba szczepien poszczegdlnymi dawkami, liczba oséb
w petni zaszczepionych, liczba NOP. Elementem sytemu byt modut
prezentujgcy wyniki modelu prognostycznego rozwoju epidemii
tworzonego przez zesp6t pod kierownictwem Centrum Modelowania
Matematycznego i Komputerowego Uniwersytetu Warszawskiego
(zakres danych: osoby chore, wymagajace hospitalizacje, w tym
intensywnej terapii). Celem tego elementu byto dostarczenie informacji
wspierajgcych proces podejmowania decyzji w zakresie wprowadzania lub
ograniczania obostrzeri. Nadzér nad publikowaniem informacji dla
spoteczenstwa sprawowato Centrum Informacyjne Rzgdu w KPRM.

Koszt utworzenia i utrzymania systemu w latach 2020-2021 wyniost
tacznie 2 577,9 tys. zt.

W celu ewidencjonowania przez szpitale danych w zakresie liczby
A0zek covidowych”, w tym t6zek wolnych i zajetych na potrzeby
umozliwienia rezerwacji tych t6zek zostat utworzony przez MZ system
ELC. System ten pozwalat na raportowanie o stanie t6zek na dany
dzien. Koszt utworzenia i utrzymania systemu (do 30 listopada 2022 r.)
wynidst fgcznie 1,9 min zt.

Przestanka utworzenia systemu EWP (jeden z systeméw w ramach
SI0Z) byt fakt, ze dane dotyczace os6b wjezdzajacych do Polski (w tym
m.in. adresy przebywania, panstwa, z ktorych przybyty, listy
wspotpasazerow, dane kontaktowe) i sytuacja dotyczgca tych oséb nie
byly monitorowane. W Opisie zatozen projektu informatycznego MZ
wskazato na konieczno$¢ monitorowania m.in. poziomu: zakazen
koronawirusem SARS-CoV-2 w Polsce, wykonywania testéw na
obecnos¢ wirusa, liczby oséb poddanych obowigzkowi kwarantanny
albo izolacji. System miat umozliwia¢ analize danych i monitorowanie
stanu zagrozenia epidemicznego.

W EWP od 1 marca 2020 r. przetwarzane byty dane jednostkowe
w zakresie badan laboratoryjnych w kierunku zakazenia SARS-CoV-2,
a z czasem system ten rozbudowywano o kolejne funkcjonalnosci, jak
m.in. zlecanie testéw przez organy PIS i lekarzy dzieki integracji
z gtbwnym systemem w ochronie zdrowia gromadzacym dane m.in.
o przebiegu leczenia (System P1) oraz informacje nt. hospitalizacji
(jako zmiany statusu kwarantanny) i zgonéw. System EWP stat sie
centralng bazg oséb zakazonych (wyniki badan laboratoryjnych
potwierdzajgcych lub wykluczajgcych zakazenie wirusem SARS-CoV-2),
przebywajacych na kwarantannie (w tym objetych kwarantanng
wjazdowag) oraz w izolacji.
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Na podstawie danych znajdujgcych sie w EWP sporzadzane byty przez
SSE zestawienia statystyczne (w plikach Excel), ktére nastepnie
przekazywane byty przez GIS do Ministerstwa Zdrowia oraz tworzone
byty raporty analityczne w programie MS PowerBI''?, ktére dostepne
byty dla GIS w dashboard EWP'3,

W celu integracji i powigzania funkcjonowania systemoéw EWP
i Krajowego Rejestru Pacjentéw z COVID-19"* uruchomiono od
potowy wrzesnia 2021 r. pobieranie danych z KRP do Hurtowni Danych
CeZ">. Natomiast w drugiej potowie pazdziernika 2020 r. z systemem
EWP zostat zintegrowany system SRWE.

tgczny koszt budowy oraz utrzymania i rozwoju systemu EWP
(do 31 marca 2023 r.) wynidst 30 549,5 tys. zt.

Minister Zdrowia utworzyt nowy rejestr medyczny''® i do jego
prowadzenia wyznaczyt NIKARD, gdyz - wedtug Podsekretarza Stanu
w MZ - byt on gotowy infrastrukturalnie i w zakresie wsparcia. NIK
ustalita, ze w latach 2020-2021 Instytut zapewnit warunki
organizacyjne umozliwiajgce utworzenie i prowadzenie rejestru
medycznego KRP'"7, Od 1 stycznia 2023 r. organem prowadzgcym KRP
byt Minister Zdrowia''8, za$ jednostka udostepniajgcg system
teleinformatyczny do jego prowadzenia - CeZ. Potwierdzenie przejecia
przez CeZ rejestru z NIKARD nastgpito 5 maja 2023 r. Rejestr
funkcjonowat od 9 kwietnia 2020 r. do 30 wrzesnia 2023 r.

Utworzenie rejestru medycznego KRP nie zostato poprzedzone analizg
potrzeb jego utworzenia, co byto niezgodne z art. 19 ust. 3 i 4 ustawy
o SIOZ. Analiza taka powinna obejmowa¢ m.in. weryfikacje tej
potrzeby, spodziewane efekty i korzysci wynikajgce z wdrozenia
rejestru, uzasadnienie koniecznosci sfinansowania lub
dofinansowania rejestru przez Ministra Zdrowia, planowane koszty
rejestru oraz ocene funkcjonalnosci i spdjnosci dziatania nowo
tworzonego rejestru z innymi rejestrami publicznymi od strony
informatycznej oraz funkcjonalnej. Minister Zdrowia uzasadniajgc

1

2 Jest to platforma Microsoft zapewniajgca dostep do funkcji samoobstugi i analizy
biznesowej (analizy danych i ich wizualizacji, projektowania raportéw).

113 Dostepny 20 stycznia 2023 r. raport obejmowat zakazenia zarejestrowane od 3 maja
2020r.

"4 Dalej: KRP.

15 Dane te byty udostepniane pracownikom MZ, ktérzy dokonywali analiz.

116 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2020 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Pacjentéw z COVID-19 (Dz. U. z 2023 r. poz. 270, ze zm.).

17 Szczegbtowe informacje zawiera wystgpienie pokontrolne nr KZD.411.002.01.2022
(kontrola 1//22/001/KZD): https://www.nik.gov.pl/kontrole/1/22/001/KZD/.

118 Ustalenia dotyczace dziatari Ministra Zdrowia w zwigzku z KRP zawarte sg na str. 6-9,

11-14, 16-17 i 26 wystgpienia pokontrolnego nr KZD.411.1.1.2023 (kontrola

1/23/001/KZD): https://www.nik.gov.pl/kontrole/I/23/001/KZD/.
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decyzje o utworzeniu KRP'°, wskazywat na takie korzysci jak:
zwiekszenie kontroli potencjalnych ognisk zakazenia, dlugoterminowg
obserwacje chorych po wypisie ze szpitala lub izolatorium oraz
prowadzenie nadzoru nad efektami leczenia pacjentéw z COVID-19
w Polsce i poréwnanie tych efektéw z danymi Swiatowymi.

KRP funkcjonowat z wykorzystaniem systemu informatycznego, do
ktérego dane pacjentdw (osobowe i medyczne) miaty byc
przekazywane co najmniej raz na dobe przez podmioty lecznicze oraz
medyczne laboratoria diagnostyczne. Dane takie byty gromadzone
w KRP od 10 kwietnia 2020 r. KRP zostat zintegrowany z EWP
w zakresie zlecen i wynikdw badan molekularnych (testow RT-PCR),
testow antygenowych oraz danych pacjentéw medycznych
laboratoriow diagnostycznych. Natomiast KRP nie uzyskiwat danych
0 osobach zaszczepionych i niezaszczepionych przeciw COVID-19'20,

Wedtug danych resortu zdrowia z 2023 r. taczny koszt budowy oraz
utrzymania i rozwoju KRP (do 31 marca 2023 r.), sfinansowany przez
MZ, wyniost 2 241,4 tys. zt, w tym:

— 656,3 tys. zt na podstawie umowy o udzielenie dotacji celowej na
utworzenie i prowadzenie KRP w okresie od 9 kwietnia 2020 r.
do 9 kwietnia 2021 r. w wysokosci 996,6 tys. zt brutto;

— 1585,1 tys. zt z FPC na podstawie czterech uméw na pokrycie
wydatkoéw poniesionych na prowadzenie KRP w tacznej kwocie
1615,3 tys. zt od IV kwartatu 2020 r. do IV kwartatu 2022r.

System Ewidencji . .
Prace nad budowg systemu informatycznego SEPIS rozpoczely sie

Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (SEPIS) w maju 2020 r. i byty prowadzone przez KPRM (Gtéwny Inspektorat
Sanitarny byt partnerem). Jako Zrddto finansowania wskazano

Fundusz Szerokopasmowy oraz FPC'2",

Zastepca GIS wyjasnit, ze wdrozenie nowych narzedzi informatycznych
zwigzane byto Scisle z charakterem pandemii COVID-19, ktéra pod
wzgledem skali i charakteru zachorowanr byta nieporéwnywalna do
wczesniejszej o dekade pandemii grypy AHTN1, a pojawienie sie nowego
wirusa wymagato rownoczesnego rejestrowania przypadkow oraz
zarzgdzania naktadaniem izolacji i kwarantanny, tzn. podjecia dziatan,
ktdre nie byly realizowane na masowq skale od ponad pét wieku, tzn. od
epidemii czasow ospy prawdziwej we Wroctawiu w 1963 r., przy czym

"9 Projekt rozporzadzenia wraz z uzasadnieniem i OSR dostepny jest na stronie RCL:
https://legislacja.gov.pl/projekt/12332354/katalog/12677385#12677385.

120 Stan na 10 lutego 2022 r.

121 Raport koncowy z realizacji projektu dostepny na: https://www.gov.pl/web/krmc/

posiedzenie-krmc-w-dniu-31052022-r?page=1&size=10 (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
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epidemia COVID-19 miafa [...] wymiar ogdlnokrajowy i miedzynarodowy
w skali globalnej.

Pierwsze zgtoszenia w SEPIS zaczety wptywad 24 pazdziernika 2020 r.,
a w listopadzie 2020 r. system ten funkcjonowat we wszystkich SSE.
Od 11 listopada 2020 r. rozpoczeta sie obstuga zgtoszern od oséb
zakazonych lub narazonych na COVID-19, a takze rejestracja danych
0s6b narazonych (0sdb ze stycznosci) uzyskanych w trakcie wywiadu
epidemiologicznego. Od 12 grudnia 2020 r. rozpoczeto pobieranie do
systemu SEPIS danych o wynikach badan laboratoryjnych z systemu
EWP, a po rozpoczeciu szczepien przeciw COVID-19 (27 grudnia
2020r.) - danych o wykonanych szczepieniach. Informacje w tym
zakresie od 8 maja 2021 r. byly podstawg do zwolnienia oséb
narazonych (oséb ze stycznosci) z obowigzku odbywania
kwarantanny'?2,

SEPIS integrowat dziatania wszystkich jednostek PIS w zwigzku
z epidemig COVID-19 poprzez zautomatyzowanie procesu naktadania
kwarantanny i izolacji. Umozliwiato to monitorowanie realizacji
kazdego zgtoszenia w czasie rzeczywistym. W SEPIS, poza wynikami
badan laboratoryjnych w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, znajdowaty
sie dane jednostkowe w zakresie: zachorowan na COVID-19
traktowanych jako zakazenia SARS-CoV-2 potwierdzone pozytywnym
wynikiem testu'?®, obowigzkowej hospitalizacji o0séb (,izolacja
w szpitalu”) oraz zgonu, gdy co najmniej, jako jedng z przyczyn zgonu
w ZLK-5 (wyjsciowg, bezposrednig lub wtérng) zostat wskazany przez
lekarza COVID-19. W SEPIS prowadzono takze rejestry: ognisk zakazen
SARS-CoV-2'24 oraz NOP, w tym po szczepieniach przeciw COVID-19.
Dane w zakresie liczby nowych przypadkéw byly dostepne dla GIS
kazdego dnia.

Zastepca GIS wyjasnit, ze kolejne etapy projektu zaktadajg poszerzenie
integracji SEPIS z innymi systemami funkcjonujgcymi w ochronie
zdrowia, a docelowo ma stac sie rejestrem chordb zakaznych.

tgczny koszt utrzymania i aktualizacji systemu oraz narzedzia do
raportowania danych z SEPIS, tj. dashboard PowerBl w 2022 r. wynidst
6 064,3 tys. zt. W 2023 r. kontynuowano prace nad wdrozeniem
nowych funkcjonalnosci zwigzanych m.in. z raportowaniem.
Na rozbudowe SEPIS zaplanowano w 2023 r. 29 937,7 tys. zt, w tym
4000 tys. zt na modut epidemiologii i 6000 tys. zt na utrzymanie

1228 4 ust. 7 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 6 maja 2021 r. w spawie
ustanowienie okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem
stanu epidemii (Dz. U. poz. 861).

123 Pojecie to obejmowato zakazenia bezobjawowe oraz objawowe (tj. zachorowania).

24 Np. w placéwkach edukacyjno-oswiatowych, domach pomocy spotecznej, zaktadach
opiekunczo-leczniczych.
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systemu, w tym rozbudowe dashboardéw MSPowerBI dla wszystkich
modutéw.

Od 15 stycznia 2021 r. zostat uruchomiony centralny elektroniczny
system rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19,
funkcjonujacy w ramach SI0Z'%5. Gromadzone miaty by¢ w nim dane
o przeprowadzanych szczepieniach (jednostkowe i zagregowane)
w ramach dziatalnosci PS, takie jak m.in. informacja o skierowaniu,
status, data i godzina wizyty, dawka, typ szczepionki oraz numer
PESEL/numer i seria dowodu tozsamosci, numer telefonu, adres
e-mail pacjenta. System podzielony byt na trzy moduty dedykowane
dla: PS, konsultantéw infolinii 989 i pacjentéw (IKP) oraz byt
zintegrowany z Systemem P1, co umozliwiato przekazywanie
wystawionych e-skierowan.

tgczny koszt budowy oraz utrzymania i rozwoju systemu e-Rejestracja
(do 31 marca 2023 r.) wynidst 18 126,8 tys. zt.

W celu obstugi dystrybucji szczepionek przeciw COVID-19 (wytgcznie)
utworzony zostat SDS. Prace nad SDS rozpoczety sie w listopadzie
2020 r."26 i w ich wyniku miat powsta¢ m.in. portal do zamawiania
szczepionek dostepny dla PS zintegrowany z hurtownig danych
w Systemie P1. Ze wzgledu na pilnos¢ przygotowania systemu
funkcjonalnos¢ SDS zostata nakierunkowana na sktadanie zamdwien
przez PS i monitorowanie ich realizacji.

Wybor wykonawcy systemu SDS'?” zostat dokonany w oparciu
O przepisy specustawy wytgczajgcej obowigzek przeprowadzenia
postepowania w ramach zamodwien publicznych. Wybér ten nastgpit
z pominieciem rozpoznania rynku i pisemnego udokumentowania
tego faktu, co byto nierzetelne. Zdaniem NIK, wykonawca znalazt sie
w uprzywilejowanej pozycji wzgledem innych podmiotéw dziatajgcych
na rynku. Ponadto w ofercie wykonawca zastrzegt, ze analiza w celu
wykluczenia konfliktu intereséw nie zostata ukoriczona z uwagi na krotki
dozwolony termin przygotowania oferty.

Zakres przedmiotu umowy (zawartej z wykonawcg 9 grudnia 2020 r.)
nie uwzgledniat stworzenia funkcjonalnosci raportujgcej stany
magazynowe. Wedtug Dyrektor DAIS w przypadku SDS nie brano pod

25 Informacje zawarto na str. 10 wystgpienia pokontrolnego nr KzD.411.1.1.2023

(kontrola 1/23/001/KZD): https://www.nik.gov.pl/kontrole/I/23/001/KZD/.

126 Studium wykonalnosci systemu dystrybucji szczepionek Wersja 0.1 (okreS$lata warunki

wedtug stanu na 29 listopada 2020 r.) oraz Koncepcja architektury systeméw IT.

127 PwC Advisory Sp. z 0.0. Sp. k. z siedzibg w Warszawie, KRS nr 0000741448.
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uwage tworzenia modutu rozliczer stanéw magazynowych, bowiem te
funkcjonalnos$¢ spefniat i nadal spetnia system informatyczny RARS.

W zwigzku z rozszerzaniem zakresu projektu umowa byta trzykrotnie
aneksowana, a zobowigzanie z tytutlu wynagrodzenia wykonawcy
wskutek zawarcia ww. anekséw wzrosto z 1060 tys. zt netto do
2 650,4 tys. zt netto (tj. o 150%). Lgczny koszt budowy oraz utrzymania
i rozwoju SDS (do 31 marca 2023 r.) wynidst 3 006,1 tys. zt.

NIK zbadata przyczyny i zasadno$¢ budowy SDS w sytuacji
funkcjonowania systeméw ESNDS i ZSMOPL'?8 oraz niewykorzystanie
potencjatu tych systemow.

Dyrektor DAIS w MZ wyjasnita, ze ESNDS dedykowany byt
szczepieniom obowigzkowym, realizowanym w ramach PSO, podczas
gdy szczepienia przeciw COVID-19 nie byly szczepieniami
obowigzkowymi i realizowane byly w ramach NPSz. Dystrybucja
i monitorowanie zuzycia preparatdw w ramach Programu byto
prowadzone przez RARS, a nie SSE. Ponadto dystrybucja szczepionek
w ramach NPSz nie stanowifa obrotu w rozumieniu przepisow ustawy
Prawo farmaceutyczne, w zwigzku z czym nie wykorzystano ZSMOPL,
ktéry byt systemem raportowym, stuzacym do monitorowania
obrotéw, standéw oraz brakéw produktéw leczniczych. Zastepca
Dyrektora DAIS w MZ wskazat, ze ZSMOPL nie byt i nie jest przeznaczony
do dystrybucji szczepionek, [...] gromadzi informacje m.in. o planach
dostaw oraz brakach produktéw leczniczych raportowanych przez
hurtownie farmaceutyczne oraz apteki (ogdlnodostepne oraz
szpitalne). Natomiast SDS byt systemem obstugujgcym proces, ktory
stuzyt i nadal stuzy do sktadania zamdwienn na szczepionki, podziat
szczepionek w odniesieniu do ztoZzonych zamdwieri oraz dystrybucji
preparatow.

Utworzenie i utrzymanie nowych systeméw informatycznych wyniosto
tacznie blisko 64,5 min zt.

Z budzetu panstwa (czes¢ 46 - Zdrowie) w latach 2020-2023
(do 31 marca) wydatkowano tacznie 53 923,8 tys. zt na cztery systemy
informatyczne: EWP, KRP, SDS i e-Rejestracje, w tym 20 616,6 tys. zt na
utworzenie (budowe) tych systeméw oraz 33 307,2 tys. zt na ich
utrzymanie i rozwdj. Zrédtem finansowania zadan zwigzanych
z utworzeniem, utrzymaniem i rozwojem ww. czterech systeméw
informatycznych byty gtdwnie Srodki wtasne (40 393,5 tys. zt - 74,9%),
wsparte - w przypadku EWP - dofinansowaniem zewnetrznym

126 QOpisane w podrozdziale 5.3 niniejszej Informacji.
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pochodzgcym z Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa w kwocie
13 530,3 tys. zt, co stanowito 44,3% wydatkow ogétem na ten system
(30 549,5 tys. zh).

5.5. PROGRAM - CELE, ZALOZENIA, PLANY

Program NPSz zostat przyjety przez Rade Ministréw 15 grudnia 2020 r. uchwatg
nr 187/2020'% i byt czterokrotnie zmieniany, a zmiany dotyczyly
kolejnosci szczepien oraz komunikacji i edukacji publicznej, w tym
uzupetnienia katalogu konkurséw o kolejne. Wskazano w nim m.in., ze:

— wdrozony zostanie system raportowania obejmujgcy stany
magazynowe oraz efektywnego wykorzystania szczepionek przez
PS (str. 14);

— proces dystrybucji oraz rozdziatu szczepionek na poszczegélne PS
bedzie szczegétowo monitorowany i nadzorowany, aby
ograniczy¢ ewentualne problemy z dostawami, a takze ryzyko
strat szczepionek w zwigzku z ich niewykorzystaniem. Planowana
jest redystrybucja nadmiarowych szczepionek pomiedzy PS w celu
ich optymalnego wykorzystania (str. 15);

— dystrybucja i logistyka bedg podlegaty szczegélnemu nadzorowi
GIF (str. 15);

— dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczehstwem szczepien
beda oparte na wykorzystaniu dotychczasowych mechanizmoéw
i instytucji, jak m.in. GIF (str. 31) i nadzér ten prowadzony bedzie
na drodze monitorowania w czasie rzeczywistym zgtaszanych
NOP oraz pojedynczych potencjalnych przypadkéw dziatan
niepozadanych przez m.in. organy PIS, NIZP PZH (str. 31), a takze
przeciwdziatania fatszowaniu i kradziezom szczepionki (str. 32).

Zgodnie z NPSz Minister Zdrowia odpowiadat za zakup i finansowanie
szczepionek przeciw COVID-19, organizacje szczepien oraz szkolenie
zawodowe. Przedmiotem  zorganizowanych przez Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego szkolen byto
przeprowadzanie badan kwalifikacyjnych oraz wykonywanie szczepien
przeciw COVID-19. Szkolenia byty adresowane do fizjoterapeutdw,
farmaceutéw, diagnostéw laboratoryjnych, studentéw 5-6 roku
studiéw medycznych na kierunku lekarskim oraz 3 roku studiéw
| stopnia na kierunku pielegniarstwo. Z przeprowadzania badan
kwalifikacyjnych przeszkolono tgcznie 17 618 oséb, a z wykonywania

129 https://www.gov.pl/web/premier/uchwala-w-sprawie-przyjecia-narodowego-
programu-szczepien-przeciw-covid-19 (dostep 20 marca 2025 r.).
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szczepienn 16 791 oséb. taczny koszt szkoleh wynidst 16 869,6 tys. zt
i byt sfinansowany z FPC'3°,

Celem strategicznym Programu byto osiggniecie poziomu zaszczepienia
spofeczeristwa umozliwiajgcego zapanowanie nad pandemiqg COVID-19
do korica 2021 roku, przy jednoczesnym zachowaniu najwyzszych
standarddéw bezpieczenstwa. Wskazano przy tym, ze: [1] szczepionka jest
ogromngq szansq na uodpornienie spofeczenstwa na zakazenie, zdobycie
kontroli nad transmisjq wirusa SARS-CoV-2. Jest nadziejg na powrdt do
normalnosci; [2] przyjecie szczepionki radykalnie ogranicza mozliwos¢
zachorowania i transmisji wirusa SARS-CoV-2. W zwigzku z tym, osoby
zaszczepione bedq mogly bez dodatkowych testéw korzysta¢ z ustug
zdrowotnych w publicznej stuzbie zdrowia, a takze nie bedqg uwzgledniane
w limitach dotyczqcych spotkan towarzyskich. Nie bedzie takze potrzeby
odbywania kwarantanny przez zaszczepionych w wypadku kontaktu
zosobq zakazong koronawirusem. Podstawowym celem ujetym
w Programie  bylo  dostarczenie szczepionek:  bezpiecznych
i skutecznych, w wystarczajgcej ilosci, w najkrétszym czasie,
darmowych, dobrowolnych (nieobowigzkowych) oraz tatwo
dostepnych. Wedtug Petnomocnika ds. szczepien jednym z gtéwnych
zatozen NPSz byt brak przymusowosci i obowigzkowosci szczepien.

W Programie ustalono priorytetowe grupy spoteczne uprawnione do
otrzymania szczepionki w pierwszej kolejnosci, z uwzglednieniem
takich ryzyk jak: ryzyko narazenia na zakazenie, ryzyko powaznego
zachorowania i smierci, ryzyko spofeczno-ekonomiczne i ryzyko
transmisji. Rada Ministréw kilkukrotnie wprowadzata zmiany w tych
grupach osob.

Pierwsze dawki szczepionki przeciw COVID-19 trafity do Polski
26 grudnia 2020 r. Blisko 10 tys. otrzymanych dawek skierowano
do 18 placéwek sposrod szpitali weztowych. Szczepienia rozpoczely
sie 27 grudnia 2020 r. Od Il kwartatu 2021 r. wprowadzono dostepne
w szerokiej skali szczepienia populacyjne oraz tworzono PS
powszechnych. PS populacyjnych i powszechnych mogty tworzyc
punkty drive-thru. Pierwszy taki punkt zostat uruchomiony 15 kwietnia
2021 r. Do 9 maja 2021 r. kazdy, kto skonczyt 18 lat otrzymat
e-skierowanie na szczepienie przeciw COVID-19 oraz umozliwiono
przeprowadzenie szczepien w zaktadach pracy we wspdtpracy
zwybranym podmiotem leczniczym prowadzacym PS w ramach
Programu. Od 9 «czerwca 2021 r. wprowadzono mozliwos¢

130 Na podstawie umowy z Ministrem Zdrowia nr 1/DRKM/1212/2021/83 z 31 marca

2021 r.
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wykonywania szczepien w aptekach. Dzieciom w wieku 12-15 lat
pierwsze dawki szczepionki podano 7 czerwca 2021 r.

Na podstawie rekomendacji Zespotu ds. szczepien ochronnych oraz
stanowiska 15 Rady Medycznej z 6 lipca 2021 r. w sprawie szczepienia
po wystgpieniu powikian po pierwszej dawce (podpisanego przez jej
Przewodniczacego prof. dr hab. n. med. Andrzeja Horbana) Minister
Zdrowia zdecydowat o realizacji szczepieh w schemacie mieszania
szczepionek dwudawkowych. W ww. stanowisku Rada Medyczna
wskazata, ze w przypadku wystgpienia powiktari po podaniu pierwszej
dawki szczepionki przeciwko COVID-19 nalezy kontynuowac szczepienia
Z zachowaniem odstepu przewidzianego w charakterystyce produktu
leczniczego tej szczepionki inng szczepionkg, powiktanie nalezy zgtosi¢
zgodnie z procedurami. W przypadku bfednego podania szczepionki
niezgodnie z charakterystykq produktu leczniczego, mimo braku powiktan
po podaniu szczepionki - zaleca sie kontynuacje szczepienia innym
produktem wtasciwym dla danej grupy wiekowej podajgc tylko jedng
dawke™s’,

Od 1 wrzesnia 2021 r. wprowadzone zostaly szczepienia dawka
dodatkowg (stosowang po petnym schemacie szczepienia) u oséb
z zaburzeniami odpornosci (zgodnie z Komunikatem nr 11 Ministra
Zdrowia). Natomiast od konca wrzesSnia 2021 r. umozliwiono
rejestracje na szczepienia dawkg przypominajacg dla wszystkich oséb,
ktére ukonczyly 50 rok zycia oraz pracownikéw ochrony zdrowia
majacych bezposredni kontakt z pacjentem lub w warunkach
laboratoryjnych z materiatem zakaznym SARS-CoV-2 (zgodnie
z Komunikatem nr 12 Ministra Zdrowia). Od 2 listopada 2021 r.
rozpoczety sie szczepienia dawka przypominajgcg dla wszystkich
0sob, ktére ukonczyly 18 rok zycia i otrzymaly petny schemat
szczepienia (zgodnie z Komunikatem nr 14 Ministra Zdrowia'3?).

25 listopada 2021 r. EMA pozytywnie zarekomendowata podawanie
szczepionki przeciw COVID-19 u dzieci od 5 do 11 lat. Preparat
Comirnaty zostat dopuszczony do obrotu w procedurze warunkowej.
Pierwsze szczepienia dzieci w tej grupie wiekowe] rozpoczety sie
16 grudnia 2021 r., zgodnie z komunikatem nr 15 Ministra Zdrowia
(ZPS.641.1857.2021.JK). Wystawiono ponad 2 min 700 tys. skierowan.
Szczepienia dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lata rozpoczety sie
12 grudnia 2022 r.

131 https://www.gov.pl/web/koronawirus/rada-medyczna - stanowisko nr 15 (dostep
20 marca 2025r.).

132 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-14-ministra-zdrowia-w-sprawie-
szczepien-przeciw-covid-19-dawka-przypominajaca-oraz-dawka-dodatkowa-

uzupelniajaca-schemat-podstawowy (dostep 20 marca 2025 r.).
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Wedtug danych na 10 maja 2022 r. przekazanych NIK przez KPRM:

— poziom petnego zaszczepienia populacji Polski wyniost 59,4%,

— poziom zaszczepienia 1 dawkg - 60%,

— liczba dawek dostarczonych do Polski to 107,7 min, z tego: 56 min
przekazano do PS, 25,3 min dawek znajdowato sie w magazynach,
788 tys. dawek zutylizowano.

Szczepienia uczniéw

w wieku 12-15 lat Minister Zdrowia wystosowat 17 sierpnia 2021 r. list do dyrektorow

szkét, pedagogoéw, rodzicdw i ucznidbw w sprawie wykonywania
szczepien przeciw COVID-19 wsrdd nieletnich ucznidw w wieku od
12 do 15 lat'3. W liscie wskazano m.in., cyt.: [1] wszystkie szczepionki
przeciw COVID-19 dostepne w krajach UE, a co za tym idzie réwniez
w Polsce przeszty procedure dopuszczenia do obrotu decyzjq KE po
wczesniejszej naukowej ocenie Europejskiej Agencji Lekow. Tym samym, co
nalezy stanowczo podkresli¢, stosowanie szczepionek nie jest Zadnym
eksperymentem medycznym; [2] bezpieczeristwo ich stosowania,
skutecznos¢ | jakos¢ zostaty pozytywnie ocenione przez Europejskq
Agencje Lekdéw, w ktérej zasiada rowniez przedstawiciel Polski; [3]
wszystkie badania wykonano w oparciu o najwyzsze standardy
bezpieczeristwa [...] nie pominieto Zadnego wymaganego etapu badan ani
kontroli; [4] wydanie pozwolenia dopuszczajgcego szczepionke do obrotu
oznacza zatem, Ze jokosc, bezpieczenstwo i skutecznosc takiego produktu
leczniczego zostata udowodniona na podstawie odpowiednich badan
klinicznych,  przedklinicznych i chemiczno-  farmaceutycznych;
[5] najczesciej wystepujgcymi  dziataniami  niepozgdanymi  byty: bol
i obrzek w miejscu wstrzykniecia, zmeczenie, bél gtowy, bdl miesni
i stawdw, dreszcze, gorqczka [...] wiekszos¢ tych dziatari niepozgdanych
miata nasilenie od fagodnego do umiarkowanego i zwykle przemijata
wciggu kilku dni od otrzymania szczepionki. Podkreslono, ze
bezpieczeristwo | skutecznos¢ szczepionek zaréwno u  dzieci,
jak i u dorostych, sq caly czas scisle monitorowane.

Kontrola NIK

prawidtowosci Przedmiotem kontroli NIK (1/21/004/LWA) byta prawidiowos¢

postepowania przeprowadzonej procedury administracyjnej zwigzanej z wydaniem

administracyjnego przez Prezesa URPL pozwolenia na badanie kliniczne o numerze
Prezesa URPL

protokotu C4591007 - badanie zaewidencjonowane w Centralnej
(badanie kliniczne)

Ewidencji Badan Klinicznych pod numerem 474.0204.2021 -
szczepionka RNASARS-COV-2 (dzieci od 28 dnia zycia do 23 miesigca
zycia oraz od 2 do 11 lat). Ustalenia kontroli'3* wykazaty m.in., ze:

133 Dokumentacja kontroli 1/23/003/KZD.
134 Wystgpienie pokontrolne nr LWA.411.005.01.2021: https://www.nik.gov.pl/kontrole
/1/21/004/LWA/ (dostep 9 maja 2025 r.).
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— zaden z ekspertdw w dziedzinie medycyny (w tym pediatrii,
toksykologii, farmacji i chemii), dokonujgc oceny dokumentacji pod
katem  formalno-prawnym, nie  zanegowat  zasadnosci
i dopuszczalnosci prowadzenia ocenianych badan klinicznych
z udziatem oséb matoletnich, w Swietle obowigzujgcych przepiséw
oraz wiedzy eksperckiej. W przypadku badania 474.0204.2021
informacja i formularz zawieraly zapis, ktéry mégt utrudniaé
zrozumienie przedstawionego dokumentu, tj. o mozliwosci
prowadzenia badan eksploracyjnych, bez zdefiniowania tego
pojecia. Natomiast zgodnie z obowigzujgcymi wowczas przepisami,
informacje miaty by¢ przedstawione w sposéb zrozumiaty;

— ocene kliniczng badan w przedmiotowej sprawie przeprowadzity
osoby deklarujgce znajomos$¢ jezyka angielskiego na poziomie
dobrym. Dokumentacja badania klinicznego, stosownie do
obowigzujgcego wéwczas art. 37m ust. 5 Prawa farmaceutycznego
mogta byc¢ przedstawiona w jezyku angielskim. NIK jednak wskazata
na ryzyka i ewentualne negatywne skutki dla zycia i zdrowia
uczestnikéw badan klinicznych w przypadku btedéw w tltumaczeniu
takiej dokumentacji;

— decyzja zostata podjeta bez znajomosci opinii komisji bioetycznej,
ktéra pod wzgledem etycznym, ale réwniez medycznym poszerza
zakres oceny dopuszczalnosci badania klinicznego; pozytywna
opinia komisji bioetycznej w tej sprawie zostata wydana dwa dni po
wydaniu pozwolenia; Byto to dziatanie naruszajace art. 7 k.p.a.,
zgodnie z ktérym Prezes URPL, jako organ administracji publicznej,
byt zobowigzany do zatatwienia sprawy, z uwzglednieniem interesu
uczestnikéw badania klinicznego, tj. zagwarantowania ich petnego
bezpieczenstwa. Wedtug Prezesa URPL Prawo farmaceutyczne nie
uzalezniato wydania pozwolenia od rozstrzygniecia komisji
bioetycznej wyrazonej w jej opinii oraz wskazat, ze Prezes URPL
ocenia np. kwestie zwigzane 2z jakoscig badanego produktu
leczniczego, ktére nie sg oceniane przez komisje bioetyczna.

— naruszono art. 10 § 3 k.p.a. oraz uregulowania wewnetrzne URPL
poprzez nieudokumentowanie w aktach sprawy przyczyn
odstapienia od zasady umozliwienia stronom przed wydaniem
decyzji wypowiedzenia sie co do zebranych dowodoéw i materiatow
oraz zgtoszonych zadan.

Izba stwierdzita takze naruszenie art. 9 ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw'3> poprzez niezadanie od ekspertéw zewnetrznych,

135 Dz. U.z2023r. poz. 1223, ze zm., dalej: ustawa o URPL.
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Rekomendacja
szczepien dzieci

w wieku od 6 miesiecy
do 4 lat

Wazniejsze wyniki kontroli

opiniujgcych dokumentacje badan klinicznych, ztozenia oswiadczenia
o braku konfliktu interesow w przypadku kazdego ze sponsoréw,
ktérego wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego podlegat aktualnie ich ocenie. W sktadanych przed
podpisaniem umowy oswiadczeniach eksperci zewnetrzni nie
wskazywali konkretnych sponsoréw, ktérych dokumentacja byta

oceniana.

Stwierdzono, ze w URPL wystepuje trudna sytuacja kadrowa
spowodowana gtéwnie rotacja pracownikéw. Pracownicy po rocznym,
a nawet kilkumiesiecznym stazu, przechodzg do firm, gdzie otrzymuja
srednio trzykrotnie wyzsze wynagrodzenie. Juz kilka miesiecy pracy
umoZzliwia pracownikom podjecie pracy w firmach farmaceutycznych
i firmach prowadzgcych badania kliniczne na zlecenie sponsora za
kilkukrotnie wieksze wynagrodzenie. Sytuacja ta stwarza wysokie ryzyko
braku mozliwosci rzetelnego wykonywania przez URPL ustawowych
zadan.®

Rekomendacje do szczepienia dzieci w wieku od 6 miesiecy do 4 lat
sformutowat Zespdt ds. Szczepieri Ochronnych w stanowisku
z 25 pazdziernika 2022 r. Jak wskazano, oparta ona zostata na decyzji
EMA potwierdzajgcej jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznosc
szczepionek Comirnaty i Spikevax dla dzieci powyzej 6 miesigca zycia.

Zesp6t rekomendowat jednoczesnie, aby w tej grupie dzieci
szczepionki byty podawane w dowolnym czasie przed podaniem lub po
podaniu innych szczepionek w ramach PSO. Zaznaczono przy tym, ze:
dopuszcza sie stosowanie szczepionek jednoczasowo tylko w oddzielne
miejsca oraz nie zaleca sie wykonywania badan serologicznych w celu
oceny odpowiedzi na szczepienie, gdyz dotychczas nie ma danych
wyznaczajgcych korelat odpornosci (ochronne stezenie przeciwciat), nie
ma réwniez danych dotyczqcych skutecznosci klinicznej takiego
postepowania. Stwierdzono tez, ze na posiedzeniu amerykariskiego
Zespotu Doradczego ds. Szczepiern 18-19.10.2022'3 potwierdzono
bezpieczeristwo szczepionek mRNA wskazujqgc, ze brak jest dowodow na
zwiekszone ryzyko zapalenia miesnia sercowego po szczepieniu mRNA
u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat.

136 Kwestia ta  zostala réwniez opisana w  wystgpieniu  pokontrolnym

nr KZD.411.003.01.2020 (kontrola S/20/003/KZD): https://www.nik.gov.pl/kontrole/
S/20/003/KZD/ (dostep 9 maja 2025 r.).

137 Chodzito o spotkanie w dniach 19-20 pazdziernika 2022 r. Strona z materiatami z tego

spotkania nie jest juz dostepna, zostata zarchiwizowana w 2024 r. - informacje na
stronie: https://archive.cdc.gov/#/details?url=https://www.cdc.gov/vaccines/acip/

meetings/slides-2022-10-19-20.html (dostep 28 marca 2025 r.).
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Monitorowanie
przebiegu Programu W Programie wskazano, ze proces szczepieh bedzie oparty o systemy

informatyczne, tj. System P1 (e-skierowanie, gabinet. gov.pl - eKS),
system e-Rejestracji, SDS (tancuch dystrybucyjny od producenta do
punktéw szczepien) oraz system GIS. Minister Zdrowia analizowat
dostep ludnosci do PS na obszarach poszczegdlnych wojewddztw oraz
monitorowat postep w procesie szczepienia. Raporty szczepien
przeciw COVID-19 byly udostepniane i stale aktualizowane. Zawieraty
m.in. informacje o liczbie dawek szczepionek dostarczonych do Polski
i rozdystrybuowanych do PS, wykonanych szczepien ogétem i oséb
w petni zaszczepionych oraz odnotowanych NOP. Z dniem 1 marca
2025 r. publikacja raportow zostata wstrzymana'.

5.6. ZAKUP SZCZEPIONEK ORAZ ICH WYKORZYSTANIE

Porozumienie KE - 18 czerwca 2020 r. KE podjeta decyzje w sprawie zgody na zawarcie
przygotowanie UE do

z panstwami cztonkowskimi porozumienia dotyczacego zamawiania
zakupu szczepionek

szczepionek przeciwko COVID-19 w imieniu panstwa cztonkowskich
oraz powigzanych procedur (COMMISSION DECISION od 18.6.2020
approving the agreement with Member States on procuring COVID-19
vaccines on behalf of the Member States and related procedures
C(2020)4192 final). Na jej podstawie panstwa cztonkowskie UE mogty
przystapi¢ do zatgczonego do tej decyzji Porozumienia o ustanowieniu
wspdlnego mechanizmu zakupow szczepionek przeciw chorobie COVID-19
wywofywanej przez wirusa SARS-CoV-273. Przyjety w unijnym
porozumieniu mechanizm upowazniat KE do negocjowania
i zawierania, w imieniu panstw cztonkowskich: [1] umoéw zakupu
z wyprzedzeniem (Advance Purchase Agreement - APA) dotyczacych
opracowania, produkcji, priorytetowych opcji zakupu i dostaw
skutecznej szczepionki oraz [2] umoéw zakupu (Purchase Agreement -
PA) na dalszy rozwdj, produkcje, opcje zakupu i dostawe szczepionki.

Unijne porozumienie zostato zawarte pomiedzy KE a panstwami
cztonkowskimi UE, ktére wyrazity chel przystgpienia do niego.
Nabywcg szczepionek pozostaly panstwa cztonkowskie UE i tym
samym umowa na zakup okreslonej liczby dawek byta zawierana
pomiedzy panistwem cztonkowskim UE a producentem szczepionki.
Unijne porozumienie nie obejmowato zakresu ani warunkéw
dotyczacych potencjalnej odpowiedzialnosci producenta szczepionki.
Za tre$¢ zawieranych uméw, w tym okreslenie zasad podziatu
szczepionek pomiedzy panstwa cztonkowskie, puli szczepionek

138 https://www.gov.pl/web/szczepimysie/raport-szczepien-przeciwko-covid-19  (dostep
17 kwietnia 2025 r.).

39 Dalej: unijne porozumienie.
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Przygotowanie Polski
do zakupu szczepionek
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bedacych przedmiotem umowy, ich ceny oraz dat dostaw,
odpowiadata KE. Panstwa cztonkowskie UE nie miaty mozliwosci
wprowadzania zmian do ich tresci. Ich swoboda ograniczata sie do
podjecia decyzji o przystapieniu albo rezygnacji z przystgpienia do
umowy.

W procesie nabywania szczepionek stosowano dwa rodzaje umoéw:
umowy okreslajgce prawo do nabycia dawek szczepionki oraz umowy
okreslajgce zobowigzanie do ich nabycia. W przypadku tych pierwszych
zadne uczestniczgce panstwo cztonkowskie nie byto zobowigzane do
zawarcia takiej umowy. W przypadku drugiego modelu, KE miata
obowigzek poinformowaé panstwa cztonkowskie UE o zamiarze
zawarcia umowy zawierajgcej zobowigzanie do nabycia dawek,
okreslajgc takze warunki jej zawarcia. Panstwa, ktére nie zgadzaty sie
na zawarcie takiej umowy lub jej warunki, miaty 5 dni na odstgpienie
od umowy albo mogty zadeklarowal przyjecie innej niz przyznana
w umowie (wg klucza dystrybucji pro rata'®), liczby szczepionek
(tzw. klauzula opt-out). Odstepstwo od podziatu liczby szczepionek
dokonanego na podstawie klucza pro rata wymagato pozyskania, we
wspotpracy z KE zgody panstw - partnerdw, na przejecie dodatkowych
dawek lub tez odstgpienie przynaleznych im dawek pro rata''.
Panstwa cztonkowskie, ktore nie zgtosity rezygnacji z przystapienia do
umowy w tym terminie, upowaznity KE do zawarcia umowy zakupu
z producentem szczepionek, w ich imieniu i na ich rzecz. Jedynym
elementem umowy podpisywanym przez panstwa cztonkowskie byt
formularz zamoéwienia (VOF), na podstawie ktérego firma
farmaceutyczna dostarczata dawki produktu zgodnie z warunkami
umowy.

SzczegOty zwigzane z procesem negocjacji i zakupu byly poufne. KE
przyjeta stanowisko, aby nie ujawnia¢ dokumentéw zwigzanych ze
szczepionkami COVID-19 (uméw zakupu i innych dokumentdéw)
zuwagi na ochrone m.in. intereséw handlowych osoby prawnej,
procesu podejmowania decyzji, prywatnosci i integralnosci oséb
fizycznych.

10 sierpnia 2020 r. (tj. pie¢ miesiecy po wystgpieniu pierwszego
przypadki zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2 w Polsce) Rada
Ministréw podjeta uchwate nr 114/2020 w sprawie przystapienia

140 Ustanowiony przez KE klucz dystrybucji byt oparty o udziat liczby populacji danego

panstwa w liczbie populacji UE. Dla Polski wskaznik ten wynosit 8,48% (8,37% przy
uwzglednieniu panstw EOG/EFTA).

41 Liczba szczepionek przypadajacych na dany kraj cztonkowski, ktéra byta wskazana

w umowie z dang firma, musiata by¢ zakupiona przez panstwa cztonkowskie UE
w liczbie odpowiadajgcej sumie catej zamdwionej puli dawek szczepionek.
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do porozumienia dotyczgcego wczesnego zakupu szczepionek
przeciw chorobie COVID-19 wywotywanej przez wirusa SARS-CoV-2'42,
W uchwale tej Rada Ministréw upowaznita Ministra Zdrowia do
wykonywania unijnego porozumienia w imieniu Rzeczypospolite]
Polskiej i stat sie on organem wiodgcym w procesie nabywania
szczepionek. Nastepnego dnia (11 sierpnia 2020 r.) Podsekretarz
Stanu w MZ wyznaczyt przedstawicieli Polski w komitecie sterujgcym,
zespole negocjacyjnym oraz komitetach sterujgcych ds. postepowania
o0 udzielenie konkretnego zamowienia.

NIK ustalita, ze informacje z prac komitetu sterujgcego miaty charakter
roboczy i byly przekazywane przez Prezesa URPL (przedstawiciel
w komitecie sterujgcym) m.in. do Podsekretarza Stanu w MZ (maile),
natomiast sprawozdania ze spotkan komitetu sterujgcego pozostaty
w dyspozycji KE. Z kolei udziat przedstawiciela w zespole
negocjacyjnym miat charakter merytoryczny i dotyczyt jakosci,
bezpieczehstwa i skutecznosci szczepionek przeciw COVID-19.
Informacji ze spotkan tego =zespotu nie skladano. Wedtug
Podsekretarza Stanu w MZ KE nie udostepnia danych cztonkow
zespotu negocjacyjnego, by zapewni¢, ze zesp6t bedzie wykonywacd
swe zadania niezaleznie i bez jakiegokolwiek nacisku zewnetrznego.

W realizacji wyznaczonego przez Rade Ministréw zadania, Ministra
Zdrowia wspierat Zespét ds. zakupu powotany zarzadzeniem
z 18 sierpnia 2020 r."* Do zadah tego Zespotu nalezato m.in.
[1] dokonanie oceny zasadnosci zakupu poszczegdlnych szczepionek
przeciwko COVID-19; [2] dokonanie ewaluacji potencjalnych potrzeb
i mozliwosci w zakresie zakupu szczepionek, w szczegdélnosci pod
katem docelowej populacji do zaszczepienia, z uwzglednieniem jej
liczebnosci; [3] opracowanie rekomendacji w zakresie obliczenia
zapotrzebowania na szczepionke w ramach umow oraz zasadnosci
odstapienia od poszczegdlnych umadw.

Formularze zamowienia byly podpisywane przez upowaznionego
Podsekretarza Stanu w MZ i przekazywane do Pana Grzegorza
Cessaka, Prezesa URPL jako przedstawiciela Polski w komitecie
sterujgcym.

Szacowanie potrzeb
i umowy zakupu - do
korica marca 2021 r.

142 nhttps://www.gov.pl/web/premier/projekt-uchwaly-rady-ministrow-w-sprawie-
przystapienia-do-porozumienia-dotyczacego-wczesnego-zakupu-szczepionek-
przeciw-chorobie-covid-19-wywolanej-przez-wirusa-sars-cov-3 (dostep 28 marca
2025 r.).

143 Dz. Urz. MZ poz. 59.
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W  Programie wskazano, ze kontraktacja zakupu szczepionek
nastepuje w ramach unijnego porozumienia, a wielkos¢ zamdwier jest
proporcjonalna do liczby mieszkaricow.

Podsekretarz Stanu w MZ wyjasnit, ze opierano sie na danych
z réznych instytucji (instytut modelowania matematycznego, instytut
IHME z Waszyngtonu, raporty z poszczeg6lnych panstw nt. obostrzen
i strategii szczepien), nie wie dlaczego KE ustalata takie ilosci i dodat, ze
na pewno zaktadata, ze nie wszystkim uda sie wyprodukowac
szczepionke. Byto zatoZenie, Zze w najgorszym przypadku szczepionka
bedzie dziatata pot roku i Zze bedzie koniecznos¢ statego doszczepiania
przez okres pandemii, ktérego dtugos¢ nie byta znana. Powyzsze
implikowato koniecznos¢ dysponowania wiekszq pulqg szczepionek.
Wskazat m.in., ze Minister Zdrowia Niemiec byt bardzo mocno
zainteresowany tq szczepionkg [Comirnaty - przyp. wtasny] i zachecat,
aby panstwa jg kupowaty. Oczekiwat nawet wigzgcego przyjecia tej
szczepionki przez paristwa.

Wspierajgcy Ministra Zdrowia Zesp6t ds. zakupu opracowat 30 marca
2021 r. raport koricowy, w ktérym rekomendowat zakup 69 016 475
dawek szczepionek firm: AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica/J&/,
Pfizer/BioNtech, Moderna i Novavax oraz przyjgt rekomendacje
odstapienia od umowy z CureVac™“. Nie rekomendowat natomiast
zakupu szczepionki Valneva z uwagi na wstepnie okreslony przez
producenta kalendarz rejestracji i dostaw (najwczesniej koniec
2021 r.) oraz technologie opracowywania szczepionki'#>. Powyzsze
stanowisko zostato przedstawione Ministrowi Zdrowia podczas
spotkania 27 stycznia 2021 r. i uzyskato ono jego akceptacje. Jednak
w zwigzku z informacjg KE z 29 stycznia 2021 r., ze Polska jest jedynym
krajem, ktory nie zdecydowatby sie przystgpi¢ do przysztej umowy
z Valneva, Minister Zdrowia, z uwagi na wrazliwy i polityczny w aspekcie
miedzynarodowym wymiar tej kwestii, zaakceptowat przystgpienie do
zamoéwienia symbolicznej liczby tych szczepionek, jak podano w raporcie
Zespotu ds. zakupu. Przystgpienie do umowy z Valneva nastgpito
z przyczyn pozamedycznych (politycznych, a nie merytorycznych).

Ponadto zaktadano, ze Polska bedzie wspierata spotecznosc
miedzynarodowg poprzez zapewnienie dostepu do szczepionek dla
panstw spoza UE. Przyktadowo, w wolumenie kontraktu z AstraZeneca
juz we wrzedniu 2020 r. oszacowano 16 min dawek na potrzeby

1447 uwagi na charakter umowy z Sanofi - Pasteur - GSK, tj. umowa okres$lajaca prawo do
nabycia dawek szczepionki, rekomendacja Zespotu nie byta konieczna.

145 Szczepionka tradycyjna (zawierajgca catego wirusa oraz dwa adjuwanty -
wodorotlenek glinu i CPG), z ktérg wigzato sie duze prawdopodobienstwo
niepowodzenia rejestracyjnego.
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krajowe, a 4 min dawek na odsprzedaz panstwom trzecim'e.
Sekretarz Stanu w MZ wyjasnit, ze byto to wyrazem solidarnosci
miedzynarodowej Polski i wsparcia dla najblizszych partneréw
Rzeczypospolitej Polskiej oraz troski o globalne bezpieczeristwo
zdrowotne, takze w najblizszym sqsiedztwie Polski i Unii Europejskiej [...]
szczepionki przeznaczone na odsprzedaz nie pochodzity z puli
przeznaczonej dla polskich obywateli [...] ich przekazanie nie miato
wplywu na dostepnos¢ szczepionek w kraju. Jak wyjasnit Podsekretarz
Stanu w MZ, byta to pula ponad oszacowane potrzeby Polski, a sprawa
przeznaczenia szczepionek na ich dalszq odsprzedaz byta wypracowana
przez MSZ w porozumieniu z MZ i zatwierdzona przez Prezesa Rady
Ministréw. Dodat, ze Unii Europejskiej zalezato, Zeby przynajmniej czes¢
szczepionek zostata przekazana paristwvom trzecim przez paristwa
cztonkowskie [...], aby unikng¢ sytuacji, w ktdrej to Federacja Rosyjska
i Chiriska Republika Ludowa pierwsze udostepniq panstwom, w tym
réwniez majgcym status kandydata do cztonkostwa lub potencjalnego
kandydata do cztonkostwa w UE, szczepionki przeciw COVID-19.

Po zakoriczeniu prac Zespotu ds. zakupu (31 marca 2021 r.) decyzje
dotyczace kontraktowania kolejnych dawek szczepionek byty
podejmowane na spotkaniach Kierownictwa MZ. Izbie nie
przedstawiono dokumentéw wskazujacych na sposéb szacowania
liczby dawek szczepionek w celu zabezpieczenia potrzeb ludnosci
kraju. Pomimo analizowania na biezgco tempa szczepien oraz sytuacji
epidemicznej, jaka miata miejsce od maja 2021 r., tj. spadkowej
tendencji liczby zakazen i zainteresowania szczepieniami przez osoby
uprawnione, Minister Zdrowia nierzetelnie oszacowat
zapotrzebowanie na liczbe dawek szczepionek przeciw COVID-19
i przystgpit do trzech uméw zakupu na t3czng kwote
8392 026,4 tys. zt'¥’. W ocenie NIK byto to dziatanie niegospodarne,
gdyz na koniec kwietnia 2021 r. Polska zwigzana byta juz umowami
zréznymi producentami: AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica/]&J,
Sanofi Pasteur GSK, Moderna oraz Pfizer/BioNTech. W wyniku tych
umow zakontraktowano tgcznie 109 064 614 dawek szczepionek,
z czego czeS¢ zostato dostarczonych i czekano na kolejne dostawy
zgodnie z harmonogramem dostaw.

NIK, nie kwestionujgc potrzeby ograniczenia ryzyka niezabezpieczenia
Polski w niezbedny do przeprowadzenia szczepien wolumen

146 Rekomendacja Zespotu ds. zakupu przyjeta 3 wrzesnia 2020 r.
47 Umowy z: 20 maja 2021 r. (Pfizer/BioNTech), 16 sierpnia 2021 r. (Novavax) i 23 listopada

2021 r. (Valneva). Szczegétowe in formacje zawarte sg na str. 9-11 wystgpienia
pokontrolnego nr KzZD.411.009.01.2022 (kontrola 1/22/008/KZD): https://www.nik.

gov.pl/kontrole/I/22/008/KZD/.
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szczepionek zauwazyta, ze nie zwalniato to jednak organu panstwa
z obowigzku gospodarnego wydatkowania srodkéw publicznych.
Nawet przy zatozeniu, ze kazdej osobie dorostej w Polsce (tj. ok. 31 min
0s6b) podano by trzecia dawke szczepionki, to zapotrzebowanie
bytoby na poziomie 93 min dawek.

Przedstawiane w tamtym czasie Ministrowi Zdrowia przez Zespéf do
spraw monitorowania i prognozowania przebiegu epidemii COVID-19
analizy prowadzonych w Polsce modeli prognostycznych wskazywaty
na spadkowa, od maja 2021 r. tendencje liczby zakazen, oséb
hospitalizowanych oraz wykonanych szczepien (w ujeciu dziennym
wynosita odpowiednio: 20 maja - 446 548, 20 czerwca - 220902,
20 lipca - 84 221, 20 sierpnia - 72 233, 20 wrzesnia - 10 038).

Minister Zdrowia nawet nie podjat préb zmierzajgcych do
zmniejszenia wolumenu zamawianych szczepionek i nie skorzystat
z mozliwosci zadeklarowania innej, mniejszej (niz przyznane wedtug
klucza pro rata) ich liczby. Natomiast zaledwie 11 dni po zawarciu
ww. trzeciej umowy z Pfizer/BioNTech, Minister Zdrowia 31 maja
2021 r. wystapit do Komisarz UE ds. Zdrowia w sprawie zakupionych
szczepionek, wskazujac na niebezpieczeristwo znacznych nadwyzek
w Europie i potrzebe wspdlnego, skoordynowanego dziatania celem
podjecia rozmdéw o zmniejszeniu wolumendw zamoéwien na
szczepionki z poszczegdlnymi producentami. Wskazuje to na catkowity
brak spdjnosci dziatah Ministra Zdrowia.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2022 r. tgcznie zakontraktowano
200 990 352 dawek szczepionek o wartosci 13 879 756,4 tys. zt, z czego
zaptacono 8123 754,7 tys. zt za 131812629 dawek szczepionek
dostarczonych do Polski'#® oraz 4 237 600 dawek planowanych do
przyjecia. Zakupione szczepionki byty produktami leczniczymi
warunkowo dopuszczonymi do obrotu na podstawie decyzji KE.

Ceny, po ktérych Polska kupowata szczepionki nie s3 oficjalnie znane
z uwagi na poufnos¢ umow. Dodatkowo w pismie Dyrekcji Generalnej
ds. Zdrowia i Bezpieczeristwa Zywnosci KE z 2021 r. poradzono
witadzom polskim nieujawnianie informacji, poniewaz m.in. mogfoby
Zjednej strony potencjalnie zaszkodzi¢ pozycji konkurencyjnej firm
farmaceutycznych, a z drugiej strony podwazy¢ proces decyzyjny
Komisji.' %

148 AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica/)&), Moderna, Pfizer/BioNTech, Novavax.
49 Pismo z 7 stycznia 2021 r. przekazane NIK w trakcie kontroli w MZ (1/22/008/KZD).
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Sprzedaz i darowizny
szczepionek przeciw
CovID-19

Wazniejsze wyniki kontroli

Podsekretarz Stanu w MZ wyjasnit, ze umowy byly nienegocjowalne
i zostaty tak skonstruowane, ze sg nierozerwalne, tj. nawet gdyby nie
byto pandemii i nie bytoby koniecznosci szczepienia, to i tak paristwa
cztonkowskie musiatyby kupic te szczepionki. Nie byto to uzaleznione od
skutecznosci  szczepionki, epidemii, czy innych czynnikéw jak
np. wyszczepialnosci i potrzeb. Na firmach cigzyt obowigzek
dostarczenia szczepionek, a na panstwach cztonkowskich - ich
przyjecia i zaptaty. Zauwazyt, ze na komitecie sterujgcym byty uwagi, ze
umowy sg przygotowane z pozycji podmiotu dominujgcego, bedacego
w tym czasie jedynym dostawcg szczepionek. Dodat, ze jedyna
przestanka umozliwiajgcg aneksowanie umowy byto powotanie sie na
site wyzsza.

Ta przestanka wystapita w chwili napasci Rosji na Ukraine i z uwagi na
priorytetowg wowczas pomoc Ukrainie Minister Zdrowia 12 kwietnia
2022 r. zawiadomit firme Pfizer o wystgpieniu stanu wyzszej
koniecznosci (force mejeure) i sity wyzszej (state of neccessity) oraz
odstgpieniu od umowy i nieprzyjmowaniu kolejnych dawek. KE bytfa
bardzo negatywnie nastawiona do powyzszego, twierdzita, ze za kilka lat
jak bedzie kolejna epidemia, to ewentualnie weZmie pod uwage nasze
stanowisko oraz zadata od nas realizacji umowy w petnym zakresie.
Podobnie firma Pfizer, ktéra kwestionowata, ze wojna na Ukrainie jest
sitg wyzsza. 6 grudnia 2022 r. Polska zaproponowata firmie Pfizer
ugode, ktéra 15 grudnia 2022 r. zostat odrzucona. W momencie
przedstawienia propozycji ugodowej pozostawato do dostarczenia
64 005 189 dawek o wartosci 1 248 101,2 tys. euro (przy statym kursie
- 5644 038,4 tys. zt).

Natomiast 24 grudnia 2022 r. Minister Zdrowia zawart porozumienie
z Moderna Switzerland GmbH w zakresie redukgji liczby dawek (do
81,9% zamdwienia), jakie miaty by¢ dostarczone do Polski. W ramach
negocjacji uwzgledniono m.in. 116 400 dawek serii numer 000190A.

Kontrola NIKw MZ (1/22/008/KZD) wykazata, ze od lipca 2021 r. Polska
dokonywata zbycia zakupionych szczepionek do innych panstw.
Przekazywanie tych szczepionek umozliwity uchwaty Rady Ministrow
z 22 lipca 2021 r. (nr 88/2021) oraz z 26 lipca 2021 r. (nr 90/2021)
zmieniona uchwatg z 21 wrzesnia 2021 r. (nr 123/2021) w sprawie
prowadzenia miedzynarodowych dziatari solidarnosciowych w celu
profilaktyki i zwalczania zachorowari na chorobe COVID-19 oraz
wyrazenia zgody na udostepnienie partnerom zagranicznym
szczepionek przeciw COVID-19. Kierunkowe decyzje o formie zbycia
wraz ze wskazaniem panstw odbiorcéw podejmowato Ministerstwo
Spraw Zagranicznych, natomiast czynnosci faktyczne i prawne
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zwigzanych z transakcjami realizowane byty przez RARS na podstawie
upowaznienia Ministra Zdrowia.

Wedtug Podsekretarza Stanu w MZ Rada Ministréw przyjeta od
poczatku koncepcje wspierania spotecznosci miedzynarodowej
w kontekscie  miedzynarodowych  dziatan  solidarnosciowych.
Wyrazem tego byly 4 min dawek w opisanym wyzej wolumenie
kontraktu z AstraZeneca, przeznaczone na wsparcie: Albanii, Bosni
i Hercegowiny, Biatorusi, Czarnogéry, Gruzji, Macedonii Pdtnocnej,
Republiki Kosowa, Serbii i Ukrainy. Podsekretarz Stanu w MZ wskazat,
ze dziatania zwigzane z donacjg oraz odsprzedazg czesci posiadanych
szczepionek byty podejmowane w celu zapobiegania ich
przeterminowaniu. Wedtug stanu na 4 listopada 2022 r. Polska
podpisata umowy na sprzedaz 16 098 180 dawek szczepionek do
o$miu panstw oraz darowizny w liczbie 13528 920 dawek do
22 panstw.

Przeprowadzona w 2022 r. kontrola NIK w RARS (I/22/003/KZD)
wykazata, ze decyzja o rozpoczeciu aktywnosci w sprawach darowizn
lub odsprzedazy szczepionek do innych krajéow zostata podjeta
wwyniku  przeprowadzonych analiz, prognozowanego braku
mozliwosci wykorzystania produktéw na rynku krajowym, a co za tym
idzie - duzego prawdopodobienstwa wygenerowania strat. Minister
Zdrowia decyzjg z 30 lipca 2021 r. polecit RARS wykonywanie wszelkich
koniecznych czynnosci faktycznych lub prawnych dotyczgcych
zbywania szczepionek przeciw COVID-19, zgodnie z wydanymi
upowaznieniami. Na tej podstawie RARS przekazata do innych panstw
tacznie 27 785 450 dawek szczepionek (wedtug stanu na 5 kwietnia
2022 r.), z czego:

- 15982680 dawek sprzedata Hiszpanii, Portugalii, Norwegii,
Australii, Czarnogérze, Bosni i Hercegowinie, Serbii, Gruzji, Austrii,
Niemcom, Wybrzezu Kosci Stoniowej oraz Wegrom,

— 11802770 dawek przekazata formie darowizny Ukrainie, do
Wietnamu, Tajwanu, Kenii, Uzbekistanu, Egiptu, Kirgistanu, Iranu,
Bangladeszu, Czarnogéry, Macedonii, Rwandy, Armenii, Laosu,
Kambodzy, Palestyny, Bosni i Hercegowiny, Demokratycznej
Republiki Kongo oraz na Filipiny.

Cena dawki szczepionek sprzedawanych do innych panstw nie zostata
podana NIK przez RARS, natomiast wskazano, ze w zwiqzku ze
zobowigzaniami miedzynarodowymi szczegéfowe informacje dotyczgce
warunkéw umow powinny pozostac w scistej poufnosci. W zawieranych
umowach RARS dziatata w imieniu Ministra Zdrowia, ktdry byt
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faktyczng strong umoéw i otrzymata z MZ, w formie ustnej, zalecenia
utrzymywania informacji szczegétowych dotyczgcych umdw w poufnosci.

Koszty z tytutu realizacji zadan zwigzanych z obstugg logistyczng,
transportowg oraz podatkowo-celng szczepionek przekazywanych do
innych panstw pokrywane byty z FPC i do 30 kwietnia 2022 r. wyniosty
tacznie 3 340,8 tys. zt, z czego w 2021 r. 2 323,7 tys. z, a do konhca
kwietnia 2022 r. 1 017,1 tys. zt.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2022 r. RARS przekazata do innych panstw
w formie sprzedazy Iub darowizny tgcznie 27 632250 dawek
szczepionek, z czego sprzedata 14785440 dawek, a w formie
darowizny przekazata 12 846 810 dawek szczepionek. Stanowito to
21% ogoétu dostarczonych do tego dnia dawek. £3czna, szacunkowa
wartosc¢ tych szczepionek wyniosta 1 429 743,4 tys. zt.

Jak wskazano, obecnie rynek swiatowy jest nasycony i zainteresowanie
szczepionkami ze strony innych paristw jest mocno ograniczone.

Wyniki kontroli NIK, a w szczegdlnosci w PS'™° oraz RARS wskazaty
m.in. na dopuszczenie do przeterminowania sie szczepionek. RARS na
biezagco monitorowata wykorzystanie i zwroty szczepionek.
Nie zapewnito to jednak petnego wykorzystania dostepnych zasoboéw
szczepionek. Wedtug stanu na 5 kwietnia 2022 r. zutylizowanych
zostato 3 288 619 dawek szczepionek, w tym 1 367 236 dawek w PS
oraz 1921383 dawki w magazynach. Wedtug RARS gtéwnymi
przyczynami przeterminowania szczepionek w PS byty: niezgtaszajgcy
sie pacjenci, nieche¢ pacjentéw do rozpoczecia programu szczepien
lub do szczepienia drugg i trzecig dawka, natomiast w magazynach
RARS Iub podmiotéw wspdtpracujgcych: radykalny spadek ilosci
zamawianych szczepionek przez PS, brak zainteresowania za strony
innych panstw na otrzymanie darowizny lub kupno. Wskazano
réwniez, ze SDS nie pozwalat na uzyskanie przez RARS informacji, czy
w pierwszej kolejnosci z hurtowni farmaceutycznych wydawane sg
szczepionki 0 najkrétszym terminie przydatnosci. Do 31 maja 2022 r.
utylizacji zostato poddanych 6607 090 dawek szczepionek, co
stanowito 5,4% dostarczonych dawek. taczny koszt ich utylizacji
wyniost 27,8 tys. z. W ocenie NIK istniato wysokie ryzyko
przeterminowania kolejnych dawek szczepionek.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2022 r. utylizacji poddano 14 866 497
dawek szczepionek, w tym 13123228 dawek z powodu
przeterminowania (88,3% wszystkich zutylizowanych dawek) oraz
1743 269 z innych powoddw, z uwagi m.in. na niewystarczajgca liczbe

150 Szerzej opisano w podrozdziale 5.9 niniejszej Informacji.
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pacjentéw do zaszczepienia (brak mozliwosci wykorzystania petnej
fiolki) i odchylenia od warunkéw przechowywania (awarie urzadzen
chtodniczych w punktach szczepien). Stanowito to tgcznie 11,3% ogétu
dostarczonych dawek (131812 629). taczna, szacunkowa wartosc
zutylizowanych szczepionek wyniosta 900533,1 tys. zt. Liczba
zutylizowanych dawek od kwietnia do grudnia 2022 r. wzrosta o 352%.

5.7. NADZOR NAD DYSTRYBUCJA SZCZEPIONEK

Zwolnienie serii na
rynek polski - NPSz

Zwolnienie

z obowigzku wstepnej
kontroli seryjnej -
dziatania GIF

W Programie wskazano, ze po uzyskaniu pozwolenia jakos¢ kazdej
serii szczepionki przed wprowadzeniem na rynek bedzie
kontrolowana w systemie dwuetapowym tj. przez wytworce oraz
niezalezne od producenta laboratorium panstwowe nalezgce do sieci
OMCL. Wydany przez OMCL dokument potwierdzajgcy odpowiednig
jakos¢ szczepionki (OCABR) bedzie podstawg do zwolnienia danej serii
na rynek polski przez upowazniong instytucje, tj. NIZP PZH.

W notatce ze spotkania GIF w MZ 8 grudnia 2020 r. wskazano, m.in. ze:
[1] dokumentacja kazdej serii szczepionek bedzie podlegaé ocenie
NIZP PZH i po uzyskaniu pozytywnej oceny zostanie dopuszczona do
obrotu w Polsce; [2] podmiot dystrybuujgcy szczepionke bedzie
wystepowac do NIZP PZH o takie zwolnienie, przekazujac do oceny
dokumentacje i jedno opakowanie produktu; [3] produkt bedzie
przechowywany w archiwum do korica daty waznosci; [4] zwolnienie
zkontroli seryjnej wstepnej bedzie nastepowal na podstawie
dokumentacji i ogledzin dostarczonego opakowania; [5] poszczegblne
hurtownie farmaceutyczne bedg dokonywaty zgtoszen do zwolnienia
z kontroli seryjnej wstepnej posiadanych szczepionek z danej serii
w NIZP PZH. Podkres$lono, ze konieczne sg ustalenia w tej sprawie
z NIPZ PZH, bo ruchy antyszczepionkowe, media bedq pytaty o to, czy
jestesmy w stanie badac takqg szczepionke, a do GIF wpfywajq juz takie
zapytania. GIF stat na stanowisku, ze konieczne jest uzyskanie
zwolnienia z kontroli seryjnej wstepnej w NIZP PZH kazdej serii
szczepionki przeciw COVID-19. Wskazat, ze odstepstwo od tej czynnosci
jest  ogromnym  zagroZeniem  takze w  kontekscie  grup
antyszczepionkowych i prasy. Brak zwolnienia z kontroli seryjnej wstepnej
w kontekscie wystgpienia NOP, wady jakosciowej, bedzie koronnym
argumentem, ze organy i rzqd dopuscity dla ludzi produkty bez wszystkich
wymaganych dokumentéw. To moze catkowicie zniecheci¢ spofeczeristwo
do szczepien.
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Wedtug informacji uzyskanej przez NIK z NIZP PZH w Gléwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym zostata opracowana Instrukcja
postepowania ze szczepionkami przeciw COVID-19 w celu uzyskania
orzeczenia o zwolnieniu z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej.
Zatgcznikiem do tej instrukcji byt wzdér orzeczenia. Instrukcja
przygotowana zostata dla RARS i okreslono w niej zadania i zakresy
odpowiedzialnosci:  RARS, NIZP PZH oraz przedsiebiorcéw
prowadzacych hurtownie farmaceutyczne.

Wedtug ww. instrukcji RARS odpowiadata m.in. za zgtoszenie kazdej
dostawy szczepionki wprowadzonej na teren RP do NIZP PZH, w tym:
przygotowanie probek i dokumentacji, przekazanie prébek danej serii
szczepionki. W ramach dystrybucji szczepionek do wyznaczonych
hurtowni farmaceutycznych miata by¢ przekazywana dokumentacja,
w tym orzeczenia NIZP PZH. Z kolei NIZP PZH zobowigzany byt do:
przyjecia dokumentacji kazdej dostawy szczepionek danej serii,
przyjecia probek danej serii szczepionki oraz wydania orzeczenia's'.
Natomiast przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng
odpowiedzialny byt za: [1] przekazanie probek danej serii szczepionki
do NIZP PZH w przypadku, gdy nie zostata ona przekazana przez RARS,
[2] dystrybucje wytgcznie tych serii szczepionek, ktdére uzyskaty
orzeczenia NIZP PZH™2 [3] nadz6r nad dokumentacjg otrzymang
z NIZP PZH. Zadaniem przedsiebiorcy byto rowniez ewidencjonowanie
i identyfikacja dokumentacji otrzymanej dla danej serii i dostawy.

W trybie art. 29 ustawy o NIK, w lipcu 2024 r. w Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym ustalono, ze ww. instrukcja (wersja nr 1) wraz
z zatgcznikiem (wzér orzeczenia z 10 lutego 2020 r.) zostata
przekazana - w formie wiadomosci e-mail - 29 marca 2021 r. przez
owczesng Dyrektor Departamentu Nadzoru do éwczesnego Zastepcy
Prezesa RARS (na imienny adres e-mail w domenie arm.gov.pl) oraz do
wiadomosci Pani Ewy Krajewskiej, petnigcej wéwczas funkcje GIF.
W tresci maila wskazano, ze Instrukcja jest juz po uzgodnieniach
z prof. Aleksandrg Zasadg z PZH. Z analizy dokumentacji nie wynikato,
aby ww. instrukcja byta aktualizowana po stronie GIF.

W trakcie kontroli w PS (1/23/003/KZD) zwracano sie z prosbg do
hurtowni farmaceutycznych o informacje nt. ewentualnych instrukgji,
wytycznych itp. w zakresie dziatan hurtowni farmaceutycznej jako

51 W terminie od poniedziatku do pigtku w ciggu 4 godzin od otrzymania petnej

dokumentacji wraz ze zdjeciami lub prébka, pod warunkiem ich dostarczenia do
godziny 12.00. W przypadku braku spetnienia tych warunkéw wydanie orzeczenia
miato nastapi¢ w kolejnym dniu roboczym.

152 W instrukcji zawarto uwage o tresci: Hurtownia farmaceutyczna nie moze wydawac

szczepionek do odbiorcéw wskazanych przez RARS (podmiotow/punktéw realizujgcych
szczepienia) bez uzyskanego orzeczenia.
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Potwierdzenia
jakosci serii przez
szes¢ zagranicznych
laboratoriéw OMCL

Przypadki braku
zwolnienia serii lub
zwolnienia po
przekazaniu serii do PS

Wazniejsze wyniki kontroli

uczestnika tanicuch dystrybucji zgodnie z NPSz. Poza wewnetrznymi
instrukcjami  operacyjnymi  NIK nie uzyskata informacji np.
o ww. instrukgcji GIF. Przedsiebiorcy informowali, ze stosowali sie do
przepiséw prawa, w tym rozporzgdzenia w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjne;j's3,

Kontrole jakosci poszczegélnych serii szczepionek przeciw COVID-19,
ktére zostaty dostarczone na rynek polski byty prowadzone wytgcznie
przez szes¢ zagranicznych instytutéw nalezgcych do sieci OMCL
(z Francji, Austrii, Niemiec, Holandii, Belgii i Czech). W zwigzku
z powyzszym NIZP PZH nie wykonywat powtdrnie badan jakosciowych
tych produktéw, a jedynie - po weryfikacji wymaganej dokumentacji -
wydawat orzeczenia.

W oparciu o przyjeta do kontroli prébe (1/23/003/KZD) ustalono
przypadki wykonania szczepienia produktami leczniczymi, ktére nie
zostaty zwolnione z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej produktu
leczniczego'>*). Dotyczyto to serii numer PCB0O001 (6849 szczepien)
i FR4268 (25 szczepien)'s. Wedtug informacji uzyskanej przez NIK
w NIZP PZH ww. serie nie byty zwalniane z obowigzku kontroli seryjnej
wstepnej produktu leczniczego. P.o. Prezesa RARS poinformowata, ze
produkty te nie zostaty zgtoszone przez Agencje do NIZP PZH w celu
zwolnienia tych serii na podstawie certyfikatu OCABR. Szczepionki
zostaty przyjete przez RARS od producenta i wydane do hurtowni
farmaceutycznej. Wedtug informacji przedsiebiorcy prowadzgcego
hurtownie farmaceutyczng Spétka nie posiadata orzeczen dla ww. serii
produktéw leczniczych.

Ustalono takze, ze cze$¢ szczepien wykonano przed zwolnieniem serii
z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej - dotyczyto to serii numer
1F1007A (jedno szczepienie)'®® oraz FG3739 (75 szczepien)'’.
Z informacji uzyskanej przez NIK z NIZP PZH wynikato, ze zwolnienie
serii numer FG3739 nastgpito 16 lutego 2022 r. na podstawie
zgtoszenia RARS otrzymanego przez NIZP PZH 15 lutego 2022 r.
Zataczony do zgtoszenia certyfikat OCABR zostat wydany przez Paul-
Ehrlich-Institut 23 sierpnia 2021 r., tj. ok. szes¢ miesiecy przed
zgtoszeniem RARS i zwolnieniem serii przez NIZP PZH. Wedtug
informacji z RARS produkt tej serii zostat przyjety od producenta

153
154
155

156
157

Dalej: DPD.

W NPSz byta mowa o zwolnieniu danej serii na rynek polski.

Opisano na str. 13-14 wystgpienia pokontrolnego nr KZD.411.1.3.2024 (Szpital
Zachodni) oraz str. 17-18 wystgpienia pokontrolnego nr KZD.411.1.4.2024 (CM Medyk).
Opisano na str. 14 wystapienia pokontrolnego nr KZD.411.1.1.2024 (PIM MSWiA)
Opisano na str. 12-14 wystgpienia pokontrolnego nr KZD.411.1.3.2024 (Szpital
Zachodni) oraz str. 18-19 wystgpienia pokontrolnego nr KZD.411.1.4.2024 (CM Medyk).
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30 sierpnia 2021 r., a nastepnie (14 pazdziernika i 29 listopada 2021 r.)
wydany do hurtowni's,

Ustalenia w zakresie dotyczagcym zwolnienia ww. serii nie miaty
wplywu na oceny dziatalnosci kontrolowanych przez NIK podmiotéw
leczniczych prowadzgcych PS, ze wzgledu na niezalezne od nich
okolicznosci.

Proces dystrybucji -

NPSz W Programie podkreslono, ze proces logistyki wymaga spetnienia

rygorystycznych norm dystrybucji farmaceutycznej i bedzie w nim
uczestniczy¢ szereg podmiotéw - instytucji publicznych (Agencja
Rezerw Materiatowych'™? Wojsko Polskie, Panstwowa Straz
Pozarna) oraz komercyjnych, a takze spoétek Skarbu Panstwa.
Dystrybucja ilogistyka beda podlegaty szczegdélnemu nadzorowi
GIF oraz ARM w celu wykluczenia ryzyka kradziezy lub fatszerstwa
szczepionek.

RARS

(ARM do 22 lutego
2021r.) Z dniem 23 lutego 2021 r. prawa i obowigzki ARM zostaty przejete

ARM, o ktérej mowa w Programie, funkcjonowata do 22 lutego 2021 r.

przez RARS. Wszystkie dostawy szczepionek przeciw COVID-19 dla
Polski byty dokonywane do magazynéw RARS. Do 26 maja 2022 r.
koszty poniesione przez RARS z tytutu przechowywania i dystrybucji
szczepionek wyniosty tgcznie 72 839,8 tys. zt.

RARS zawarta z czterema przedsiebiorcami prowadzgcymi hurtownie
farmaceutyczne umowy na $wiadczenie ustug logistycznych, ktérych
przedmiotem byto magazynowanie i dystrybucja szczepionek. Prezes
RARS w pismie do NIK z 20 maja 2022 r. wskazat cyt. Zgodnie z Prawem
farmaceutycznym koncesja na prowadzenie dziatalnosci farmaceutycznej
zawiera réwniez jej zakres. W przypadku szczepionek opisany jest jako
obrét produktami immunologicznymi.

Pomimo obowigzku okreslonego w art. 78 ust. 1 pkt 6a i art. 72a ust. 3
Prawa farmaceutycznego oraz w trzech umowach (z ww. czterech)
hurtownie farmaceutyczne nie przekazywaty do ZSMOPL stosownych
informacji dotyczgcych szczepionek przeciw COVID-19. Obowigzku
tego jednak RARS nie egzekwowata, co byto niezgodne z art. 78 ust. 1
pkt 6a Prawa farmaceutycznego oraz zawartymi umowami.
W wyjasnieniach powotano sie na stanowisko Ministra Zdrowia
z 23 grudnia 2020 r., w mysl ktérego szczepionki przeciwko COVID-19 nie
sq raportowane do ZSMOPL. Ponadto wedtug Dyrektora Biura
Operacyjnego w RARS w praktyce niemozliwym byto, przynajmniej na

158 W informacji dla NIK cze$¢ dawek opisano jako ,sprzedaz/darowizna”.
59 Dalej: ARM (potem RARS).
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Stanowisko Ministra
Zdrowia w sprawie
ZSMOPL

Wazniejsze wyniki kontroli

poczqtkowym etapie, dokonywanie serializacji tudziez raportowania do
ZSMOPL, dlatego Ze nie byto koddw na tych produktach.

RARS nie skorzystata z przewidzianego w ww. umowach uprawnienia
przeprowadzenia w hurtowniach farmaceutycznych kontroli ilosci
produktéw, warunkéw ich przechowywania oraz dokumentacji
zwigzanej z wykonaniem uméw. Nie zwracata sie tez do GIF
o przeprowadzenie kontroli warunkéw przechowywania szczepionek.

Minister Zdrowia przedstawit sprzeczne z prawem stanowisko
dotyczace nadzoru nad obrotem szczepionkami przeciw COVID-19,
czym  doprowadzit do  faktycznego  wytgczenia  hurtowni
farmaceutycznych z obowigzku codziennego raportowania o stanach
magazynowych tych szczepionek. W piSmie nr PL.07.138.2020.tS
z 23 grudnia 2020 r. (skierowanym do RARS i do wiadomosci GIF)
Pan Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu w MZ wskazat,
ze szczepionki przeciw COVID-19 nie podlegajg raportowaniu
w ZSMOPL, poniewaz w swietle decyzji KE dotyczqcej umowy zakupu
szczepionek [...] nie mamy do czynienia z obrotem [...] a zinnym rodzajem
dystrybucji nie podlegajgcym tej regulacji. [..] Dystrybucja ta zas
w polskich przepisach unormowana jest w ustawie o chorobach
zakaznych. W stanowisku nie podano podstaw prawnych takiego
wytgczenia w obowigzujacych przepisach prawa. Stanowisko to
zostato potwierdzone w pismie nr W2.0212.32.2021.MZ z 22 lutego
2021 .

Z kolei w komunikacie Ministra Zdrowia z 21 stycznia 2021 r."%0
przypomniano, ze do warunkéw dystrybucji szczepionek przeciw
COVID-19 oraz zasad ich przechowywania, w tym réwniez
w podmiotach leczniczych majg zastosowanie przepisy Prawa
farmaceutycznego. Co za tym idzie, przedsiebiorcy zajmujacy sie
obrotem hurtowym tych szczepionek w petnym zakresie powinni
wywigzywac sie z cigzacych na nich obowigzkéw, w tym obowigzku
raportowania, raz na dobe, o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych
hurtowni farmaceutycznych.

Sprzeczne tresci ww. pism i komunikatu byty przedmiotem m.in.
zapytania do Ministra Zdrowia, w ktorym GIF zauwazyt, ze gdyby
intencjg ustawodawcy byto zwolnienie przedsiebiorcéw z obowigzku
raportowania to przewidziatby w tym zakresie regulacje o charakterze lex
specialis, ktére modyfikowatyby Prawo farmaceutyczne, natomiast

160 Nr PL.454.6.201.tS, podpisany przez Pana Macieja Mitkowskiego, Podsekretarza Stanu:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-mz-w-sprawie-wlasnosci-szczepionek-
covid-19 (dostep 7 marca 2025 r.).
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w aktualnym stanie prawnym brak jest regulacji o takim charakterze. MZ
byto jednoczesnie informowane przez przedstawicieli GIF m.in.
o ryzykach zwigzanych z dystrybucjg szczepionek przeciw COVID-19,
weryfikacjg ich autentycznosci'®!, zwolnieniem z kontroli seryjnej
wstepnej, dzieleniem tacek w dystrybucji, co byto sprzeczne z Prawem
farmaceutycznym. Wskazywano tez na mozliwos¢, iz czesc
szczepionek nie bedzie posiadata daty waznosci w zwigzku
z niezakonczonymi badaniami stabilnosci. Trzy dni po spotkaniu
12 stycznia 2021 r. z Podsekretarzem Stanu w MZ, na ktérym
wskazano na ryzyka zwigzane 1z wylgczeniem podmiotow
z obowigzkéw raportowania do ZSMOPL, Pan Pawet Piotrowski zostat
odwotany ze stanowiska GIF. Izba zauwazyta, ze Pan Pawet Piotrowski,
owczesny GIF, wielokrotnie wskazywat, ze wylgczenie obowigzku
raportowania tych danych do ZSMOPL moze nies¢ za sobg ryzyko
obnizenia poziomu monitorowania dostaw szczepionek, a tym samym
zwieksza ryzyko fatszowania szczepionek, w szczegdlnosci
w kontekscie wystepujgcych juz wéwczas na rynku europejskim préb
fatszowania. Informowat, ze wytgcznie apteki szpitalne raportujg do
ZSMOPL, a informacji o obrocie nie przekazata do ZSMOPL Zadna
hurtownia farmaceutyczna, w tym réwniez ARM.

W konsekwencji przekazanego stanowiska Ministra Zdrowia GIF, jako
organ sprawujacy nadzér nad obrotem hurtowym, nie egzekwowat od
hurtowni farmaceutycznych uczestniczacych w tancuchu dostaw
szczepionek przeciw COVID-19 obowigzku raportowania do ZSMOPL
w odniesieniu do tych szczepionek, co pozbawiato go mozliwosci
monitorowania obrotu tymi produktami leczniczymi. Réwniez RARS
nie egzekwowata ww. obowigzku od hurtowni farmaceutycznych,
z ktérymi miata zawarte umowy okreslajgce obowigzek raportowania
do ZSMOPL, co opisano wyzej.

Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych (tj. 3 lutego 2023 r.,
1/22/008/KZD) Minister Zdrowia nie podjat prac legislacyjnych celem
uregulowania wytgczenia szczepionek z raportowania danych do
ZSMOPL. Podsekretarz Stanu w MZ wyjasnit, ze w ocenie Ministra
Zdrowia dystrybucja szczepionek w ramach NPSz nie stanowi obrotu
w rozumieniu Prawa farmaceutycznego i nie znajduje zastosowania
wymég raportowania do ZSMOPL, a tym samym procedowanie
przekazanego przez GIF projektu ustawy byto bezzasadne. Wyjasnit
tez, ze pomimo nieraportowania szczepionek COVID-19 do ZSMOPL,
ich dystrybucja podlega monitorowaniu przy wykorzystaniu SDS. NIK
stwierdzita, ze SDS nie zawierat informacji o wydanych seriach

61 Informowano, ze szczepionki dostarczane na rynek przez Pfizer do czerwca 2021 r. nie
beda miaty wymaganych numerdéw serializacyjnych na opakowaniach.
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Brak nadzoru GIF nad
procesem dystrybucji
szczepionek przeciw
CovID-19
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produktéw leczniczych, nie zapewniat codziennego raportowania
o stanach magazynowych (nie miat funkcjonalnosci raportujacej stany
magazynowe), a dopiero w trakcie jego eksploatacji, od 26 kwietnia
2021 r. PS zostaty zobowigzane do raportowania liczby posiadanych
dawek szczepionek w lodéwkach przynajmniej raz na tydzien.
Obowigzek raportowania nie obejmowat jednak szczegétowych
danych dotyczacych tych dawek, takich jak numer serii’®? i daty
waznosci szczepionek, co ograniczato mozliwosci ich monitorowania.

Pomimo wynikajgcego z NPSz obowigzku szczegdlnego nadzoru nad
procesem dystrybucji i logistyki tych produktéw leczniczych, GIF nie
miat nawet wiedzy, ktére hurtownie zaangazowane byty w ten proces
i zaopatrywaty PS w szczepionki przeciw COVID-19. Wiedze taka
czerpat z medidw, cyt.: do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego nie
wptyneta informacja o wszystkich podmiotach, ktdre uczestniczyly w tej
dystrybucji zaréwno od MZ, jak réwniez od RARS (ARM). Konkretne
informacje o niektdrych podmiotach pojawialy sie jednak w przestrzeni
medialnej i byly analizowane w GIF. Wyjasnit rowniez, ze brak byto
podstaw do zwracania sie do Ministra Zdrowia o wskazanie konkretnych
podmiotéw  biorqcych  udziat w  dystrybucji  przedmiotowymi
szczepionkami.

GIF objgt dwiema inspekcjami zaledwie jedng z 17 hurtowni
farmaceutycznych, ktére dystrybuowaty i przechowywaty szczepionki
przeciw COVID-19'%3. Pierwsza inspekcja zostata przeprowadzona po
publikacji materiatdw prasowych 12 stycznia 2021 r.'®* dotyczgcych
wydarzenia  zwigzanego z  przechowywaniem  szczepionek
w nieprawidtowych warunkach przez dtuzszy okres czasu wskutek
niedostarczenia paczki z hurtowni do wihasciwych pomieszczen
podmiotu prowadzgcego dziatalno$¢ lecznicza w danym budynku.
Stwierdzono woéwczas liczne niezgodnosci o charakterze ,krytycznym®”,
w szczegdlnosci: nie rejestrowano warunkéw przechowywania oraz
transportu podczas catej drogi pomiedzy RARS a hurtownig
farmaceutyczng; stwierdzono przypadki dziatarh wykraczajgcych poza
posiadany zakres zezwolenia, tj. transportu szczepionek przeciw
COVID-19 pomiedzy podmiotami leczniczymi oraz dzielenia opakowan
szczepionek. Wystapity réwniez niezgodnosci o statusie ,wazne”,
w tym: wydtuzenie drogi transportu szczepionek, co mogto miec
negatywny wptyw na zachowanie stabilnosci szczepionki, a tym

162 Numer serii szczepionek podawany byt tylko w raportach o zwrotach i stratach.
163 W tym 16 nalezacych do czterech przedsiebiorcéw, z ktérymi RARS zawarta umowy

oraz hurtowni nalezacej do RARS.

%4 Np.  https://www.prawo.pl/zdrowie/szczepionki-przeciw-covid-19-do-utylizacji-blad-

kuriera-czy,505764.html  oraz  https://politykazdrowotna.com/artykul/90-dawek-
szczepionki-do-utylizacji-oswiadczenie-lux-med-n827907 (dostep 24 marca 2025 r.).
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zakres funkcjonalny
SDS na potrzeby
monitorowania obrotu
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samym na zmniejszenie lub brak jej skutecznosci; brak raportowania
szczepionek do ZSMOPL; niewtasciwe zabezpieczenie podczas
przechowywania materiatéw stuzacych do pakowania fiolek ze
szczepionkami; brak skutecznego nadzoru nad procesem dzielenia
opakowan wykonywanym w magazynie hurtowni. Druga z inspekcji
w tej samej hurtowni wykazata, ze przebieg procesu dystrybucji nie
gwarantuje bezpieczenstwa szczepionek w zakresie utrzymania ich
jakosci. W toku obu inspekcji stwierdzono niezgodnosci dotyczace
gtéwnie naruszen wymagan DPD oraz Prawa farmaceutycznego.
Pomimo uzyskania przez GIF, w nastepstwie przeprowadzonych
inspekcji, informacji, ze sposdb przechowywania oraz praktyka
dzielenia opakowan szczepionek nie gwarantowaty zapewnienia
wiasciwe] jakosci, stwarzaty mozliwos¢ ich sfatszowania oraz miaty
wptyw na skutecznos$¢ i bezpieczenstwo ich stosowania, GIF nie
przeprowadzit inspekcji w pozostatych 16 hurtowniach.

GIF nie monitorowatl, za posrednictwem ZSMOPL, natozonego na
hurtownie obowigzku raportowania raz na dobe standéw
magazynowych dotyczacych szczepionek przeciwko COVID-19. Nie
naktadat rowniez kar pienieznych w zwigzku z brakiem zamieszczania
przez hurtownie w ZSMOPL wymaganych raportéw, mimo ze
wszystkie  hurtownie uczestniczagce w tancuchu  dystrybucji
szczepionek nie przestrzegaty tego obowigzku.

Zaniechanie dziatan nadzorczych przez GIF stanowito naruszenie
przepisu art. 115 ust.1 pkt 5b Prawa farmaceutycznego.

SDS przeznaczony byt do obstugi proceséw logistyczno-
dystrybucyjnych, zwigzanych z zamawianiem szczepionek przez PS
i ich dystrybucjg przez RARS. System ten umozliwiat kontakt miedzy
punktami a RARS i hurtowniami farmaceutycznymi biorgcymi udziat
w tancuchu dystrybucji szczepionek, w tym zamowienia szczepionek,
potwierdzenia przyjecia dostawy oraz raportowania strat w zakresie
liczby dawek przeznaczonych do utylizacji. Informacje w SDS
wykorzystywano do prognozowania oraz kreowania kalendarzy przez
PS w celu zapisywania pacjentéw. NIK ustalita, Ze organizacja procesu
dystrybucji w SDS nie pozwalata, na poziomie RARS, na okreslenie czy
z hurtowni wydawane sg w pierwszej kolejnosci dawki o najkrétszym
terminie waznosci, a numery serii wskazywano wytgcznie w zwigzku
z raportowaniem strat.
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5.8. DzIALALNOSC PELNOMOCNIKA DS. SZCZEPIEN | KAMPANIE INFORMACY)NE

Dziatalnos¢ Z dniem 9 grudnia 2020 r. ustanowiony zostat Petnomocnik

Pelnomocnika ds. szczepiet'®s. Do zadan Peinomocnika ds. szczepien nalezato m.in.:

ds. szczepien . N o S oy
analiza obowigzujacych przepiséw prawa i istniejacych rozwigzan
w zakresie szczepien ochronnych; przygotowanie rozwigzan
organizacyjno-prawnych w celu wdrozenia NPSz;, przygotowanie

propozycji nowych rozwigzan prawnych i inicjatyw w zakresie NPSz.

Petnomocnik ds. szczepien nie prowadzit analiz obowigzujgcych
przepiséw i istniejacych rozwigzan w zakresie szczepien ochronnych,
atakze nie przedstawial Radzie Ministréw ocen i wnioskow
zwigzanych z realizacja powierzonych mu zadan, do czego byt
zobowigzany przepisami rozporzadzenia ustanawiajgcego. Przy
realizacji zleconych zadan, w szczegdlnosci opracowywania zmian do
uchwat w sprawie NPSz Petnomocnik ds. szczepien opierat sie na
informacjach i wiedzy bedacych w dyspozycji Rzagdowego Centrum
Analiz, RCB, MZ, NFZ, CeZ, GIS. Monitorowanie realizacji NPSz
odbywato sie z wykorzystaniem m.in. analiz oraz wynikéw badan
spotecznych. Jako gtéwny wyznacznik skutecznosci kampanii obrano
procent oséb zaszczepionych, jednak w Programie nie okreslono
docelowego lub zalecanego odsetka o0sOb zaszczepionych. Na
podstawie wynikéw analiz i badan Petnomocnik ds. szczepien
proponowat zmiany w NPSz m.in. w zakresie kolejnosci szczepien oraz
dziatann zachecajgcych do szczepieh. Powotanie Petnomocnika
ds. szczepien, ktorego zadania mogly realizowa¢ dotychczas
funkcjonujace organy panstwa, NIK uznata za nieuzasadnione.

Organizacyjng, techniczng i kancelaryjno-biurowg obstuge
Petnomocnika ds. szczepien zapewniat trzyosobowy zesp6t powotany
zarzadzeniem nr 6 Dyrektora Generalnego KPRM z 26 lutego 2021 r.
Koszty dziatalnosci Pethomocnika ds. szczepien nie byty wyodrebnione
w ewidencji ksiegowej KPRM.

Po zniesieniu Petnomocnika ds. szczepiert z dniem 16 maja 2022 r.
nadzor nad realizacjg NPSz powierzono Ministrowi Zdrowia'®®.

Komunikacja . . . . . L.
W realizacji Programu postawiono na edukacje publiczng, ktérej

w ramach NPSz
efektem miata by¢ trwata zmiana postaw spotecznych dotyczacych
szczepien. W ramach komunikacji stworzono strone internetowg
gov.pl/szczepimysie, uruchomiono infolinie prowadzong przez NFZ,

przeprowadzono kampanie informacyjng w mediach i w Internecie.

65 Pefnienie jego funkcji Rada Ministréw powierzyta Ministrowi - Czlonkowi Rady
Ministréow Panu Michatowi Dworczykowi, Szefowi KPRM.
166 Uchwata nr 102/2022 Rady Ministréw z dnia 24 maja 2022 r.
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Kampanie

informacyjne KPRM Zgodnie z NPSz KPRM odpowiadata za organizacje i przeprowadzenie

i Petnomocnika szczepien oraz za edukacje publiczng i komunikacje (kampanie

ds. szczepien . . Sy . . p

informacyjna), a wspdlnie z Ministrem Zdrowia - za ogdlng ocene

procesu szczepien. We wspotpracy z Ministrem Zdrowia Kancelaria

prowadzita prace legislacyjne zwigzane z przygotowaniem:

— rozporzadzenia ustanawiajgcego’®’ i Znoszacego'es
Petnomocnika ds. szczepien,

— uchwat w sprawie przyjecia'®® i zmian'”® NPSz.

Dziatalnos¢ Kancelarii (a takze Petnomocnika ds. szczepien) polegata
przede wszystkim na prowadzeniu kampanii zachecajgcych Polakéw
do szczepieh. Najwazniejszymi dziataniami byto przeprowadzenie
kampanii spotecznej #SzczepimySie (ambasadorem kampanii byt
Cezary Pazura) oraz #OstatniaProsta (ambasadorami zostali Maciej
Musiat i Marta Manowska), ktorych gtéwnym celem byto zachecanie
do zaszczepienia sie przeciw COVID-19. W obu kampaniach
zastosowano mieszanke medidw i wszystkie dostepne na rynku kanaty
komunikacji. Kampanie prowadzone byly we wspotpracy ze spotkami
Skarbu Panstwa, mediami publicznymi i prywatnymi. W realizacji
kampanii braty udziat 64 podmioty (sze$¢ podmiotéw publicznych i 58
komercyjnych). W ramach kampanii #SzczepimySie prowadzono
rowniez dziatania informacyjno-promocyjne w strefie outdoor (m.in.
billbordy, wielkoformatowe reklamy i animacje na ekranach LED,
ulotki dostarczone do kazdego gospodarstwa domowego przez Poczte
Polskg S.A. - w styczniu 2021 r. dostarczono 14 812 000 ulotek).

Do odbiorcow prébowano dotrze¢ za posrednictwem medidw
tradycyjnych (tj. prasa, radio i telewizja) oraz kanatami cyfrowymi.
W mediach spotecznosciowych kampanie wsparli m.in. polscy
sportowcy'”" (w tym reprezentacje Polski w pitke nozng i siatkowg'??,
przedstawiciele sportow ekstremalnych i motorowych: PGE Ekstraliga

67 Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 8 grudnia 2020 r. w sprawie ustanowienia
Petnomocnika Rzadu do spraw narodowego programu szczepieh ochronnych
przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 (Dz. U. poz. 2191).

68 Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 13 maja 2022 r. w sprawie zniesienia
Petnomocnika Rzadu do spraw narodowego programu szczepieh ochronnych
przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 (Dz. U. poz. 1026).

169 Uchwata nr 187/2020 Rady Ministréow z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie przyjecia
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19.

170 Uchwata nr 48/2021 Rady Ministrow z dnia 15 kwietnia 2021 r., uchwata nr 78/2021
Rady Ministréw z dnia 16 czerwca 2021 r., uchwata nr 102/2021 Rady Ministréw z dnia
10 sierpnia 2021 r., uchwata nr 102/2022 Rady Ministréw z dnia 24 maja 2022 r.

71 https://www.gov.pl/web/szczepimysie/sportowcy-wlaczyli-sie-do-kampanii-
szczepimysie (dostep 20 marca 2025 r.).

72 https://x.com/polskasiatkowka/status/1392408837068664832 (dostep 20 marca
2025r.).
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i wszystkie kluby polskiej ligi zuzlowej'’3, zespoty lekkoatletyczne),
30 influencerdw. Rezultatem kampanii byt wzrost liczby chetnych do
szczepienia o ponad 30 punktéw procentowych do poziomu >70%.

Kolejnymi odstonami byty kampanie #ZyjNormalnie, #WybierzMadrze
oraz #WybierzMadrze 2. W kampanii #WybierzMadrze zdecydowano
sie na mocny komunikat, iz niezaszczepienie sie w wiekszosci
przypadkéw konczy sie tragicznie dla oséb chorych na COVID-19'74,
Stosownie natomiast do art. 55 ust. 2 pkt 1 lit. ¢ Prawa
farmaceutycznego, reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci nie moze zawierac tresci, ktére sugeruja, ze
nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan
zdrowia danej osoby; zastrzezenie nie dotyczy szczepien, o ktérych
mowa w art. 57 ust. 2'7%. Z kolei tematem kampanii #WybierzMadrze 2
byly szczepienia dzieci, kobiet w cigzy oraz skutecznos$¢ dawki
przypominajgcej.

W ramach kampanii #SzczepimySie, #Ostatniaprosta, #ZyjNormalnie,
#WybierzMadrze oraz #WybierzMadrze 2 m.in. wyemitowano szereg
spotéw spotecznych'7s,

Kampanie ogdlnopolskie byly uzupetniane dziataniami promocyjnymi
w wojewddztwach  oraz  podejmowanymi przez samorzady.
Przekazane Srodki finansowe miaty stuzy¢ organizacji szczepiehh m.in.
przy kosciotach, plebaniach, na piknikach, festynach i innych
imprezach masowych jak dni gminy, koncerty, zawody sportowe.
Przyktadowo, akcja ,Zaszczep sie w Majowke" zorganizowana w 16
miastach w dniach 1-3 maja 2021 r. byta nie tylko okazjg do
zaszczepienia sie (zaszczepiono wéwczas 41 tysiecy oséb szczepionkg
Johnson&Johnson), ale réwniez do pogtebienia wiedzy o korzysciach
wynikajacych ze szczepienh.

Uruchomiono réwniez konkursy z licznymi nagrodami:

— Gmina na Medal #SzczepimySie - o zwyciestwie przesgdzat min.
67% poziom zaszczepienia mieszkancow;

— Najbardziej Odporna Gmina - laureatami mogty by¢ tylko te gminy,
w ktérych poziom zaszczepienia mieszkancow osiggnagt min. 50%;
w | etapie wsrdd duzych gmin wygrata gmina M. St. Warszawa

73 https://sportowefakty.wp.pl/zuzel/919745/zuzel-wiemy-kto-w-pge-ekstralidze-bedzie-
promowac-szczepienia-wielu-chetnych-a-w (dostep 20 marca 2025 r.).

74 Np. spoty KPRM: z 10 grudnia 2021 r. pt. ,Wybierz madrze - #Zaszczep sie"
https://www.youtube.com/watch?v=wP]Jy 4pecl, z 13 i 20 grudnia 2021 r. ,A ty? Jak
chcesz spedzic te Swieta?”:  https://www.youtube.com/watch?v=laGtuy2Ssy0
https://www.youtube.com/watch?v=W3d5MdIp398 (dostep 21 marca 2025 r.).

75 Wytgczenie dotyczy szczepien ujetych w PSO (art. 17 ust. 11 uozz). Szczepienie przeciw
COVID-19 jest szczepieniem, o ktérym mowa w art. 21c uozz.

76 Linki do czesci spotéw z kanatu Kancelarii Premiera dostepne byly na stronie:

https://www.gov.pl/web/szczepimysie/spoty-promocyjne (dostep 21 marca 2025 r.).
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(68,79%), natomiast w etapie Il - kategorii ogélnokrajowej: gmina
Podkowa Les$na (70,24%);

— Program ,Rosngca Odpornos¢” dedykowany jednostkom
samorzadu  terytorialnego  (powiatom  skfadajgcym  sie
trzech/czterech/co najmniej pieciu gmin - trzy kategorie
konkursowe) z najwyzszym poziomem zaszczepienia.

Organizatorem ww. konkurséw byt Petnomocnik ds. szczepien
wspierany przez Biuro Prezesa Rady Ministréw w KPRM. Koszt
organizacji tych konkurséw wyniost ok. 105 min zt.

Dodatkowymi zachetami, majacymi zmotywowac nieprzekonanych
obywateli do zaszczepienia byty przywileje rekomendowane przez
Rade Medyczng jak niewliczanie oséb zaszczepionych do limitu oséb
uczestniczacych w réznych imprezach i wydarzeniach, a takze
mozliwos¢ pobrania Unijnego Certyfikatu COVID (UCC), utatwiajgcego
podréze poprzez zwolnienie z kwarantanny lub koniecznosci
wykonania dodatkowych testdw podczas przekraczania granic.
Z zachetg do uzyskania UCC zwigzana byta kolejna ogdélnopolska
kampania informacyjna ,Oderwij sie! Lataj zdrowo na wakacje"”’.

Od 1 lipca 2021 r. wystartowata Loteria NPSz'78, ktérej organizatorem
byt Totalizator Sportowy Sp. z o.0. (wedlug KPRM koszty spotow
i kampanii promujgcej Loterie byty ponoszone przez organizatora).
W Loterii mozna byto wygra¢ nagrody pieniezne (np. 100 tys. zt co
miesigc, 1 min zt jako nagrode finatowg) oraz rzeczowe (hulajnogi,
samochody osobowe: Toyota Corolla oraz Toyota C-HR). W promocje
Loterii wigczyli sie aktorzy: Maciej Musiat, Jan Wieczorkowski oraz
Matgorzata Socha.

Szczepienia promowano réwniez za posrednictwem:

— K&t Gospodyn Wiejskich (KGW): Festyn #SzczepimySie z KGW
z budzetem 30 min z, Premia za szczepienia z KGW z budzetem
40 min zt, KGW na Medal #SzczepimySie, Najtadniejsze zdjecie
#SzczepimySle z KGW (zwyciezca otrzymat 25 tys. zt); Konkurs
organizowany byt przy wspoétpracy kilku podmiotéw: KPRM, MZ,
Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, ktére przekazywato
nagrody oraz Agencji Restrukturyzacji i Modernizacji Rolnictwa;

— Ochotniczych Strazy Pozarnych (OSP): Program #Szczepimysie
z OSP; Konkurs organizowany byt przy wspotpracy kilku
podmiotéw: KPRM, MZ oraz Ministerstwa Spraw Wewnetrznych

177 https://www.gov.pl/web/infrastruktura/rusza-kampania-informacyjna-oderwij-sie-
lataj-zdrowo-na-wakacje oraz https://www.ulc.gov.pl/pl/kampanie-edukacyjne/5649-
oderwij-sie-lataj-zdrowo-na-wakacje (dostep 20 marca 2025r.).

78 Podsumowanie Loterii NPSz: https://www.youtube.com/watch?v={EDDY595ULc
(dostep 20 marca 2025 r.).

87


https://www.gov.pl/web/infrastruktura/rusza-kampania-informacyjna-oderwij-sie-lataj-zdrowo-na-wakacje
https://www.gov.pl/web/infrastruktura/rusza-kampania-informacyjna-oderwij-sie-lataj-zdrowo-na-wakacje
https://www.ulc.gov.pl/pl/kampanie-edukacyjne/5649-oderwij-sie-lataj-zdrowo-na-wakacje
https://www.ulc.gov.pl/pl/kampanie-edukacyjne/5649-oderwij-sie-lataj-zdrowo-na-wakacje
https://www.youtube.com/watch?v=jEDDY595ULc

Komunikacja MZ
w ramach NPSz
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i Administracji. Srodki finansowe przekazywane byly przez
Komende Giéwng Panstwowej Strazy Pozarnej (PSP) na
podstawie umowy o dofinansowanie ze srodkéw FPC;

— POZ - premie motywacyjne z NFZ dla lekarzy rodzinnych za
zaszczepienie swoich pacjentow'”,

Wydatki poniesione przez KPRM na realizacje kampanii wyniosty
115578,8 tys. zt, w tym 95467,7 tys. zt na rzecz podmiotow
prywatnych, 20 111,1 tys. zt - publicznych. Zrédtem ich finansowania
byt FPC (109 134,7 tys. z!) oraz budzet panstwa czes¢ 16-KPRM
(6 444,1 tys. zt). Konkursy dla KGW i OSP byty rozliczane poza KPRM
i KPRM nie posiadato informacji o ich doktadnych, tgcznych kosztach.

Nie okreslono miernikdow pozwalajgcych ocenic¢ efekty, jakie miaty
zostac osiggniete w wyniku prowadzenia kampanii informacyjnych.
Wedtug wyjasnien Petnomocnika ds. szczepien, Centrum Informacyjne
Rzadu, koordynujgce kampanie spoteczng, jako gtdéwny wyznacznik
skutecznosci tej kampanii, obrato procent oséb zaszczepionych.
Dodatkowym wyznacznikiem byly badania CBOS dotyczace stosunku
Polakéw do szczepien przeciw COVID-19. Po uruchomieniu kampanii
#0OstatniaProsta w czerwcu 2021 r. wzrést odsetek liczby
zaszczepionych (52%) w poréwnaniu do maja 2021 r. (36%)'®. Lgczny
koszt 16 zleconych przez KPRM badan CBOS zwigzanych z COVID-19
wyniost 578,3 tys. zk.

Koszt realizowanych przez MZ dziatarn informacyjno-promocyjnych
w ramach zadania pn. Kampanie informacyjno-edukacyjno-promocyjne
majgce na celu poprawe stanu zdrowia obywateli wskutek pandemii
COVID-19 wyniost 7 827,7 tys. zt i zostat pokryty sSrodkami z rezerwy
ogolnej przyznanej decyzjg Ministra Finansow'8'. Z kolei wydatki na
kampanie #ChceZrozumie¢ do 8 grudnia 2022 r. wyniosty acznie
3 538,3 tys. zt'82,

Ponadto na promocje szczepieh (w tym przeciw COVID-19) w latach
2020-2022 w ramach Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata
2016-2020 oraz NPZ na lata 2021-2022 poniesiono wydatki w tacznej
kwocie 4355 tys. zt'83. MZ wskazato, ze podziatu wydatkowanych
srodkéw w ramach rozliczenia zadania na rzecz promocji szczepien

79 Szerzej opisano w podrozdziale 5.10 niniejszej Informacji.

180 Komunikat z badan Nr 75/2021, Polacy o szczepieniach przeciw COVID-19, 28 czerwca
2021r., str. 2, https://www.cbos.pl/SPISKOM.POL/2021/K_075_21.PDF

181 Z 23 lipca 2021 r. w wysokosci 8 000 tys. zt

82 Kampania byta prowadzona od pazdziernika 2022 r. i skierowana zostata gtéwnie do

183

0s6b, ktére miaty obawy i watpliwosci dotyczace szczepien przeciw COVID-19. Wartos¢
uméw - 7 900,1 tys. zt.

W tym NIZP PZH - 4 233 tys. zt oraz Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego
Nofera w todzi - 122 tys. zt.
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Dziatania
informacyjne NFZ

Wazniejsze wyniki kontroli

przeciw COVID-19 mdgtby dokonac jedynie realizator, jezeli taki podziat
w ogodle jest mozliwy.

MZ poinformowato tez, ze w ramach promocji szczepiert wojewodowie
wydatkowali w okresie 2021 r. do lipca 2022 r. 6 002,8 tys. zt z FPC.

NFZ prowadzit dziatania w ramach promocji szczepieh jako
uzupetnienie ogdlnopolskiej kampanii #SzczepimySie realizowanej
przez KPRM. Wydatki na dziatania informacyjno-promocyjne w 2021 r.
wyniosty 235 447,07 zt.

NFZ zawart umowy na Swiadczenie ustug telekomunikacyjnych
w ramach NPSz (tzw. infolinia pod numerem 989 oraz obstuga infolinii
NPSz, tzw. call center). Wydatki poniesione na ten cel w 2021 r.
wyniosty facznie 119 077,3 tys. z. Wedlug informacji MZ Srodki
przekazane do NFZ na potrzeby prowadzenia infolinii wyniosty
140 170,7 tys. zt'84,

5.9. REALIZATORZY SZCZEPIEN

Organizacja procesu
szczepien

Utworzenie sieci PS -
zré6znicowany dostep
do szczepien na
terenie kraju

W Programie zatozono zorganizowanie sieci PS oraz okreslono etapy
przygotowania do wykonywania Swiadczen, w tym role NFZ jako
podmiotu ogtaszajgcego zaproszenie do udziatu w NPSz. Opracowano
rowniez szereg wytycznych, w tym m.in. dotyczgce sposobu
organizacji punktéw'> oraz sposobu postepowania podczas

przyjmowania i przechowywania szczepionek w PS8,

Prezes NFZ 4 grudnia 2020 r. wystosowat zaproszenie do podmiotow
wykonujgcych  dziatalno$¢ leczniczg do udziatu w  NPSz
(zaktualizowane 10 grudnia 2020 r.).

Proces tworzenia PS oraz dostepu do szczepienn byt monitorowany.
NFZ podejmowat dziatania w celu utworzenia sieci PS, jednak nie byty
one w petni skuteczne. Na koniec Il kwartatu 2021 r. odsetek POZ,
ktére nie zgtosity sie do Programu najnizszy byt w wojewddztwie
Swietokrzyskim  (13,2%), a najwyzszy w  wojewddztwie
zachodniopomorskim (44,8%). Cze$¢ sSwiadczeniodawcéw POZ
zrezygnowata z uczestnictwa w NPSz. W tworzeniu sieci powszechnych
PS uczestniczyly OW NFZ, urzedy wojewddzkie i lokalne samorzady.

84 Informacja z 27 pazdziernika 2022 r.
85 Wytyczne dostepne na stronie https://www.gov.pl/web/szczepimysie/materialy-

informacyjne-dla-szpitali-i-pacjentow-dotyczace-szczepien-przeciw-covid-19 w pkt 5
w czesci Wytyczne (dostep 27 pazdziernika 2023 r.).

8 Wytyczne dostepne na stronie https://www.gov.pl/web/szczepimysie/materialy-

informacyjne-dla-szpitali-i-pacjentow-dotyczace-szczepien-przeciw-covid-19 w pkt 3
w czesci Wytyczne (dostep 27 pazdziernika 2023 r.).
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Monitorowanie
poziomu zaszczepienia

Przygotowanie PS

Wazniejsze wyniki kontroli

Na obszarze gmin, gdzie nie utworzono stacjonarnych PS, OW NFZ
w porozumieniu lokalnymi wtadzami uruchamiaty dorazne mobilne
punkty. Na koniec 2021 r. utworzone byty 8904 punkty, w tym 6170
przez POZ i 1406 w aptekach. Ponadto, na koniec 2021 r.
funkcjonowaty 122 PS wyjazdowe, 116 PS mobilne oraz 209 MJS.

Poza ww. punktami szczepienia byty realizowane w przygotowanych
miejscach w galeriach handlowych, plenerowych punktach szczepien
(jednorazowe akcje szczepieh wykonywane przy okazji zgromadzen
publicznych) oraz w ramach akcji: #SzczepimySie z OSP
i #SzczepimySie z KGW (tymczasowe jednorazowe punkty
organizowane lokalnie przy zgromadzeniach okolicznosciowych). NFZ
nie prowadzit statystyki tych punktéw wedtug ww. kategorii, gdyz byty
one tworzone doraznie i krétkookresowo przez stacjonarne PS.

NFZ monitorowat poziom zaszczepienia ludnosci przeciwko
COVID-19. taczna liczba oséb w petni zaszczepionych'®” na 31 grudnia
2021 r. wyniosta 20 844 023. W | p6troczu 2021 r. 2158 oséb w petni
zaszczepionych wymagato hospitalizacji z powodu COVID-19'88, w tym
226 (10,5%) wspomagania oddechu. W Il potroczu 2021 r.
(do 30 listopada) liczba ta wzrosta do 11 071 oséb, z czego 1023 osoby
(9,2%) wymagaly wspomagania oddechu. Liczba zgonéw w 2021 r.
z powodu COVID-19"8 wsréd oséb w petni zaszczepionych wyniosta
7340, w tym w 2175 przypadkach (29,6%) zgon nastgpit do pieciu
miesiecy po szczepieniu, w 1362 (18,6%) pomiedzy pigtym a szdstym
miesigcem, a w 3803 przypadkach (51,8%) powyzej szesciu miesiecy
po szczepieniu. Z powyzszych danych wynikato m.in., ze 70% zgondw
0s6b w petni zaszczepionych nastgpito po pieciu miesigcach od
przyjecia petnego schematu szczepien.

Nowotworzone punkty podlegaty wizytacjom pracownikéw NFZ pod
katem spetniania wymagan lokalowych i sprzetowych, jakie okreslone
zostaty w ogtoszeniu o naborze oraz w wytycznych w sprawie
organizacji PS. Dotyczylo to lokalizacji, w ktérych nie udzielano
Swiadczenn opieki zdrowotnej na podstawie umowy z NFZ.
Do 30 listopada 2021 r. przeprowadzono tgcznie 975 wizytacji oraz 43
kontrole, w wyniku ktérych natozono kary na dwa podmioty w tgcznej

87 Zaszczepieni szczepionkg jednodawkowg lub dwiema dawkami szczepionki

dwudawkowej po uptywie 14 dni od zaszczepienia.

88 Hospitalizacje sprawozdawane w przypadkach, gdy COVID-19 byt przyczyna gtéwna lub

wspotistniejgcg hospitalizacji (rozliczenie Swiadczert z umowy 19 - ,Choroby zakaZne
i stany nadzwyczajne”).

89 0d 1 marca do 31 grudnia 2021 r. informacje o zgonach dotyczyly oséb, ktére zmarty

w trakcie hospitalizacji bez wzgledu na sprawozdawane gtéwne przyczyny zgonu lub
hospitalizacji.
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wysokosci 47 tys. zt. Do udziatu w NPSz nie zakwalifikowato sie 38
zgtoszonych miejsc. Ponadto na terenie wojewddztwa mazowieckiego
NFZ przeprowadzit siedem kontroli, w ktérych weryfikowano
organizacje i sposdb wykonywania szczepien (wedtug stanu na
26 stycznia 2022 r.). Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyty
szczepienn poza kolejnoscig, tj. szczepien osoéb, ktoére na dzien
szczepienia nie posiadaty statusu uprawnionych do uzyskania takiego
Swiadczenia.

Objete kontrolg NIK podmioty lecznicze prawidtowo przygotowaty PS
do realizacji Programu. Organizacja i wyposazenie punktéw
odpowiadata przepisom prawa, wytycznym MZ i wymaganiom NFZ.
Szczepionki przechowywano prawidtowo, zgodnie z wytycznymi
i zaleceniami producentéw zawartymi w CHPL. W dwoéch PS
stwierdzono nieprawidtowe katalogowanie odpaddéw medycznych,
zawierajgcych przeterminowane szczepionki, co byto niezgodne
z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami. Natomiast w jednym
punkcie nie zapewniono zestawu do udzielania pierwszej pomocy,
wtym zestawu przeciwwstrzagsowego i zestawu do przetaczania
ptynoéw infuzyjnych, co byto niezgodne z wymaganiami okreslonymi
w ogtoszeniu.

Do przeprowadzania badan kwalifikacyjnych do szczepieh oraz
wykonywania szczepien podmioty zapewnity personel medyczny
posiadajgcy odpowiednie uprawnienia.

W wielu przypadkach objete przez NIK podmioty lecznicze
nie dysponowaty kompletng dokumentacja niemedyczna,
tj. dokumentami wydania zawierajagcymi dane dotyczagce m.in.
numeru serii, ilosci, daty waznosci szczepionki oraz potwierdzajgcymi
przekazanie szczepionek do PS. W trakcie kontroli brakujaca
dokumentacja byta uzyskiwana z hurtowni farmaceutycznych.

Wyjasniano m.in., ze:

— oryginaty, ktére byly przechowywane, ze wzgledu na dhugi okres,
jaki minat od okresu szczepien oraz w zwigzku z licznymi zmianami
pomieszczen, w ktérych byta przechowywana dokumentacja,
zostaty zagubione (PIM MSWiA),

— nie wszystkie sq zachowane, [..] czes¢ dokumentéw wydania
nie zostata odnaleziona, prawdopodobnie zaginety w trakcie trwania
procesu szczepiennego, zdarzato sie, ze pracownicy rejestracji
odbierali przesytki, prawdopodobnie nie zostaty zarchiwizowane
(Provita).

W przypadku CM Medyk dokumentacja niemedyczna za 2021 r.
zostata zniszczona w styczniu 2024 r. zgodnie z wewnetrznymi
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procedurami. Wskazano, ze w okresie objetym kontrolqg nie istnialy jasno
sprecyzowane, klarowne | spdjne przepisy dot. prowadzenia
ww. dokumentadji.

Ewidencja zamowionych szczepionek nie byta prowadzona, gdyz nie
byto to wymagane. Nie mozna byto zweryfikowa¢ liczby dawek
szczepionek wykorzystanych w zestawieniu z liczbg dawek
otrzymanych i poddanych utylizacji/zwrotowi z uwagi np. na
stosowang zasade 11 szt. zamiast 10 szt. z fiolki Moderny. Utylizacje
byty zgtaszane telefonicznie zgodnie z zasadami okreslonymi na
stronie internetowej RARS, zas Inspektorat sanitarny byt nieosiggalny
telefonicznie w trakcie pandemii (CLEAN ARD Artur Cibor). Nie
prowadzono dokumentacji dotyczacej wykorzystania przez dany
punkt numerdw serii szczepionek, poniewaz nie byto koniecznosci
prowadzenia takich spisow, a dane takie mozna by w razie potrzeby
wyciqgngc z raportéw szczepieri z aplikacji gabinet.gov.pl (PIM MSWiA).
W Szpitalu Zachodnim proces przyjmowania szczepionek do
poszczegdlnych punktdw nie zaktadat rozliczenia poszczegdélnych serii
szczepionek, jedynie liczby preparatéow ze wzgledu na producenta.
W zeszytach pielegniarek odpowiedzialnych za przychéd i rozchéd
szczepionek wymagane byto odnotowanie liczby przyjetych dawek
(np. szczepionki Comirnaty), ale bez rozbicia na poszczegdlne serie.
Numery serii byly wpisywane przez personel szczepigcy do eKS.
Wedtug Dyrektor Szpitala zafoZzeniem byto, Ze dane wprowadzane
w aplikacji bedq dostepne dla placéwki i bedzie mozna, za pomocgq
raportéw, pozyskiwac potrzebne statystyki. Takie raporty byty dostepne
w czasie realizacji Programu, natomiast aktualnie [kontrola NIK
prowadzona byta w okresie od lutego do czerwca 2024 r. -
przyp. wiasny] raporty byly dostepne czesciowo (nie obejmowaty
petnego okresu, kiedy dziataty punkty), zas dane w nich prezentowane
byty waqtpliwej jakosci, co wynikato z ich niespojnosci.

Dokumenty wydania produktu leczniczego zawieraty m.in. informacje
onumerze serii i dacie waznosci oraz warunkach transportu
i przechowywania produktu.

Wedtug m.in. informacji udzielonej NIK przez jedng z hurtowni
farmaceutycznych rozporzadzenie w sprawie DPD nie naktadato
obowigzku prowadzenia dokumentacji w zakresie daty przydatnosci
produktu po rozmrozeniu w temp. 2-8°C. Informacja o dacie
przydatnosci (w warunkach zimnego tancucha 2-8°C od rozmrozenia)
znajdowata sie na etykiecie na opakowaniu kazdego produktu oraz na
kartoniku zbiorczym. Dla przyje¢ i wydan w pierwszym okresie
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dystrybucji, data waznosci preparatéw Comirnaty, po ich rozmrozeniu
okreslona byta wytgcznie na etykiecie produktowej.

Redystrybucja . . . . . .

. . W Programie zatozono, ze planowana jest redystrybucja nadmiarowych

szczepionek przeciw
CoVID-19 szczepionek pomiedzy PS w celu ich optymalnego wykorzystania. Nie

okreslono natomiast zasad tej ,redystrybucji”.

NIK ustalita m.in.,, ze wykonawca umowy z RARS (przedsiebiorca
prowadzacy hurtownie farmaceutyczng) zwracat sie do RARS w celu
uzyskania zgody na redystrybucje produktéw, a potwierdzenia w tym
zakresie [de facto zgody - przyp. wiasny] byty przekazywane przez
kierownika Hurtowni Farmaceutycznej RARS. Korespondencja w tej
sprawie odbywata sie za posrednictwem poczty elektroniczne;j.
Zgodnie z wyjasnieniem Prezesa RARS decyzja o redystrybucji byta
podejmowana przez RARS lub osobe odpowiedzialng ze strony
hurtowni farmaceutyczne;j.

RARS nie skorzystata z przewidzianego w ww. umowach uprawnienia
przeprowadzenia w hurtowniach farmaceutycznych kontroli
zwigzanej z wykonaniem umoéw. Natomiast inspekcja GIF
przeprowadzona w jednej z hurtowni farmaceutycznych stwierdzita
przypadki transportu szczepionek przeciw COVID-19 pomiedzy
podmiotami leczniczymi, co wykraczato poza posiadany zakres
zezwolenia. Byta to niezgodnos$¢ o charakterze ,krytycznym"19°.

Kontrola przeprowadzona w PS (1/23/003/KZD) wykazata, ze
redystrybucja szczepionek przeciw COVID-19 miedzy podmiotami
leczniczymi faktycznie miata miejsce.

Przyktad - wystapienie pokontrolne nr KZD.411.1.1.2024, str. 13 (PIM MSWiA):

Czes$¢ szczepionek ze wzgledu na zblizajacy sie termin waznosci oraz matg liczbe
0s6b zapisanych na szczepienie zostato przekazanych ze Stadionu Narodowego
do punktéw nieprowadzonych przez Instytut. W procesie przekazania
uczestniczyt RARS oraz hurtownia farmaceutyczna. Dyrektor Instytutu wyjasnit,
ze ze wzgledu na brak wymogu rozliczania poszczegélnych serii szczepionek
Instytut nie posiada zestawienia, ile szczepionek zostato przekazanych do innych
PS.

Przyktad - wystapienie pokontrolne nr KZD.411.1.3.2024, str. 8-9 (Szpital Zachodni):

Zgtoszenia mailowe dotyczyly m.in. [1] dostaw szczepionek (np.
rozkompletowane materiaty i poprzewracane fiolki w dostawie ze ,Szpitala
Narodowego”, skutkujgce brakiem mozliwosci przyjecia odpowiedzialnosci za
szczepionki, brak oznaczenia numeru serii i daty waznosci na jednej fiolce
w opakowaniu zbiorczym 10 fiolek, opéznienia w dostawie z godz. 13:00 na
16:45).

190 QOpisano w podrozdziale 5.7 niniejszej Informacji.
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Przyktad - wystgpienie pokontrolne nr KZD.411.1.4.2024, str. 16 (CM Medyk):

[...]1 szczegdlnie w 2021 roku szczepionki byty réwniez przekazywane pomiedzy
podmiotami leczniczymi. CM Medyk niejednokrotnie zwracat sie z prosbg
o przekazanie szczepionek do SP ZOZ MSWIA w Rzeszowie, zgodnie z wytycznymi
ARM/RARS i z wykorzystaniem obowiqzujgcego wzoru dokumentu przekazania.
Wystepowaty takze sytuacje, w ktérych nasza spétka przekazywata szczepionki innym

podmiotom.

Z informacji uzyskanej przez NIK z RARS wynikato, ze w zwigzku
z brakiem wystarczajgcej ilosci szczepionek przeciw COVID-19
w Polsce w poczatkowym okresie dystrybucji, w sporadycznych
sytuacjach byly realizowane - zgodnie z decyzjg dwczesnego kierownictwa
Ministerstwa Zdrowia oraz Agencji Rezerw Materiatowych (obecnie RARS)
- przesuniecia pomiedzy podmiotami w celu efektywnego wykorzystania
szczepionek. Redystrybucja odbywata sie na podstawie dokumentdw
przekazania z zachowaniem warunkdw przechowywania zgodnie z CHPL.
Natomiast przekazywanie szczepionek pomiedzy punktami nie byto
ewidencjonowane w systemie SDS/PUE RARS i Agencja nie posiadata
wiedzy w zakresie procesu przekazywania szczepionek przeciw COVID-19
pomiedzy podmiotami leczniczymi, ktére odbywaty sie z pominieciem
RARS.

Realizacja szczepienh . . . L
W Programie wskazano, ze wykonanie szczepienia ochronnego

preez s przeciw COVID-19 bedzie poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym,
aby zidentyfikowa¢ ewentualne przeciwwskazania oraz ograniczy¢
ryzyko wystapienia btedéw medycznych i NOP. Zalecone zostato
wykorzystanie Kwestionariusza wstepnego wywiadu przesiewowego
przed szczepieniem przeciw COVID-1997. Kwestionariusz ten byt
wypetniany przez pacjenta oraz wykorzystany przez lekarza w czasie

procesu kwalifikacji pacjenta do szczepienia.

Kontrola 1/23/003/KZD wykazata, ze badania kwalifikacyjne oraz
szczepienia byty przeprowadzane przez uprawnione do tego osoby.
Badania kwalifikacyjne przed szczepieniem dzieci w wieku do 15 lat
przeprowadzali wylacznie lekarze. Szczepienia na ogdt wykonywano
na podstawie skierowania, po przeprowadzeniu badania
kwalifikacyjnego. Wystapity jednak przypadki:

— wykonania szczepienn bez lub przed wystawieniem skierowania
(tacznie w 31 przypadkach, co stanowito 5,4% objetych kontrolg 577
ID szczepien, ktére zostaty zweryfikowane w Systemie P1 jako
prawidtowe'??), w tym 19 przypadkdéw, od 17 do 215 dni (Provita),
11 przypadkéw, w skrajnym przypadku 112 dni (PIM MSWiA), jeden

91 Dalej: kwestionariusz.
192 Dalej analogicznie.
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przypadek (CM Medyk)'?3; Byto to niezgodne z art. 21d ust. 1 uozz,
wedtug ktérego szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 sg
przeprowadzane na podstawie skierowania;

— braku dokumentacji medycznej w postaci kwestionariuszy
zawierajgcych m.in. oswiadczenia pacjentéw o wyrazeniu zgody na
szczepienie, a przyczyny jej braku nie zostaty nalezycie
udokumentowane; Dotyczyto to tgcznie 60 przypadkéw (10,4%
z 577 ID szczepien), w tym 40 przypadkow (Provita), 15 przypadkdw
(CM Medyk) oraz pieciu przypadkéw (PIM MSWiA). Brak wtasciwego
zabezpieczenia dokumentacji medycznej pacjentow byt niezgodny
z 8 1 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej.

Najistotniejszg nieprawidtowoscia, ze wzgledu na
bezpieczeAstwo pacjentéw, byto wykonanie 105 szczepieh po
uplywie terminu waznosci szczepionki (Spikevax, Moderna,
numer serii 300042721'%%) - 12 marca 2021 r. Szczepienia zostaty
wykonane na Stadionie Narodowym (PIM MSWiA) w okresie od
17 marca do 19 kwietnia 2021 r. Takie postepowanie stanowito
naruszenie art. 67 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, w mysl
ktérego stosowanie produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych
uptynat termin waznosci jest zakazane.

Z informacji przekazanych NIK przez p.o. Prezesa RARS wynikato, ze
w przypadku serii 300042721 podczas wydawania nastepowato
przerwanie mroznego tancucha, czyli automatycznie skracat sie termin
przydatnosci ww. szczepionek, a godziny widniejgce na WZ-kach sq
godzinami przerwania mroZnego faricucha. Na dokumencie wydania
zZRARS szczepionki o numerze serii 300042721 znajdowaty sie
adnotacje kierownika hurtowni farmaceutycznej z datg 12 lutego
2021r. godz. 14:17. Wedtug informacji udzielonych przez
Petnomocnika Spétki prowadzacej hurtownie farmaceutyczng datg
waznosci dla tej serii przy przechowywaniu w stanie zamrozonym byt
11 sierpnia 2021 r. Natomiast w zwigzku z przerwaniem tancucha
mroznego data waznosci ulegta skroceniu do 12 marca 2021 r. i ta data
byta wpisana na opakowaniach zbiorczych szczepionek. Szczepionka
0 tym numerze serii zostata dostarczona przez hurtownie
farmaceutyczng na Stadion Narodowy 15 lutego 2021 r. z ww. datg
waznosci.

193 W 2021 r. w CM Medyk prowadzona byta kontrola przez NFZ, ktéry negatywnie ocenit

realizacje przez Spotke zadan finansowanych ze srodkéw publicznych z uwagi m.in. na
wykonanie 185 szczepien (z préby 831) bez skierowania - data szczepienia byta data
wczeshiejszg od daty wystawienia skierowania.

194 W eKS wpisano ww. numer serii z btedem: ,30004271".
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Dyrektor Instytutu wyjasnit, ze prawdopodobnie na dokumencie
dostawy byta wpisana zfa data waznosci. Jednocze$nie poinformowat,
ze pracownicy odpowiedzialni za przygotowanie szczepionek za
kazdym razem kierowali sie datg waznosci umieszczong na
opakowaniach szczepionek, a nie na dokumencie dostawy. Wskazat
tez, ze Instytut nie posiada innych dokumentéw, ktére Swiadczylyby
0 podaniu szczepionki w terminie jej waznosci. Koordynator Punktu
Rozrabiania Szczepionek (PRS) wyjasnit, ze osoby, ktoére
przygotowywaty dawki sprawdzafy dane z opakowania zbiorczego
i poréwnywaty z danymi na fiolce. Dodat, ze dane o szczepionce (w tym
dacie przydatnosci dawki do jej uzycia) przepisywano na kartki, ktére
byly ostatecznq informacjg dla zespotdw szczepigcych. Koordynator
punktu Stadion Narodowy wyjasnit, ze nie sqdzi, aby mozliwe byto
podanie szczepionki po terminie jej waznosci. Zauwazyt, ze moze byt to
btgd wprowadzania danych do systemu.

Przypadki

. : Przypadki przeterminowania szczepionek stwierdzono w trzech PS:
przeterminowania

szczepionek w PS SZP ZOZ w Jabtonnie - utrata 66 dawek szczepionki AstraZeneca,
seria numer ABX8332, w tym 60 dawek (z przyjetych tgcznie dawek
8750, tj. 0,69%) z winy pracownika, na skutek omytki w dokonaniu
zamoéwienia w SDS oraz szesciu dawek z jednej fiolki z powodu

niestawienia sie pacjentéw na szczepienie;

— SPZOZ w Ptonsku - utrata 370 dawek szczepionek (tj. 2,2% sposréd
dostarczonych do PS) z powodu niestawienia sie pacjentéw na
szczepienie;

— Clean-Ard Artur Cibor - utrata tgcznie 834 dawek szczepionek (360
dawek szczepionki Pfizer, seria numer FE6029, 234 dawek
szczepionki Pfizer, seria numer 1F1007A i 240 dawek szczepionki
Moderna, seria nr 3002623), w tym z winy pracownikéw polegajacej
na niedostosowaniu  zamoéwienia do  zapotrzebowania
i nieuwzglednieniu zamiaru czasowego zamkniecia punktu.

Przypadki utraty szczepionek na skutek ich przeterminowania byly
wiasciwie raportowane w SDS.

Niezachowanie o . . o
Kontrola wykazata przypadki niezachowania odstepu co najmniej 21

odstepu miedzy
dawkami szczepionki dni miedzy dawkami szczepionki Comirnaty (najczesciej wystepujaca
Comirnaty szczepionka przyjeta w probie badawczej) stosownie do zalecen
producenta zawartych w CHPL oraz komunikatéw Ministerstwa

Zdrowia np. nr 8 z 7 czerwca 2021 r. (SZOI'*> 1930356) i nr 10

195 System Zarzadzania Obiegiem Informacji, dalej: SZOI.
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z 13 sierpnia 2021 r."*® Przypadki te dotyczyly 9,5% préby badawczej
(552577 ID szczepien). Gtéwnie byly to odstepy 18-19 dniowe,
a w skrajnym przypadku odstep wynosit 10 dni (PIM MSWIA).

Dyrektor PIM MSWIA wyjasnit, ze zgodnie z CHPL Comirnaty
30 mikrograméw/dawka zaleca sie podanie drugiej dawki leku po
uptywie trzech tygodni od podania pierwszej dawki, co nie oznacza
absolutnej wymagalnosci jej podania w tym terminie. W przypadku tych
pacjentéw okres miedzy dawkami zostat skrécony z powodu braku
mozliwosci podania drugiej dawki po uptywie trzech tygodni przed
pierwotnie rekomendowanym terminem szczepienia. Podkreslit, ze
kazdorazowo decyzje podejmowat lekarz, na podstawie wszystkich
okolicznosci danego przypadku.

Lekarz, ktéry dokonat najwiecej wpiséw wskazujgcych na
niezachowanie zalecanego odstepu miedzy dawkami (Provita)
wyjasnit, ze mogto to wynika¢ z btedu wprowadzenia danych do
systemu. Podkreslit tez, ze pomimo zalecanych przez producentéw
odstepow miedzy dawkami szczepionek wynikajgcych z badarn
rejestracyjnych, odpowiedz poszczepienna danej osoby zalezy od statusu
immunologicznego i stanu zdrowotnego danej osoby. Odstep 14 dni
w konstrukgji szczepionek mRNA tak jak Pfizer moze by¢ stosowany.

Wedtug Prezesa CM Medyk pierwotnie w systemie nie byto alertu
w przypadku niezachowania odstepu, w kolejnych miesigcach trwania
Programu pojawito sie uszczelnienie odstepu wyrzucajgce btgd
w e-rejestracji, natomiast w eKS dopuszczalne byto wpisanie dowolnych
dat.

Dyrektor Szpitala Zachodniego wyjasnita, ze system e-Rejestracji
uniemozliwiat zapis w terminie krétszym niz po uptywie 21 dni od
pierwszej dawki. Zdarzaty sie sytuacje przyjmowania pacjentéw poza
e-Rejestracjg i wéwczas obowigzek weryfikacji odstepu czasowego
nalezat do personelu szczepigcego np. na podstawie dokumentu
przedstawionego przez pacjenta (np. karteczki uzyskanej w punkcie
podajacym pierwszag dawke). Ponadto wyjasnita, ze w aplikagji
gabinet.gov.pl (eKS) podczas tworzenia karty szczepien nie pojawiat sie
alert, jezeli nie zachowano odpowiedniego odstepu miedzy dawkami
szczepionki.

1% https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-8-ministra-zdrowia-w-sprawie-
stosowanych-schematow-szczepien-przeciw-covid-19-preparatami-astrazeneca-

pfizerbiontech-oraz-moderna oraz https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-10-
ministra-zdrowia-w-sprawie-stosowanych-schematow-szczepien-przeciw-covid-19-
preparatami-comirnaty-pfizer-biontech-oraz-spikevax-moderna-u-dzieci-i-mlodziezy-
do-ukonczenia-18-lat (dostep 15 lipca 2024 r.).
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Wazniejsze wyniki kontroli

NIK zauwazyta, ze stosownie do art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty'”, lekarz ma obowigzek
wykonywac¢ zawdd, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej
oraz z nalezytg starannoscig. Realizacji tych obowigzkéw stuzy
np. przewidziane w art. 45 ustawy o zawodzie lekarza uprawnienie do
ordynowania m.in. lekéw dopuszczonych do obrotu. CHPL nie ma co
prawda charakteru normatywnego, ale jest jednym z dokumentow
bedacych zrédtem aktualnej wiedzy medycznej o produkcie.

Funkcjonalnos¢ eKS . o . . 3 o
Dokumentowanie kwalifikacji pacjentéw do szczepienia w ramach
NPSz oraz przeprowadzenie takiego szczepienia odbywato sie w karcie
szczepien prowadzonej w postaci elektronicznej w aplikacji
gabinet.gov.pl (System P1). W trakcie kontroli 1/23/003/KZD ustalono
m.in., ze:

— w polu ,Szczepionka” dostepna byta lista rozwijana z informacjami
na temat nazwy szczepionki, ilosci fiolek i dawek oraz numeru
EAN'98; Wedtug oswiadczeh osdb uczestniczacych w ogledzinach
eKS (w tym koordynatoréw szczepien), numery EAN nie byly
dostepne na poczatku szczepien, zostaty dodane w pdZniejszym
okresie w trakcie realizacji Programu;

— pole dedykowane numerowi serii byto polem tekstowym
wymagajgcym ,recznego” uzupetnienia - dla tego pola nie byto listy
rozwijanej (stownika) z numerami serii produktéw leczniczych
wykorzystywanych w ramach NPSz, wprowadzonych na rynek
polski.

Jakos¢ danych w eKS . . ;
Elektroniczna dokumentacja medyczna prowadzona byta na ogét
prawidtowo i rzetelnie. Nie ustrzezono sie jednak od btedéw we
wprowadzaniu do eKS np. numerdw serii szczepionek, czy szczepieh
wykonanych za granicg (dla ktoérych przewidziano odrebng
funkcjonalno$¢ w systemie), a dane w tym zakresie nie byly
weryfikowane. Kontrola NIK (1/23/003/KZD) wykazata, ze prawie 20%
wpiséw z przyjetej do kontroli préoby 736 rekordéw dotyczgcych
szczepien (ID szczepien) zostato automatycznie wychwyconych przez
System P1 jako btedne, m.in. z uwagi na nieprawidtowy numer dawki
podanej szczepionki. W przypadku jednego pacjenta btedny wpis
powtdrzyt sie 66 razy, co - wedtug kontrolowanego (PIM MSWiA) -
mogto wynika¢ z nieprawidtowego dziatania aplikacji, zwtaszcza

197 Dz.U.z 2024 r. poz. 1287, ze zm., dalej: ustawa o zawodzie lekarza.
198 W eKS pole dedykowane numerowi GTIN opisano jako numer EAN (jest to kod
kreskowy dla numeru GTIN).
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w okresie zwiekszonej liczby wykonywanych szczepien. Wsréd 577
wpiséw do ewidencji dotyczacych szczepien, ktdére oznaczone byly
w Systemie P1 jako prawidtowe stwierdzono m.in.:

— w 120 przypadkach (ok. 21%) w polu dotyczagcym numeru serii
wprowadzono nieprawidiowe dane: 44 przypadki (Provita),
37 przypadkow (CM Medyk), 29 przypadkéw (PIM MSWiA) oraz 10
przypadkéw (Szpital Zachodni); Byty to btedne numery serii
szczepionki albo inny zapis niespetniajgcy standardoéw przyjetych
przez poszczegdlnych producentéw (np. ,Pacjentka zgubita
informacje");

— w 11 przypadkach (ok. 2%) nierzetelnie odnotowano szczepienia
wykonane za granica (PIM MSWiA); W wyniku kontroli NIK na konto
NFZ jednostka zwrdcita 673,64 zt tytutem btednie zaraportowanych
szczepien;

— w 11 przypadkach (ok. 2%), w tym w siedmiu (PIM MSWiA) oraz
czterech (Szpital Zachodni) wpisy w kartach szczepierh byty
dokonywane po terminie okreslonym w rozporzadzeniu w sprawie
dokumentacji medycznej, tj. po uptywie 24 godzin od momentu
przeprowadzenia lekarskiego badania kwalifikacyjnego albo
wykonania szczepienia;

— wosmiu przypadkach (1,4%), w tym pieciu (CM Medyk) oraz trzech
(Szpital Zachodni) dawka zostata btednie oznaczona jako
~przypominajaca” zamiast ,dodatkowa”.

Rozbieznosci dotyczyty rowniez zapisow wskazujacych, ze szczepienie
zostato wykonane przed albo po kwalifikacji pacjenta (od jednego do
pieciu dni). Powyzsze rozbieznosci wyjasniano omytkami we
wprowadzaniu danych oraz popetnionymi na skutek m.in.
wykorzystania nieaktualnego szablonu zawierajgcego numer serii,
ktéry nie byt faktycznie podany pacjentowi lub omytki w wyborze
szczepionki (nazwa z numerem EAN) z dostepnej listy rozwijanej dla
pola ,Szczepionka”.

Stwierdzono réwniez, ze dane w Systemie P1 mogty nie odzwierciedlac
stanu faktycznego, np. w sytuacji, gdy nie byto wprowadzonej dawki
pierwszej, a pacjent zgtosit sie na dawke druga.

Przyktad - wystgpienie pokontrolne nr KZD.411.1.1.2024, str. 18 (PIM MSWiA):

[...] w dniu drugiego szczepienia zarejestrowano przyjecie pierwszej dawki nie
z faktyczng datg 18 stycznia 2021 r. tylko z datg biezacg, tj. 9 lutego 2021 r.
zuwagi na blokade systemu. Wedtug Dyrektora Instytutu pracownik postanowit
wprowadzic¢ pierwsze szczepienie z datq drugiego szczepienia, a drugie szczepienie
dzien péZniej. Z kolei w przypadku pacjenta ur. w 1989 r. obie dawki [przypis:
pierwsza dawka 28 grudnia 2020 r., druga dawka 2 lutego 2021 r.] wprowadzono
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Przyczyny btedéw oraz
problemy z eKS wedtug
kontrolowanych

Wazniejsze wyniki kontroli

z tg samga data (2 lutego 2021 r.) z adnotacjg o tresci: Pierwsza dawka szczepionki
28-12-2020- brak mozliwosci wpisania tej daty w system.

Przeprowadzona przez NIK analiza danych w Systemie P1
z dokumentacjg medyczng oraz niemedyczng, w tym z dokumentami
wydania produktéw leczniczych z hurtowni farmaceutycznych,
wykazata rozbieznosci réwniez we wpisach na pozér prawidtowych.
Byty one zwigzane m.in. z zarejestrowang w Systemie P1 datg i godzing
wykonania szczepienia, czy numerem serii podanej pacjentowi
szczepionki, ktérag w danym dniu nie dysponowat punkt szczepien.

Przyktad - wystapienie pokontrolne nr KZD.411.1.1.2024, str. 15 (PIM MSWiA):

[...] z zapiséw na dokumencie , Tabela odbioru szczepionki COMIRNATY” z apteki
szpitalnej wynika, ze od 1 do 14 lutego 2022 r., tj. w okresie, w ktérym
wykonanych zostato ww. pie¢ szczepieh wydawana byta szczepionka o numerze
serii FN1448, a nie FD8274.

Btedy w eKS byly gtéwnie wynikiem omytek pisarskich, wynikajgcych

z duzego natezenia pracy w PS, a takze:

— podania w polu numeru serii (Lot) innego lub dodatkowego
numeru, np. numeru seryjnego konkretnego opakowania,
unikalnego dla kazdego kodu produktu (ang. SN - serial numer);

— braku zmiany danych uzupetniajacych sie automatycznie,
np. godziny wykonania szczepienia podczas modyfikacji wpisu
(np. 00:00);

— omytki w wyborze opcji ,szczepienia z kwalifikacjg” zamiast
odrebnie - kwalifikacji i szczepienia, co skutkowato zapisem w eKS
danych niezgodnych ze stanem faktycznym dotyczagcym o0soéb
kwalifikujgcych do szczepienia i szczepigcych;

— niezapisanie wprowadzonego szczepienia na skutek np. pominiecia
pacjenta (z powodu duzej liczby szczepien), problemoéw
z systemem (zawieszanie sie) i uzupetnienie danych po czasie
z wykorzystaniem szablonu zawierajgcego np. inny numer serii;

— wykorzystania szablonu pozwalajgcego na automatyczne
zapisywanie np. daty, dawki i numeru serii, ktére nie zostaty
zmienione i dostosowane do danego szczepienia;

— wprowadzanie trzeciej dawki jako ,3 z 3" (po jej wejsciu), podczas
gdy okazato sie, ze trzeba je wprowadzac jako ,przypominajgca 17

— brak wiedzy o odrebnej funkcjonalnosci w aplikacji dla szczepien
wykonanych za granicg - informacja w tym zakresie przekazywana
byta w trakcie kontroli NIK.

Wedtug skontrolowanych podmiotéw leczniczych (uzytkownikéw eKS)
aplikacja gabinet.gov.pl czesto zawieszata sie, szczeg6lnie w okresie
zwiekszonej liczby wykonywanych szczepien, a takze:
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— aplikacja pozwalata na wielokrotne zatwierdzanie wpisu bez
biezgcego informowania o btedzie albo wprowadzanie dawki
przypominajgcej drugiej zanim zostata wpisana dawka
przypominajgca pierwsza; wedtug Prezesa Zarzadu Medivitia-
Konstancin Sp. o.0. system nie blokowat mozliwosci wprowadzania
tych samych szczepionek oraz dawek;

— niektore wpisy nie zapisywaty sie, o czym dowiadywano sie podczas
kolejnego szczepienia;

— w systemie mozna byto korzystac¢ z szablonéw i btedy w jednym
szablonie mogty skutkowac pojawieniem sie ich w zapisach innych
szczepien;

— bardzo powolne dziatanie systemu powodowato, ze pojawialy sie
wielokrotne zapisy bez podpiséw w wyniku kilkukrotnych klikniec.

Dyrektor PIM MSWIA podkreslit, ze w zwigzku z licznymi awariami
aplikacji gabinet.gov.pl i duzag liczbg pacjentéw, szczepienia byty
wprowadzane do systemu z opéznieniem, po godzinach
funkcjonowania PS (czesto w godzinach nocnych), aby podczas awarii
nie tworzy¢ niepotrzebnych kolejek i narazac pacjentéw na zbedne
oczekiwania w warunkach zagrozenia epidemicznego.

Byly Zastepca Dyrektora ds. Medycznych (PIM MSWiA), nadzorujgcy
realizacje  NPSz przez Instytut wyjasnit, ze informowany byt
o nieprawidtowym dziataniu aplikacji gabinet.gov.pl. Wskazat, zZe
wystepowaty problemy z logowaniem, z dokonywaniem wpiséw,
aplikacja zawieszata sie podczas rejestracji pacjentéw. Problemy te
trwaty czesto kilka minut, ale miaty wptyw na ptynnos$¢ w procesie
szczepien. Ponadto, na poczatku realizacji Programu, w aplikacji byto
wiele pol wymagajgcych uzupetnien, potem pojawity sie pola, ktére
uzupetniane byly automatycznie. Dodat, ze uwagi (postulaty
usprawnien) dotyczace funkcjonowania aplikacji byly przekazywane
do CeZ. Nadmienit, ze informacje o btedach w elektronicznej
dokumentacji medycznej byty rowniez przekazywane bezposrednio
do niego przez pacjentéw, ktérzy po zalogowaniu sie na IKP zauwazali
brak wpisu o szczepieniu lub btedy we wpisie. Zauwazyt tez, ze nie byto
mozliwosci sprawdzenia na biezgco czy wszystkie wpisy byty
dokonane prawidtowo. Podkreslit jednoczesnie, ze informacje
o probach wielokrotnego wpisania danego szczepienia uzyskano
dopiero podczas kontroli NIK. Wedtug bytego Zastepcy Dyrektora
ds. Medycznych, PIM MSWiIA system powinien mie¢ zaciggniete [...]
numery serii, co zminimalizowatoby bfedy ludzkie. Wyjasnit réwniez, ze
takie rozwigzanie nie byto zgtaszane do CeZ, poniewaz nie mieliSmy
informacji, ze wystepowaty btedne wpisy serii - dowiedzieliSmy sie o tym
podczas kontroli NIK.
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Z wyjasnien udzielonych NIK przez lekarzy dokonujacych wpisow
w eKS (Provita) wynikato m.in., ze nie byto alertéw (np. o braku
podpisu), przy czym jeden lekarz podkreslit, ze w ogdle nie kojarzy
alertéw dla lekarzy w systemach informatycznych. Wrecz moze stwierdzic,
Ze systemy medyczne dajq duzq wolnos¢ lekarzom wprowadzania danych,
a nawet niezgodnych z ustaleniami i realiami medycznymi, a z jego wiedzy
wynika jedynie, Ze tylko na etapie rozliczen sq identyfikowane ewentualne
bfedy.

Wedtug Prezes Zarzadu (Provita) znaczacg przeszkoda w identyfikacji
btedow pod katem jakosci wprowadzanych danych byt brak biezacej
informacji zwrotnej z systemu. Wyjasnita, ze generalnie podstawowq
przyczynq braku wnoszenia poprawek do systemu byt catkowity brak
swiadomosci wiascicieli oraz pracownikéw Spétki o ich istnieniu. Dodata,
ze do momentu aktywnego prowadzenia szczepien jedynymi
komunikatami ze strony systemu (do ktérego Spétka miata dostep do
listopada 2023 r.) byty informacje o niezakohczonych (niezamknietych)
wpisach. Podstawowg przyczyng braku wprowadzenia korekt byt
catkowity brak swiadomosci na ten temat, poniewaZ system nie
informowat o bfedach we wpisach. Nieprawidtowosci dziatania systemu
zdarzaly sie stosunkowo czesto, spowodowane zapewne jego
ogromnym przecigZzeniem. Byto to, jak wskazata, gtéwng przyczyng
rozbieznosci miedzy dokumentacjg papierowg a eKS.

Dyrektor Szpitala Zachodniego wyjasnita m.in., ze wystepowaty
sytuacje, gdy podczas tworzenia karty szczepien pojawiaty sie btedy,
tworzyty sie karty w formie szkicu, ktore nie zostaty skutecznie
podpisane przez osoby je tworzace. Przyczyng byty btedy w dziataniu
systemu gabinet.gov.pl, zaburzenia w dostawie Internetu w punkcie
i przesyle danych. Jesli, przy kolejnej prébie, w koricu udato sie podpisac
karte, personel drukowat certyfikat i przyjmowat nastepng osobe.
Jednoczesnie wyjasnita, ze przy natfoku kilkuset pacjentéw dziennie,
ponowna weryfikacja kazdego zapisu byta fizycznie niemozliwa. Dodata,
ze system nie weryfikowat poprawnosci numeru serii szczepionki, numeru
dawki, odstepu miedzy dawkami itp. Podkreslita, ze kierowane byty
postulaty m.in. o pilne dokonanie korekty dziatania gabinet.gov.pl,
ktéry miat utatwic raportowanie [...], natomiast generuje niekoriczqcq sie
potrzebe wielokrotnego sprawdzania poprawnosci umieszczonych danych
[tj. danych w systemie z dokumentami papierowymi - przyp. wiasny],
a zatem jest CALKOWICIE NIEFUNKCJONALNY. Wskazywano przy tym, ze
niezrozumiate  jest  prowadzenie  jednoczasowo  dokumentacji
elektronicznej, ktorej zawartosc ciggle sie zmienia.
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Prawidtowos¢ dokumentowania procesu szczepienia w czterech
podmiotach  leczniczych  (1/23/003/KZD)  podlegata  kontroli
wewnetrznej pod wzgledem liczby szczepieh, w szczegdlnosci
w zwigzku z rozliczaniem naleznosci w NFZ. Natomiast identyfikacja
bteddw pod katem  jakosci  wprowadzanych danych
(np. nieprawidtowych numerdéw serii) byta - wedtug kontrolowanych -
znacznie utrudniona, gtéwnie ze wzgledu na brak biezacej informacji
zwrotnej z systemu informatycznego.

Prezes Zarzadu (Provita) zauwazyta, ze nie byto narzedzia, ktére
pozwalatoby przed przekazaniem raportu do NFZ stwierdzi¢, Zze dane
w raporcie nie sq prawidfowe. System nie powstrzymywat przed
popetnianiem bteddw, nie weryfikowat wpisow przed ich zatwierdzeniem.

Dyrektor Szpitala Zachodniego wyjasnita, ze nadzér nad
prawidtowoscig dokumentowania procesu szczepieh realizowanych
przez Szpital byt ograniczony z uwagi m.in. na presje czasu zwigzang
z masowoscig udzielanych swiadczen, brak mozliwosci generowania
codziennych raportéw z przeprowadzonych kwalifikacji oraz
wykonanych szczepien, a takze brak regut weryfikacyjnych dla pola
numeru serii, czy alertdw w przypadku niezachowania zalecanego
przez wytworce odstepu miedzy dawkami szczepionki, poniewaz Zaden
Z dostepnych raportow nie wskazywat tych pozycji joko btednych.
Wskazata, ze personel nadzorujgcy korzystat z raportéw dostepnych
w aplikacji gabinet.gov.pl., ktére pokazywaty czes¢ nieprawidtowosci,
np. brak podpisu. Btedy takie byly na biezaco korygowane.
Nadmienita, ze raporty, z ktérych korzystat personel nadzorujacy nie
sg juz dostepne w aplikacji, a aktualnie zostat stworzony kreator
raportéw, ktory jest narzedziem wadliwym i budzi powazne wqtpliwosci
na temat wiarygodnosci prezentowanych tam danych. Ponadto wiele
zamoéwionych  aktualnie raportéw nie jest mozliwych do
wygenerowania.

W CM Medyk wprowadzono system weryfikacji szczepieh pod katem
iloSciowym poprzez poréwnanie danych w zakresie liczby szczepien
w systemie z danego punktu i dnia, ilosci szczepionek z kazdego
rodzaju, wykorzystanych i zwrdconych oraz ilosci slotéw. Jezeli
weryfikacja wykazata rdznice, wdwczas zespoly szczepigce byly
obligowane do sprawdzenia i usuniecia btedéw we wpisach.

5.10. FINANSOWANIE WYKONANYCH SZCZEPIEN

Koszt szczepien
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Premie motywacyjne

Rozliczanie szczepien
przeciw COVID-19
przez NFZ

Wazniejsze wyniki kontroli

Swiadczenia z tytutu szczepienia przeciw COVID-19 zostaty wycenione
przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji'®
w kwotach:

— 61,24 zt w PS bez transportu pacjenta,

— 68,15 ztw PS z uwzglednieniem transportu pacjenta na szczepienie,

— 73,19 zt w miejscu zamieszkania pacjenta w przypadku wiecej niz
pieciu pacjentéw przebywajacych pod jednym adresem,

— 95,70 zt (parametry i czas dojazdu w oparciu o dane GUS), wedtug
rewizji - 141 zt od 1 lutego 2021 r. (parametry i czas dojazdu
wskazane przez ekspertéw oraz uwzglednienie 5% wspotczynnika
dyskwalifikacji/rezygnacji ze szczepienia - w miejscu zamieszkania
pacjenta.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2021 r. taczna liczba oséb w petni
zaszczepionych wyniosta 20844 023, natomiast taczna kwota
poniesiona przez NFZ na szczepienia - 2549 465,8 tys. zi. Kwota
przekazana do NFZ na sfinansowanie swiadczeh opieki zdrowotnej
wykonanych w zwigzku z przeciwdziataniem COVID-19 (szczepienia)
wyniosta 3 447 409,6 tys. zt2%°.

NFZ wyptacit swiadczeniodawcom realizujgcym Swiadczenia lekarza
POZ premie motywacyjne za zwiekszenie tempa szczepien i liczby
zaszczepionych pacjentdw w swojej populacji. Stawki zostaty
okreSlone w zarzadzeniu Prezesa NFZ2' | Kksztattowaly sie
nastepujaco: 60% - 1,70 zt, 65% - 2,30 zt, 70% - 3 z, 75% - 4 z, a
powyzej 80% - 5 zt.

tgczna kwota na wyptate premii motywacyjnych w okresie od
pazdziernika 2021 r. do maja 2022 r. wyniosta 128 604,37 tys. zt, w tym
w2021 r. - 43 148,9 tys. zt.

Sposéb rozliczania naleznosci za szczepienia okreslony zostat
w ogtoszeniu Prezesa NFZ z dnia 4 grudnia 2020 r. Warunkiem zaptaty
naleznosci przez NFZ byto m.in. zarejestrowanie wykonania
szczepienia w Systemie P1 oraz wystawienie rachunku.

Z informacji uzyskanych przez NIK z Mazowieckiego oraz
Podkarpackiego OW NFZ wynikato, ze sposéb sprawozdawania
i rozliczania szczepien przeciw COVID-19 przewidywat przekazywanie
przez S$wiadczeniodawcéw razem z rachunkiem zatgcznika

199 Dalej: AOTMIT.
200 Dane MZ z 27 pazdziernika 2022 r.

201 Nr 135/2021/DSOZ z 26 lipca 2021 r.: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa

/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-1352021ds0z,7396.html (dostep 20 marca
2025r.).
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zawierajgcego liczbe i wartos¢ zrealizowanych szczepien bez
szczegobtowych danych takich jak numery PESEL. Do wrzesnia 2022 r.
sprawozdawczos$¢ z realizacji szczepien realizowana byla poza
systemem informatycznym dedykowanym do ewidencjonowania
i rozliczania swiadczen. Dane byty przekazywane przez CeZ (w formie
plikdw MS Excel) do OW NFZ catosciowo za kazdy miesigc. Po wptywie
faktury do OW NFZ dokonywano oceny czy liczba wykazana do
rozliczenia nie przekracza liczby szczepien ujetych w pliku z CeZ.
Potwierdzenie finansowania poszczegdlnych szczepier byto mozliwe,
gdy liczba szczepien przekazanych do OW NFZ przez CeZ byta réwna
liczbie szczepien przekazanych przez podmiot leczniczy w rachunku
lub rachunkach za dany miesigc. Takiej mozliwosci nie byto natomiast,
jezeli podmiot przekazat do systemu informatycznego CeZ wiekszg
liczbe zrealizowanych szczepien niz wskazat do rozliczenia na
rachunku i sprawozdaniu za dany miesiac.

Wedtug udzielonych NIK informacji, wielokrotnie wystepowaty sytuacje,
Ze w pliku byto wiecej szczepien niz ujeto w fakturze albo wystawiono
wiecej niz jedng fakture za ten okres. Dlatego nie byto moZliwe
powigzanie konkretnego szczepienia z zaptaconym rachunkiem [...] oraz
Jjednoznaczne potwierdzenie, Ze konkretne szczepienie zostato
sfinansowane.

5.11. OCENY SKUTECZNOSCI | NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM SZCZEPIEN

Oceny skutecznosci
szczepien przeciw
COVID-19

W Programie wskazano, ze zjawisko zakazen spowodowanych wirusem
SARS-COV-2 oraz skutecznosc i bezpieczeristwo szczepionek przeciw niemu
sq coraz lepiej poznane, ale ta wiedza wcigz ewoluuje. Wedtug NPSz
podstawg oceny skutecznosci szczepienn miat by¢ centralny rejestr
zaszczepionych przeciw COVID-19 oraz monitorowanie zachorowan
na COVID-19 prowadzonych w ramach nadzoru epidemiologicznego.
Monitorowanie dtugofalowe bedzie obejmowato ocene efektywnosci
szczepionek przeciw COVID-19 w badaniach obserwacyjnych
z uwzglednieniem poréwnania zachorowan przed i po wprowadzeniu
szczepien. Dziatania w ramach swoich kompetencji bedg prowadzi¢
instytuty badawcze, AOTMIT oraz Agencja Badan Medycznych.

W trakcie kontroli w MZ (1/22/008/KZD) NIK ustalita, ze ani Prezes
URPL, ani Minister Zdrowia nie dysponowali dokumentacjg, na
podstawie ktérej zostato wydane warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciw COVID-19. Catoscig
dokumentacji, w tym wynikami badan klinicznych szczepionek,
w ktérych podaje sie wyniki ich skutecznosci, dysponowata EMA.
Podsekretarz Stanu w MZ wyjasnit m.in.,, ze ocena skutecznosci
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szczepieri pozostaje na tym etapie badari klinicznych domeng
producentdw szczepionek, zwtaszcza, ze okres realizacji fazy Il i IV badan
klinicznych nie zostat zakoriczony (stan na 20 grudnia 2022 r.).

NIK ustalita, ze MZ dysponowato opracowaniami zawierajgcymi analizy
skutecznosci szczepien, w tym m.in. analizami ryzyka zgonu z powodu
ogétu przyczyn oraz z powodu COVID-19 0s6b zaszczepionych
i niezaszczepionych?2. Wedtug NIZP PZH oszacowane ryzyko zgonu
z powodu ogétu przyczyn osob niezaszczepionych w stosunku do
zaszczepionych przeciwko COVID-19 we wszystkich grupach wieku
byto 3 razy wieksze, natomiast ryzyko zgonu z powodu COVID-19
w populacji 0séb niezaszczepionych w stosunku do zaszczepionych -
prawie 10 razy wieksze.

Ponadto w dokumencie rozpoczynajgcym sie zdaniem ,Zagadnienia
na rozmowe Prof. Faucim”?3 [cyt. dost. - przyp. wtasny], zawarto
informacje, ze posiadane dane sg zgodne z wynikami badan
klinicznych szczepionek stosowanych w Polsce wskazujacymi, iz
szczepienia nie zapobiegajg w petni zachorowaniom lecz znacznie
obnizajg ryzyko hospitalizacji i cieZkiego przebiegu COVID-19.
Poinformowano, ze od 36 tygodnia 2021 r. [6-12 wrze$nia 2021 r -
przyp. wiasny] widoczny jest wzrost udziatu probek od 0s6b
Z zakazeniami przetamujgcymi (od 0s6b w petni zaszczepionych). W tym
samym dokumencie wskazano: W ocenie NIZP PZH-PIB przyjecie
zatozenia o prewencyjnym stosowaniu lekéw zamiast szczepieri wytqcznie
ze wzgledu na akceptowalnosc spoteczng jest zatoZzeniem merytorycznie
btednym, czego przyktadem jest globalny problem z narastajgcq
opornosciq drobnoustrojow na antybiotyki. [...] W terapii COVID-19 brak
obecnie dostepnych lekéw skierowanych przeciw SARS-CoV-2, a bedgce
w opracowaniu leki wykorzystujgce inhibitory proteaz sq obarczone
powaznymi efektami ubocznymi, nie wspominajgc juz o koszcie takiej
profilaktyki w przypadku jej masowego stosowania. Z tych wzgleddéw do
czasu opracowania skutecznych celowanych terapii COVID-19 dostepnym
narzedziem w profilaktyce sq wytqcznie masowe szczepienia ochronne,
a wysitki nalezy kierowac tak by zwiekszyc¢ stan zaszczepienie populacji do
95%.

202 Analizy NIPZ PZH: https://www.pzh.gov.pl/raport-analiza-ryzyka-zgonu-z-powodu-
ogolu-przyczyn-oraz-z-powodu-covid-19-osob-zaszczepionych-i-niezaszczepionych/
oraz https://profibaza.pzh.gov.pl/sites/default/files/pliki/Archiwum/1_6/Analiza-ryzyka
-zgonu-z-powodu-ogolu-przyczyn-oraz-z-powodu-COVID-19-0sob-zaszczepionych-i-
niezaszczepionych-16.02.2022.pdf (dostep 17 kwietnia 2025 r.).

203 Dokument (brak daty sporzadzenia, autoréw oraz podpiséw) przekazany NIK w trakcie
kontroli 1/22/008/KZD.
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Nadzér nad
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szczepien - zasady

Wady jakosciowe
produktow -
zaniechania GIF
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Wedtug NPSz nadzér nad bezpieczenstwem procesu szczepiehh miat
by¢ prowadzony w drodze monitorowania w czasie rzeczywistym
zgtaszanych NOP oraz pojedynczych potencjalnych przypadkow
dziatan niepozadanych na dotychczasowych zasadach. Podmiotami
zaangazowanymi w nadzor nad bezpieczenstwem produktéw
leczniczych wykorzystywanych w ramach Programu byty NIZP PZH,
URPL oraz Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Podejrzenie lub rozpoznanie wystgpienia NOP podlegato
obowigzkowemu zgtoszeniu przez lekarzy za posrednictwem aplikacji
gabinet.gov.pl z wykorzystaniem e-formularza i systemu SEPIS.
Zgtoszenia, ktore wptynety do organdw PIS podlegaty przekazaniu do
Zaktadu Epidemiologii NIZP PZH oraz URPL. Raporty o NOP po
szczepionkach przeciw COVID-19 byty sukcesywnie publikowane przez
NIZP PZH24, Ponadto w serwisie internetowym dedykowanym
szczepieniom przeciw COVID-19 udostepnione byty biezgce raporty?°>.
Szersze omowienie tych raportéw znajduje sie w dalszej czesci
niniejszej Informacji°e.

NIK ustalita (1/22/005/KZD), ze do Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego wplyneto osiem zgtoszen wystgpienia wad
jakosciowych Iub podejrzenia o wystgpieniu wad jakoSciowych
szczepionek przeciw COVID-19, sposrod ktérych dwa zgtoszenia miaty
istotne znaczenie z uwagi na to, ze serie tych szczepionek trafity na
rynek polski, tj. Janssen, numer serii XD955 oraz Spikevax, numer serii
000190A.

W pierwszym przypadku (XD955) informacja o podejrzeniu
wystapienia wady jakosciowej klasy I, tj. mogacej spowodowac
chorobe lub niewtasciwe dziatanie wptyneta od EMA w systemie Rapid
Alert 23 kwietnia 2021 r. Seria ta wprowadzona zostata na rynek polski
14 kwietnia 2021 r. i byta stosowana juz woéwczas u polskich
pacjentéw. GIF nie wydat decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu tej serii
szczepionki z obrotu. Tymczasem rok pdzniej, w kwietniu 2022 r.
Federalna Agencja ds. Produktéw Leczniczych i Zdrowotnych z Belgii
poinformowata GIF o wycofaniu tej serii z rynku?®’.

204 https://www.pzh.gov.pl/serwisy-tematyczne/niepozadane-odczyny-poszczepienne-
covid-19/ - ostatni raport obejmowat dane do 31 grudnia 2022 r. (dostep 27 kwietnia

2025r.).

205 https://www.gov.pl/web/szczepimysie/niepozadane-odczyny-poszczepienne  (dostep
18 kwietnia 2025 r.).

206 podrozdziat 5.12.

207 Produkt zostat wycofany tez w Finlandii i Czechach oraz wstrzymany w Danii (analiza
przedkontrolna, 1/23/003/KZD).
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GIF wyjasnit, ze w kwietniu 2022 r. do wszystkich krajéw UE zostato
skierowane zalecenie jako (Srodek zapobiegawczy) o wycofaniu tej
szczepionki, w zwigzku z ktérym podjeto dziatania zmierzajgce do
ustalenia dostepnosci produktu na terenie RP, ktdre wykazato brak
podstaw do podejmowania jakichkolwiek dalszych dziatar zmierzajqcych
do jej wycofania. Po otrzymaniu zgtoszenia GIF przekazat informacje do
RARS, proszac o podjecie dziatari w celu identyfikacji kanatéw dystrybucji
i powiadomienia odbiorcéw o zaistniafej sytuacji. RARS wystosowat
komunikat z 15 kwietnia 2022 r. do wszystkich odbiorcéw (hurtowni
farmaceutycznej oraz PS) z prosbg o podanie informacji nt. posiadanej
ilosci produktu. Dodatkowo pracownicy RARS dzwonili do wszystkich
podmiotéw. Dziatania te byty jednak bezprzedmiotowe, gdyz cata ilos¢
tej serii szczepionki (tj. 117600 dawek) zostata juz podana
pacjentom?208,

Zgromadzone w toku kontroli NIK (1/22/005/KZD) dowody wskazaty
m.in., ze: naruszenie warunkéw wytwarzania substancji czynnej stwarza
ryzyko wystgpienia wad jakosciowych w produkcie koricowym, niektdre
Z krajéw wstrzymaty dystrybucje i szczepienia serig XD955, w oczekiwaniu
na dalsze rekomendacje (kwiecien 2021 r.); brak jest mozliwosci
wykazania pefnej kontroli nad procesem wytwarzania substancji
leczniczej, problemy z zanieczyszczeniem nadal sq obecne i nie sq pod
kontrolq, co stanowi zagrozenie dla jakosci szczepionek i zdrowia
publicznego i w przypadku takiej wady jakosciowe?? dla produktéw
obecnych w obrocie uruchamiana jest procedura wycofania z obrotu
(kwiecienh 2022 r.). W podpisanym 19 lipca 2022 r przez Panig Ewe
Krajewska, GIF dokumencie pn. ,Standardowa Procedura Operacyjna.
Postepowanie w przypadku otrzymania zgtoszenia podejrzenia braku
spetnienia wymagan jakosciowych produktu leczniczego™'® wskazano
m.in., ze komunikatem mailowym z 15 kwietnia 2022 r. zobligowano
PS m.in. do zaprzestania podawania ww. serii szczepionki pacjentom
oraz zabezpieczenia produktu leczniczego i oznakowaniu napisem:
+~PRODUKT LECZNICZY ZABEZPIECZONY - brak spetnienia wymagan
jakosciowych”.

Kontrola NIK przeprowadzona w GIF ustalita m.in., ze do systemu SEPIS
zgtoszono fqcznie 41 NOP po podaniu wadliwej serii szczepionki, ktdre

208 Dla tego numeru serii w okresie od 1 kwietnia 2021 r. do 22 lutego 2022 r.
zarejestrowano tacznie 117764 ID szczepien, w tym 117365 ID szczepieh
zweryfikowanych przez System P1 jako prawidtowe (,P”). Po 24 kwietnia 2021 r.
(nastepny dzien po otrzymaniu przez GIF alertu) zaewidencjonowano tgcznie 43 579 ID
szczepien, z czego prawie wszystkie (43572) do 21 sierpnia 2021 r. (analiza
przedkontrolna, 1/23/003/KZD).

209 Wskazano na wade jakosciowg klasy I, ktéra moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia
pacjenta (by¢ przyczyng choroby badz niewtasciwego leczenia).

210 Nr GIF/DIW/SOP/014/05 (nr sprawy IWJP.546.73.2022).
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zaklasyfikowano jako: tagodne w 29 przypadkach, powazne w pieciu oraz
ciezkie w siedmiu przypadkach. Nie zarejestrowano Zzadnego zgonu
zwigzanego czasowo ze szczepieniem. Pie¢ NOP powaznych zwigzanych
byto z objawami takimi jak nagte, wystepujgce bezposrednio po
szczepieniu obnizenie ciSnienia tetniczego z towarzyszacym
omdleniem lub utratg przytomnosci, ktére po podaniu leku
i whasciwego utozenia ciata ustepowaty i nie wymagaty hospitalizacji.
Wystapity réwniez przypadki wysokiej gorgczki oraz béle konczyny,
w ktdrg podano szczepionke, utrzymujace sie od kilku godzin do kilku
dni. Z kolei siedem NOP ciezkich dotyczyto: wstrzasu anafilaktycznego,
ktory wystgpit bezposrednio po podaniu szczepionki i wymagat
hospitalizacji; zmian o charakterze zakrzepowym (zakrzepica naczyn)
u czterech 0so6b, z ktérych trzy wymagaty hospitalizacji; wybroczyn
ogolnych, ostabienia wymagajace hospitalizacji; gorgczki, porazenia
splotu barkowego, béléw stawdéw, zawrotéw glowy oraz
podwyzszonych D-dimerdéw (brak danych nt. hospitalizacji).

W przyjetej do kontroli prébie (Provita, 1/23/003/KZD) wystapito 19
przypadkow, w ktorych do szczepienia 10 maja 2021 r. oséb w wieku
19-29 lat wykorzystano szczepionke Janssen, numer serii XD955.
Wedtug Prezes Zarzadu, szczepienia szczepionkg firmy Janssen
odbywaty sie za petng zgoda i gtdwnie na zyczenie pacjentéw.
Zaznaczyta, ze absolutnie nie potrafi teraz [2024 r. - przyp. wiasny]
stwierdzi¢, czy mieliSmy wtedy wiedze o wstrzymaniu szczepien
szczepionkq firmy Janssen w krajach Europy, staralismy sie dowiadywac
na biezqco jaka jest sytuacja szczepienna, ale oficjalnych informacji nie
pamietam. Dodata, ze na pewno nie odnotowaliSmy w przychodni
podczas podawania szczepien zdarzenia NOP, zaden pacjent
szczepiony szczepionka firmy Janssen nie zgtosit jakichkolwiek
niepokojacych dolegliwosci.

W drugim przypadku (000190A) zgtoszenie wystgpienia wady
jakosciowej serii szczepionki Spikevax wptyneto 7 kwietnia 2022 r.
z hiszpanskiej agencji ds. lekéw i produktéw sanitarnych (AEMPS)?'.
Wystepujgca w szczepionce wada jakosciowa?'? mogta stanowic
zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentéw (wada | klasy), co obligowato
GIF do wycofania wadliwego produktu z obrotu?'3.

21" Produkt zostat wycofany w Hiszpanii, Portugalii i Norwegii (analiza przedkontrolna,
1/23/003/KZD).

212 Obecnosc¢ ciata obcego w jednej fiolce produktu.

213 Seria ta zostata dostarczona przez producenta do RARS 14 stycznia 2022 r. (116 400
dawek) i w RARS zostata zabezpieczona i w catosci zutylizowana 7 kwietnia 2022 r.
Analiza danych z Systemu P1 nie wykazata, aby ww. seria mogta zosta¢ podana
pacjentom - brak wpiséw dotyczacych tej serii (analiza przedkontrolna, 1/23/003/KZD).
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GIF nie tylko nie wycofat ww. serii obu produktéw, ale rowniez nie
dysponowat wiedzg o lokalizacji ww. serii szczepionek, co byto
konsekwencjg wytgczenia z raportowania obrotu tymi szczepionkami
w ZSMOPL stosownie do ,stanowiska” Ministra Zdrowia. Swiadczyto to
o nierealizowaniu przez GIF natozonych na ten organ ustawowych
zadan z zakresu nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi.

Objete kontrolg 1/23/003KZD podmioty lecznicze nie zgtaszaly
podejrzen braku spetnienia przez produkty lecznicze wymagan
jakosciowych (np. zmian zabarwienia, obecnosci ciat obcych, itd.),
natomiast do GIF wplyneto zgtoszenie z Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Lublinie z 10 sierpnia 2021 r. (1/22/005/KZD).
dotyczace stwierdzenia, po rozciehnczeniu, obecnosci czastek
w dyspersji i zmiany zabarwienia szczepionki Comirnaty, seria numer
FE7051 (Pfizer/BioNTech). W wyniku postepowania wyjasniajgcego
Z podmiotem odpowiedzialnym stwierdzono brak wptywu na jakosc serii.

GIF nie monitorowat terminéw przydatnosci szczepionek przeciw
COVID-19. Daty waznosci byly weryfikowane jedynie podczas dwéch
inspekgcji w jednej hurtowni farmaceutycznych.

Wediug Podsekretarza Stanu, MZ monitorowato daty waznosci
szczepionek na podstawie cyklicznych raportéw z RARS. Dokumenty te
stanowity materiat roboczy i nie podlegaty zaewidencjonowaniu.
Przekazany NIK przyktadowy raport (stan na 21 wrzesnia 2022 r.)
zawieral natomiast wylgcznie informacje nt. ilosci dawek
poszczegdlnych szczepionek znajdujgcych sie w czterech hurtowniach
farmaceutycznych oraz magazynie RARS.

W zwigzku z realizacjg Programu m.in. Ministerstwo Zdrowia, NFZ, CeZ
za posrednictwem stron internetowych, e-mail oraz SZOI
przekazywaly komunikaty, w tym skierowane do podmiotow
leczniczych prowadzacych PS uczestniczacych w NPSz. Komunikaty te
dotyczyty m.in. organizacji i harmonogramu szczepien poszczegdinych
grup oséb, kolejnych dawek szczepionek w schemacie, stosowania
schematéw mieszanych szczepienia (tj. preparatami rdznych
producentéw). Ponadto do fachowych pracownikow ochrony zdrowia
kierowane byty od polskich przedstawicieli producentéw szczepionek
przeciw COVID-19 komunikaty dotyczgce bezpieczenstwa produktow,
w tym zgtaszanych przypadkoéw dziatan niepozgdanych (dostepne byty
one tez na stronie URPL), np.:

a) komunikaty dotyczgce szczepionki Vaxzevria (AstraZeneca):
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— 24 marca 2021 r.: przypadki tacznego wystepowania zakrzepicy

z matoptytkowoscig, w niektdérych przypadkach z towarzyszacym
krwawieniem; w komunikacie zawarto zalecenie zwracania uwagi
na potencjalne objawy zaburzen zakrzepowo-zatorowych i/lub
matoptytkowosci?'4;

— 13 kwietnia 2021 r.: mozliwos¢ zwigzku pomiedzy szczepionkg

a wystepowaniem zakrzepicy w potgczeniu z matoptytkowoscig?'>;

— 2 czerwca 2021 r.. ryzyko zakrzepicy w skojarzeniu

z matoptytkowoscig - zaktualizowane informacje?'s;

— 23 czerwca 2021 r.: przypadki zespotu przesigkania wtosniczek

(ang. Capillary Leak Syndrome CLS); W komunikacie wskazano, ze
odnotowano przypadek S$miertelny oraz ze pacjenci mogg
doswiadczac¢ nagtego obrzeku rak i nég, nagtego przyrostu masy
ciata i uczucia omdlenia z powodu niskiego cisnienia krwi?'7;

— 13 pazdziernika 2021 r.: przypadki matoptytkowosci, w tym

matoptytkowosci immunologicznej (ang. immune
thrombocytopenia, ITP) z towarzyszgcym krwawieniem lub nie po
podaniu szczepionki; Wskazano, ze epizody matoptytkowosci
przebiegaty z bardzo niska liczbg ptytek krwi (<20 000 na pl -
mikrolitr) oraz wystapity przypadki zakohczone zgonem?'s;

b) komunikat dotyczacy szczepionek Comirnaty (Pfizer) i Spikevax

(Moderna) z 19 lipca 2021 r.. przypadki zapalenia miesnia
sercowego i zapalenia osierdzia?'.

Dodatkowo na stronie URPL dostepne byty informacje z zaleceniami
otrzymanymi z EMA (CHMP), np. z: 20 kwietnia 2021 r. w sprawie
mozliwych  przypadkéw  zakrzepowych z  matoptytkowoscig
zgtoszonych po zastosowaniu szczepionki Janssen??, 21 maja 2021 r.

214
215

216

217

218

219

220

Przekazany mailem do PS 25 marca 2021 r. (np. Provita Poliklinika Sp. z 0.0.).
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20VAXZEVRIA
%20%28COVID-19%20AZ%20vaccine%29_1.pdf (dostep 19 maja 2025 r.).
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20VAXZEVRIA
%20COVID%2019%20Vaccine%20AstraZeneca.pdf (dostep 19 maja 2025 r.).
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Vaxzevria%20COVID-
19%20Vaccine%2023.06.2021.pdf (dostep 19 maja 2025 r.).
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Vaxzevria%
2013.10.2021.pdf (dostep 19 maja 2025 r.).
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Komunikat%20Comirnaty
%20Spikevax.pdf (dostep 19 maja 2025 r.).
https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-20-kwietnia-2021-roku-w-
sprawie-mo%C5%BCliwych-przypadk%C3%B3w-zakrzepowych-z (dostep 19 maja
2025r.).
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w sprawie dalszych zalecenh dotyczacych zakrzepdw krwi i matej liczby
ptytek krwi po zastosowaniu szczepionki Vaxzevria??'.

Dane o NOP

W trakcie kontroli w Gldwnym Inspektoracie Sanitarnym
wedtug GIS

(1/22/006/KZD) analizie poddano m.in. sposéb gromadzenia oraz
jakos¢ informacji o NOP, ktére sporzgdzane byty na podstawie danych
przekazywanych przez SSE. Na poziomie Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego dane byty scalane i miaty forme tabeli, ktéra w przypadku
biezgcych raportdw sporzadzana byla w MS Word???, natomiast
w przypadku zestawienia zgonéw - w MS Excel. Biezgce raporty byly
przekazywane do KPRM. Systemem referencyjnym dla zgtoszeri NOP
(w tym po szczepieniach przeciw COVID-19) byt SEPIS, w ktérym
funkcjonalnos$¢ w tym zakresie udostepniono 16 stycznia 2021 r.

Sposrod 18 766 NOP w raporcie na 12 grudnia 2022 r. 15615

zakwalifikowano jako tagodne (,zaczerwienienie oraz krétkotrwata

bolesno$¢ w miejscu wkiucia”), 2593 - powazne i 549 - ciezkie, z czego

w 129 przypadkach odnotowano zgon. 50 przypadkéw zgondw

przypisano do dziewieciu numerdéw serii (od czterech do o$miu

zgondw dla danej serii). Przyktadowe opisy przypadkéw zgondw:

— zgony tuz po szczepieniu: [1] pacjent wyszedt po 8 min., usiadt na
krzesle i sie osunagt, podjeto reanimacje, wstepne podejrzenie
zgonu to zator ptucny (epizod hipertoniczno-hiperaktywny z utratg
przytomnosci i bezdechem), mozliwg przyczyng zgony byt nagty
incydent zatorowo-zakrzepowy (87 lat); [2] ok. 10 min. po
szczepieniu i wyjsciu na korytarz osunat sie z krzesta na podtoge;
po interwencji personelu, wezwaniu anestezjologa i umieszczeniu
w gabinecie cisnienie 200/100 mmHg, pacjent wydolny krgzeniowo
i oddechowo, przytomny, mowa betkotliwa, opadniety kacik ust,
zasinienie ust, podano m.in. tlen, udar krwotoczny zakoriczony
zgonem pacjenta (82 lata);

— zgony w dniu szczepienia: [1] nagte zatrzymanie krazenia ok. 20
min. po otrzymaniu szczepionki, przystgpiono do reanimacgji,
zastosowano ALS, pacjenta zaintubowano, podano 3 ampuiki
Adrenaliny, przewieziono do szpitala, zgon nastgpit w szpitalu
(83 lata); [2] nagte zatrzymanie krazenia (81 lat); [3] epizod
hypotoniczno - hyporeaktywny z utratg przytomnosci - zaburzenia
mowy, sennos$¢, ostabienie, narastajgce zaburzenia swiadomosci,
zgon (51 lat);

221 https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-z-21-maja-2021-r-w-sprawie-
dalszych-zalece%C5%84-dotycz%C4%85cych-zakrzep%C3%B3w-krwi-i-ma%C5%82ej
(dostep 19 maja 2025r.).

222 Raporty z 25 marca i 30 listopada 2021 r., 26 stycznia i 12 grudnia 2022 r. (pliki
z rozszerzeniem docx).
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zgony nastepnego dnia po szczepieniu: [1] dusznos¢, bol w klatce
piersiowej, ostabienie, zgon (60 lat); [2] brak opisu zdarzenia (46
lat);

zgon w drugiej dobie po szczepieniu: zgon o nieznanej przyczynie
ok. 43 godz. po szczepieniu (76 lat);

zgony dwa dni po szczepieniu: [1] goragczka, wymioty, epizod
hypotoniczno - hyporeaktywny z utratg przytomnosci,
encefalopatia, hospitalizacja nastepnego dnia po szczepieniu,
nastepnego dnia zgon (57 lat); [2] nastepnego dnia po szczepieniu
ostabienie, dretwienie rak, kolejnego dnia utrata przytomnosci
i zgon (67 lat);

zgony trzy dni po szczepieniu: [1] bardzo silne béle kostno-
miesniowe, ostabienie, zgon najprawdopodobniej z przyczyn
sercowych, brak zgody rodziny na sekcje zwiok (86 lat);
[2] porazenie konczyn, sinica, dusznos$¢, zgon (69 lat);

zgon pigtego dnia po szczepieniu: nagta dusznos¢, saturacja 82%,
RR - 120/98, tetno 120, potem utrata przytomnosci, zatrzymanie
krazenia, resuscytacja, zgon (49 lat);

zgon szOstego dnia po szczepieniu: u pacjenta dzien po szczepieniu
pojawita sie gorgczka z dusznosciami, objawy trwaty szes¢ dni,
w dniu zgonu dusznosci ustgpity, ale pojawit sie kaszel suchy;
pacjent udat sie w przychodni, zaraz po wejsciu do przychodni
stracit przytomnos¢ i doznat nagtego zatrzymania krazenia,
pomimo resuscytacji do czasu przyjazdu Pogotowia Ratunkowego
nie udato sie przywréci¢ krazenia ani oddechu, stwierdzono zgon
(72 lata);

zgon siedem dni po szczepieniu: z nieznanej przyczyny (43 lata);
zgony 10 dni o szczepieniu: [1] krwawienie z przewodu
pokarmowego, bdl brzucha, matoptytkowos¢, drugiego dnia
hospitalizacji zgon (44 lata); [2] NZK poprzedzone dusznosciami
najprawdopodobniej w przebiegu zawatu serca, zgon (59 lat);

zgon 11 dni po szczepieniu: nasilony odczyn w miejscu
wstrzykniecia, zasinienie konhczyn, trombocytopenia, zespot
ratownictwa medycznego stwierdzit zgon (62 lata);

zgony 12 dni po szczepieniu: [1] bdle gtowy, pogorszenie stanu
Swiadomosci, KT gtowy - zakrzepica zatok zylnych, brak przeptywu
przez naczynia moézgowe, orzeczono Smier¢ moézgu (49 lat);
[2] utrata przytomnosci, zgon w wyniku rozlegtego krwotoku do
lewej pétkuli mézgu, podejrzenie rzadkiego nietypowego zdarzenia
zakrzepowo-zatorowego przebiegajgcego z matoptytkowoscig
(71 lat);

zgony 14 dni po szczepieniu: [1] hospitalizacja, zatorowos¢ pnia
ptucnego i jego gatezi, nagty zgon sercowy (66 lat); [2] zatrzymanie
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krazenia (38 lat); [3] po zaszczepieniu wystapita gorgczka
i dusznosci, stan pacjenta pogarszat sie, wynik testu RT-PCR
pozytywny, zgon (55 lat);

— zgon 17 dni po szczepieniu: pacjent 10. dnia po szczepieniu
hospitalizowany z powodu pogorszenia kontaktu, zaburzern mowy,
pobudzenia psychoruchowego oraz gorgczki do 39 st.C; przyczyna
zgonu (wedtug wyniku sekcji zwtok) byto krwotoczne zapalenie ptuc
i limfatyczne zapalenie opon mézgowych i mézgu (40 lat);

— zgon 19 dni po szczepieniu: zgon w przebiegu zakazenia
SARS-CoV-2, w trakcie hospitalizacji (71 lat);

— zgon 20 dni po szczepieniu: NOP zgtoszony na prosbe rodziny (31 lat);

— brak daty: trzy dni po szczepieniu konsultacja kardiologiczna:
pieczenie zamostkowe, blados¢ powiek, silna dusznos¢ przy
najmniejszym wysitku, podwyzszone D-dimery, znaleziony martwy
11. dnia po szczepieniu w stanie czesciowego rozktadu zwitok (65
lat).

W zestawieniu 129 zgonéw NOP (MS Excel) brakowato dat zgonéw
w 46 pozycjach (35,7%), a w polach dat oraz nazw miejscowosci
i powiatéw nie byto ustalonego standardu zapisu (np. wedtug
nomenklatury TERYT).

Dane w biezacych raportach dla KPRM (pliki MS Word) nie byty spdjne
z danymi zaewidencjonowanymi w SEPIS. Do kontroli nie przedtozono
dokumentéw, w tym przede wszystkim raportow =z SEPIS
potwierdzajgcych dane w zakresie tagodnych odczyndw z opisem
»Zaczerwienienie oraz krotkotrwata bolesno$¢ w miejscu wktucia”,
w zwigzku z czym podana w nagtéwku raportu liczba 15 615 nie byta
mozliwa do sprawdzenia. Przeprowadzona przez NIK analiza danych
z wybranych miesiecy oraz dni wykazata roznice, braki i btedy np.
w dacie zgtoszenia (wskazano ,06.13.2021", ,20222"). Omytkom tym
sprzyjata forma prowadzenia zestawien (plik tekstowy) i brak
standardu zapisu dla poszczegdlnych pdél. Tylko dla pieciu miesiecy??
réznica w samej liczbie zgtoszenn NOP przekazanych do KPRM (787)
wyniosta 119, co stanowito 13,1% zgtoszen zarejestrowanych w SEPIS
w tych miesigcach (906). Ponadto analiza zgtoszen tylko z dziewieciu
dni, w ktérych nie stwierdzono rozbieznosci w ich liczbie (tj. 1, 2, 4, 6,
11,18, 21, 24 i 25 marca 2022 r.) wykazata m.in., ze w 62,7% (32 z 51
zgtoszen z tych dni) stwierdzono rozbieznosci w opisach wedtug
raportu dla KPRM a raportem z SEPIS, z czego w przypadku 73,2%
pozycji z opisem ,zaczerwienienie i krétkotrwata bolesno$¢ w miejscu
wktucia” (30 na 41 zgtoszen z takim opisem) jednoznacznie

223 Wrzesien i pazdziernik 2021 r. oraz marzec, sierpien i listopad 2022 r. (dobor préby
celowy).
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stwierdzono rozbieznos¢ z opisem w SEPIS, ktéry dotyczyt innego
rodzaju odczynéw i reakcji organizmu. Wedtug SEPIS zdarzenia te
dotyczyty innego rodzaju odczynéw i reakcji organizmu, np. ,Dreszcze,
goraczka, bol ramienia” (nr 18425), ,,0d 4 dni bol gardta i lekki katar”
(nr 18436), ,Na drugi dzien po szczepieniu pojawita sie wysypka
drobnogrudkowa na brzuchu wokét pepka [...], béle podbrzusza”
(nr 18439), ,Zte samopoczucie, bdle miesniowe, podaje zawroty gtowy,
duzy bdl gtowy w okolicy skroni przechodzacy do okolicy czotowej
nieustepujacy po leczeniu p/c bélowym [...]" (nr 18444), ,Utrzymujgce
od 2 dnia po szczepieniu szumy uszne” (nr 18460), ,KRWOTOKI Z NOSA
NAWRACAJACE" (nr 18499), ,goraczka, ostabienie, hospitalizacja
w oddziale dzieciecym” (nr 18523). Jedynie dwie pozycje (na 51) byty
zgodne (tj. dane dla KPRM byty tozsame z danymi z SEPIS), a piec
pozycji posiadato podobny opis (wystapity niewielkie réznice miedzy
danymi przekazanymi do KPRM a SEPIS)?4.

Wedtug stanu na 18 kwietnia 2025 r. (tj. blisko dwa lata po zakonczeniu
kontroli w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym) takie wadliwe
informacje, w tym dotyczagce zmienionego opisu odczynu
poszczepiennego na ,zaczerwienienie i krétkotrwata bolesnos¢
w miejscu wktucia” nadal byty dostepne na rzadowej stronie
internetowe;j?2>.

Brak weryfikacji i uzgodnienia danych oraz utrzymywanie takiego
stanu Swiadczyto o niedochowaniu nalezytej starannosci w realizacji
zadania zwigzanego z przekazywaniem informacji nt. zgtoszonych do
PIS przypadkéw NOP po szczepieniach przeciwko COVID-19.

Zastepca GIS potwierdzit, ze istniato ryzyko pojawienia sie rozbieznosci
i popetniania bteddéw przez pracownikéw na kolejnych szczeblach PIS,
ktérzy zestawiali dane, jednak nie odniost sie do pytan NIK o to, na
jakim etapie nastgpity rozbieznosci, kto byt za nie odpowiedzialny oraz
o ewentualne decyzje dotyczgce kontroli ww. obszaru jednostek PIS
i kontrole funkcjonalne w Inspektoracie. Nie wyjasnit rowniez przyczyn
rozbieznosci w opisach NOP, w tym dotyczagcych 30 (na 41)
przypadkdéw z opisem ,zaczerwienienie i krétkotrwata bolesnosc
w miejscu wkiucia”.

NIK zauwazyta, ze zestawienia zawierajgce tgcznie kilkanascie (blisko
dwadziescia) tysiecy rekorddéw nie dos¢, ze nie pochodzity wprost
z systemu referencyjnego (SEPIS), to nie byly réwniez sporzadzane
w arkuszu kalkulacyjnym, ktéry nie tylko zapewniatby dokonywanie

224 Pozostate przyktady rozbieznosci opisane zostaty na str. 16-17 oraz 23-26 wystapienia
pokontrolnego nr KzZD.411.010.01.2022 (kontrola 1/22/006/KZD): https://www.nik.
gov.pl/kontrole/1/22/006/KZD/.

225 https://www.gov.pl/web/szczepimysie/niepozadane-odczyny-poszczepienne.

115


https://www.nik.gov.pl/kontrole/I/22/006/KZD/
https://www.nik.gov.pl/kontrole/I/22/006/KZD/
https://www.gov.pl/web/szczepimysie/niepozadane-odczyny-poszczepienne

Wazniejsze wyniki kontroli

operacji matematycznych oraz agregacje danych, ale réwniez
utatwitby weryfikacje poprawnosci danych. Pomimo stwierdzonych na
poczatku epidemii rozbieznosci w przekazywanych i agregowanych
~recznie” danych oraz wdrozenia systemu teleinformatycznego SEPIS,
na ktéry w 2022 r. Inspektorat wydatkowat ponad 6 min z#%¢
utrzymywano praktyke tworzenia ,recznych” zbioréw danych poza
tym systemem, bez  wykorzystania danych ~ w  nim
zaewidencjonowanych i bez weryfikacji ich poprawnosci.

O ile opisane wyzej btedy i braki swiadczyly o niestarannosci, o tyle
brak spdjnosci tresci poszczegdlnych zgtoszen w biezgcych raportach
dla KPRM z danymi w systemie referencyjnym (SEPIS), skala
rozbieznosci, brak weryfikacji i analizy poréwnawczej danych
dotyczacych  NOP  przekazywanych do KPRM z danymi
zarejestrowanymi w SEPIS i publikowanymi przez NIZP PZH, brak
weryfikacji sporzadzanych zestawien przed ich przekazaniem do
KPRM (w ramach np. kontroli funkcjonalnej) oraz utrzymywanie stanu
rozbieznosci miedzy tymi danymi poddawaty w watpliwos¢ rzetelnos¢,
a przez to wiarygodnos$¢ sprawozdan dotyczgcych NOP.

Zapewnienie wiarygodnosci sprawozdan jest celem kontroli
zarzadczej, w mysl art. 68 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych??’. Niezapewnienie kompletnosci i niezbednej
jakosci informacji nt. NOP po szczepieniach przeciwko COVID-19
przekazywanych przez Inspektorat do KPRM byto niezgodne z § 3 pkt 2
rozporzadzenia o SWI w zw. z art. 8a ust. 1 pkt 2 ustawy o PIS,
stosownie do ktéorych GIS zarzadza wymiang informacji przez
zapewnianie ciggtej, wielostronnej i szybkiej wymiany danych
w sposob, ktéry zapewni kompletnosc i niezbedng jakos¢ informadiji.

Zgtaszanie NOP w PS W prébie ID szczepien objetych kontrolg 1/23/003/KZD wystepowaty
m.in. przypadki zgondw pacjentéw w dniu szczepienia oznaczone po
weryfikacji w Systemie P1 jako ,REG_ZGON", a takze adnotacje na
kwestionariuszach wskazujgce na zwiekszone ryzyko wystgpienia
NOP, a takze o niepozgdanej reakcji po podaniu leku np.:

+ odpowiedzi ,TAK" lub ,NIE WIEM” na pytania o stan zdrowia
dotyczgce m.in. uczulenia na glikol polietylenowy (PEG),
polisorbat lub inne substancje wchodzgce w sktad szczepionki,
rozpoznania matoptytkowosci indukowanej heparyng (HIT) lub
zakrzepicy zyt mdzgowych, rozpoznania ciezkiej niepozadanej
reakcji po szczepieniu, przyjmowania lekéw m.in. obnizajgcych
odpornos¢ oraz zaostrzenia choroby przewlektej;

226 W tym 5 927 466,03 zt na system SEPIS oraz 136 825,20 zt na dashboard w PowerBI.
227 Dz.U.z 2024 r. poz. 1530, ze zm.
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dopisek ,bdl reki” przy pytaniu o stan zdrowia po szczepieniu,
w tym po pierwszej dawce szczepionki przeciw COVID-19;

+ adnotacja o omdleniu pacjenta po szczepieniu szczepionkg
Janssen, seria XD955, ktéry po 1 godz. obs [...] opuscit Przychodnie
z osobq [...] z ktdrq sie zgtosit;

« adnotacja o tresci: ,PACJENTKA ZMARLA 28.01.21" [tj. dwa dni po
szczepieniu 26 stycznia 2021 r. - przyp. wiasny].

Podmioty lecznicze nie posiadaty wiedzy, czy pacjenci zgtaszali NOPy
po wykonanych szczepieniach przeciw COVID-19. Nie dysponowaty
dostepem do zgtaszanych NOP w aplikacji gabinet.gov.pl, w zwigzku
zczym nie bylo mozliwe wyciggniecie raportu w tym zakresie.
Wskazywano, ze NOPy w objetych kontrolg przypadkach nie wystagpity
(cyt. generalnie nie odnotowalismy przez caly okres procesu szczepieni
wszystkimi szczepionkami zdarzeri typu NOP), nie byly zgtaszane
(cyt. pagjenci nie zgtaszali NOP) oraz, ze podmiot nie otrzymat informacgji
o0 zgtoszeniach NOP. Jeden z lekarzy prowadzacych szczepienia wskazat,
ze pacjenci, ktorzy przychodzili na drugg dawke po szczepieniu Pfizer nie
zgfaszali NOP, przynajmniej takiego zgtoszenia nie pamietat. Dodat, ze
pacjenci c¢i mowili, ze czujg sie bardzo dobrze w poréwnaniu
Zmatzonkami w zawodzie nauczyciela, ktdrzy byli szczepieni
szczepionkami AstraZeneca. Wedtug jednego z kontrolowanych cyt.
Nie odnotowalismy w przychodni podczas podawania szczepien
zdarzenia NOP, zaden pacjent szczepiony szczepionkg firmy Janssen
nie zgtosit jakichkolwiek niepokojgcych dolegliwosci. W jednym z
podmiotéw pacjenci, ktoérzy poddali sie szczepieniu tylko w kilku
przypadkach mieli silniejsze reakcje poszczepienne, ktdre byto za kazdym
razem odpowiednio opisywane i zgtaszane.

W ramach prowadzonej kontroli (1/22/008/KZD) NIK ustalita,
ze Minister Zdrowia zlecit przeprowadzenie kontroli dotyczacych
oceny prawidtowosci przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego do
szczepienia przeciw COVID-19 oraz wykonania szczepienia u pacjenta
w trzech podmiotach leczniczych. Kontrole zostaty przeprowadzone
w wyniku uzyskania przez MZ informacji o podejrzeniu wystgpienia
NOP i zgonach pacjentow w koincydencji czasowej po podaniu
szczepionki przeciw COVID-19 (m.in. nastepnego dnia, 11 dni po
podaniu pierwszej dawki szczepionki). W kartach zgonu wpisano R96
- zgon nagly, przyczyna nieznana.

W wyniku ww. kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci w zakresie
badania kwalifikacyjnego do szczepienia i wykonania szczepienia
przeciw COVID-19 u pacjentéw, wobec czego odstgpiono od
sformutowania wnioskéw i zalecen pokontrolnych. Wskazano, ze
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pacjenci swiadomie wyrazali zgode na szczepienie, a przeciwskazan do
szczepienia nie stwierdzono. Ustosunkowujgc sie do zarzutdow
dotyczacych skutkéw ubocznych szczepionki firmy AstraZeneca
stwierdzono, ze zdecydowana wiekszos¢ doniesieri literaturowych
opublikowanych w liczqcych sie czasopismach a omawiajgcych
powiktania zatorowo-zakrzepowe jest datowana na kwiecieri 2021 r., czyli
po zaszczepieniu pacjenta. Nie moZzna zatem wymaga¢ od lekarza
kwalifikujgcego przekazania informacji o skutkach ubocznych szczepionki
przed opublikowaniem tych informacji w liczqcych sie, opiniotwdrczych
czasopismach naukowych.

Fundusz . . . . p
. Zgodnie z postanowieniami wynegocjowanych przez KE umdw
Kompensacyjny . ) ) i o
Szczepier Ochronnych panstwa cztonkowskie zwalniaty firmy farmaceutyczne z wszelkiej
(FKSO) odpowiedzialnosci z tytutu roszczeh wynikajacych ze stosowania

szczepionek. W zwigzku z tym koszty odszkodowan z tytutu
wystapienia NOP ponosity panstwa jako nabywcy szczepionek.
W Programie wskazano, ze planowane jest stworzenie funduszu
kompensacyjnego dla osdb, u ktérych wystgpig NOPy.

Izba ustalita (1/22/008/KZD), ze wedtug przekazanych MZ danych przez
RPP, przychody FKSO w 2022 r. pochodzity z:

— jednorazowejwptaty z FPC, zrealizowanej ha podstawie art. 8 uozz,
— optat zwnioskdéw o przyznanie Swiadczenia kompensacyjnego,

— oprocentowania rachunku bankowego.

W 2022 r. RPP przyznat Swiadczenia kompensacyjne na rzecz 187 oséb
w t3cznej kwocie 3702,4 tys. z, z czego do 31 grudnia 2022 r.
wyptacono 3 448,6 tys. zt na rzecz 141 oséb. Przyznane Swiadczenia
dotyczyty wytgcznie szczepien ochronnych przeciw COVID-19.

Dane za lata 2022-2024 zamieszczono w zatgczniku 6.2 do Informacji.

5.12. ZARZADZANIE INFORMACJAMI W ZWIAZKU Z EPIDEMIA COVID-19

Realizacja zadan DAIS opracowat 113 prognoz w latach 2021-2023 (do 31 marca)??.
analitycznych w Mz Prognozy w 2020 r. byly przekazywane Ministrowi Zdrowia
bezposrednio (pocztg elektroniczng, telefonicznie, na spotkaniach itp.)
przez 6wczesnych dyrektoréw DAIS. Pracownicy DAIS opracowali:
modele rozwoju pandemii (SEIAHRDC oraz SEICDHR), ktére stanowity
rozszerzenie klasycznych kompartmentowych modeli powszechnie
wykorzystywanych do matematycznego modelowania procesu
rozprzestrzeniania sie choréb zakaznych oraz interaktywne narzedzie,

ktére umozliwiato automatyczne wygenerowanie prognoz wedtug

228 W tym 46 w 2021 r., 51 w 2022 r.i 16 w 2023 r. (do 31 marca).
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biezgcych potrzeb Kierownictwa. Sporzadzali rowniez cykliczne analizy
dotyczace przebiegu epidemii, ktore przedktadane byty Ministrowi
Zdrowia trzy razy w tygodniu. W celu weryfikacji wtasnych analiz,
rekomendacji i zalecen, gromadzono i analizowano zalecenia
i rekomendacje miedzynarodowe wydawane przez WHO, CDC, ECDC
oraz informacje dotyczace przebiegu i zwalczania epidemii w innych
krajach. Podstawg sporzgdzania raportéw analitycznych byty dane ze
sprawozdan WSSE, MSWIA, GIS i mogly zawiera¢ bfedy. W kolejnych
raportach powotywano sie na wyniki modeli prognostycznych bez ich
konkretyzacji, a dla wartosci historycznych nie podano ich Zzrodet, przy
czym dwie ostatnie analizy (z maja 2022 r. i maja 2023 r.) sporzadzone
zostaly w ramach Mapy potrzeb zdrowotnych - Baza Analiz

Systemowych i Wdrozeniowych (BASIW).

Wspdtpraca Ministra Zdrowia oraz organdw i jednostek podlegtych
i nadzorowanych w zwigzku z epidemig COVID-19 odbywata sie m.in.
wramach posiedzen Sztabu Kryzysowego Ministra Zdrowia, na
ktérych prezentowano m.in. analizy i oceny epidemiologiczne
opracowywane przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny. W okresie
objetym kontrolg Minister Zdrowia otrzymat 126 opracowan
przygotowanych przez inne jednostki, w tym: 117 analiz AOTMiT?%,
osiem analiz NIKARD (pie¢ w 2020 r. i trzy w 2021 r.) oraz Raport
Petnomocnika ds. koordynacji systemu pozaustrojowego utlenowania
krwi u pacjentéw z ostrg niewydolnoscia oddechowg w przebiegu
choroby COVID-19 (w 2022 r.). Zakres przedmiotowy opracowan
NIKARD obejmowat analize iloSciowa/statystyczng zgromadzonych
danych w podziatach na wiek, pte¢, opieke szpitalng/izolatoria,
zakazenia, zgony oraz na ustugodawcow przekazujgcych dane do KRP,
a takze analize kompletnosci i jakosci danych w podziale na tych
ustugodawcow. Analizy dotyczgce sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa,
w tym wptywu epidemii COVID-19 na stan zdrowia ludnosci Polski byty
opracowywane przez NIZP PZH w 2021 r. oraz 2022 r. i dotyczyty m.in.
ryzyka zgonu o0séb zaszczepionych i nieszczepionych przeciw
CovID 19.

W MZ opracowywane byly analizy nadwyzek zgonow, jakie wystgpity
w zwigzku z epidemig COVID-19. W prezentacji pn. Poréwnanie
nadwyzek umieralnosci w 2020 r. w krajach europejskich. Analiza
wstepna, na podstawie danych Eurostat, wskazano, ze nadwyzka
umieralnosci ogdlnej w 2020 r. w Polsce byta jedng z najwyzszych

229 W tym 64 przegladéw miedzynarodowych wytycznych, 28 analiz prognoz IHME dla

Polski i Europy, 21 analiz sytuacji w zwigzku z IV. i V. falg oraz cztery przeglady strategii
szczepien przeciw COVID-19.
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w Europie. Polska zajeta drugie miejsce, po Butgarii, pod wzgledem
nadwyzki umieralnosci.

Ponadto NIZP PZH opracowat dokument pn. Umieralnos¢ ludnosci
Polski wg przyczyny zgonu w pierwszej potowie 2021 r. w poréwnaniu
zsytuacjg w latach 2017-2019 i 2020%%°. Wskazano w nim m.in., ze
w 2020 r. odnotowana liczba zgonéw byta wyzsza od tej, jakiej mozna
byto oczekiwa¢ na podstawie umieralnosci w okresie 2017-2019 r.
012,7%, co oznacza bezwzgledng nadwyzke liczby zmartych
053,9tys. oséb. Wyjasniono, ze nadwyzka spowodowana byta
w wiekszosci zgonami z powodu COVID-19 (76,9% w nadwyzce
zgondw), przy czym nadwyzka zgondw obserwowanych (wzgledna
réznica obserwowanej liczby zgondéw) z ogdétu przyczyn innych niz
COVID-19 wyniosta 2,9%.

W styczniu 2023 r. DAIS w MZ sporzadzit analize pn. Nadwyzka zgondw
w czasie pandemii COVID-19 w Polsce, ktorej wyniki byty udostepniane
opinii publicznej®'. W podsumowaniu tej analizy wskazano m.in: za
90% nadwyzki odpowiadajg zgony zaklasyfikowane przez GUS jako
zprzyczyny COVID-19; w wyniku symulacji oszacowano, ze
zwiekszenie poziomu zaszczepienia w |l potowie 2021 r. 0 15 punktow
procentowych w grupach wiekowych (poza grupg najmtodszych)
przyczynitoby sie do zmniejszenia w tym okresie liczby zgonow
zpowodu COVID-19 o 34%. Jednocze$nie wskazano, ze temat
nadwyzkowej liczby zgondéw w latach pandemii COVID-19 to zfoZzony
problem, z ktérym mierzy sie cafy swiat i dotychczas w Zzadnym
europejskim kraju nie powstaty opracowania wyjasniajgce dokfadne
przyczyny nadwyzki. Najwyzszg nadwyzke zgonoéw wzgledem prognozy
Eurostat z 2019 r.?32 odnotowano w 2021 r. Wyniosta ona ponad
103 tys. zgondw, 25% wiecej niz przewidywat EUROSTAT. Biorgc pod
uwage skorygowane przez GUS dane o liczbie zgondw z przyczyng
COVID-19, w latach 2020 i 2021 zgony te stanowity odpowiednio 66%
i 90% nadwyzki zgondw (wzgledem prognozy Eurostat). Byto to zatem
wiecej niz odpowiednio 46% i 68% dla lat 2020 i 2021, co wynika
z formularzy ZLK-5. Dla roku 2022 GUS byt w trakcie weryfikacji
przyczyn zgondw, natomiast z formularzy ZLK-5 wynikato, ze 50%
nadwyzki w 2022 r. spowodowane byto bezposrednio zgonami na
COVID-19. Zdecydowana wiekszo$¢ zgondw raportowanych w ramach
ZLK-5 jako spowodowane COVID-19 w latach 2020-2022 (74%) to

230 https://www.pzh.gov.pl/raport-umieralnosc-ludnosci-polski-wg-przyczyny-zgonu-w-
pierwszej-polowie-2021-r/ (dostep 12 maja 2025 r.).

21 Np. artykut ,Albi ministra czy fakty”, Dziennik Gazeta Prawna, wyd. z 6 lutego 2023 r.,
https://zdrowie.dziennik.pl/aktualnosci/artykuly/8654785,ministerstwo-zdrowia-

covid-19-pandemia-zgony.html (dostep 13 lipca 2023 r.).
232 https://ec.europa.eu/eurostat/web/population-demography/population-

projections/database (dostep 12 maja 2025 r.).
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zgony wsréd os6b z chorobami wspotistniejgcymi, a wiec u oséb
z obcigzeniami, ktore sprawity, ze byly to osoby szczegélnie podatne
na ciezki przebieg choroby.

Wykorzystywanie . . . .

informacji przez Na potrzeby prognozowania rozwoju epidemii COVID-19 MZ

Ministra Zdrowia wykorzystywato opracowania wewnetrzne (DAIS) oraz przygotowane
przez zewnetrznych ekspertéw w zwigzku z funkcjonowaniem Zespotfu
ds. monitorowania i prognozowania. Informacje nt. przebiegu epidemii
COVID-19, ktore przekazywane byty opinii publicznej przez Ministra
Zdrowia, pochodzity z systemu EWP i byty oparte na danych w zakresie
badan laboratoryjnych w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 oraz
zwigzanych z COVID-19 hospitalizacjach?** i zgonach. Dane
o udzielonych Swiadczeniach (w tym hospitalizacjach) stuzace celom
rozliczeniowym pomiedzy Swiadczeniodawcami a NFZ (raz w miesigcu)
byty dostepne dla Ministra Zdrowia cyklicznie, w formie jednostkowej
i zanonimizowanej i - jak wyjasniono NIK - byly wystarczajgce na
potrzeby dotychczasowych analiz oraz prognoz dtugoterminowych.
Nie zapewniaty one jednak biezacego monitorowania zdarzen
w zwigzku z epidemig COVID-19.

Minister Zdrowia wykorzystywat dane dotyczace pacjentéow
hospitalizowanych z powodu COVID-19 (KRP) w celu biezgcego
analizowania  zapotrzebowania na t6zka dla  pacjentow
hospitalizowanych (przyrosty hospitalizacji z powodu COVID-19),
respiratory i ECMO?* oraz zapewnienia zasobdw.
Jakosé danych w KRP . . . .

Od 10 kwietnia 2020 r., w srodowisku produkcyjnym KRP, gromadzone
byly dane osobowe i medyczne pacjentéw oraz dane podmiotow
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne,
wyznaczonych do ich raportowania.

Wedtug stanu na 31 grudnia 2021 r. w KRP zaewidencjonowano dane
386 tys. pacjentow, wprowadzone przez 747 podmiotéw leczniczych
(79% podmiotdw zobowigzanych). Mimo obowigzku, czes¢ podmiotdw
leczniczych nie wprowadzata w latach 2020-2021 danych do rejestru
(odpowiednio 27% i 21%), natomiast NIKARD nie dysponowat
odpowiednimi narzedziami, aby wyegzekwowa¢ od nich realizacje
tego obowigzku.

KRP zapewniat na biezgco dane, ktére byty kluczowe dla
prowadzonych w MZ analiz, w tym pod katem ponownej hospitalizacji

233 W przypadku EWP byta to zmiana statusu kwarantanny, a nie dane dotyczace pobytu
w szpitalu.

234 Ang, ExtraCorporeal Membrane Oxygenation - technika pozaustrojowego utlenowania
krwi.
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z podejrzeniem lub potwierdzeniem COVID-19, liczby pacjentéw na
Oddziatach Intensywnej Terapii (OIT), kwarantannie lub w izolatorium,
statystyk zajetych t6zek szpitalnych, czy ustalania, jaki procent
pacjentéw z dodatnim wynikiem de facto trafia do szpitala i jak
statystyka ta zmienia sie w czasie, w zaleznosci od wariantu wirusa czy
stopnia zaszczepienia populacji. Zawarte w KRP dane osobowe
i medyczne dotyczace leczenia pacjentéw nie byty jednak wiarygodne.
W ocenie NIK wykorzystywanie niekompletnych i nierzetelnych danych
oraz sporzadzanie na tej podstawie analiz i raportéw stwarzatoby
ryzyko podejmowania niewtasciwych decyzji zarzgdczych przez
interesariuszy zewnetrznych. Problem niskiej jakosci danych
zawartych w KRP byt jednak niezalezny od NIKARD, ktéry nie posiadat
narzedzi w zakresie egzekwowania tego obowigzku od podmiotow
leczniczych i podnosit te kwestie w korespondencji z Ministrem
Zdrowia. NIKARD opracowywat i przekazywat do MZ Raporty
Okresowe?3. Wskazywano w nich m.in., ze spora czes¢ danych wpiséw
do Rejestru jest wprowadzona bezpodstawnie, a brak kasowania btednie
dodanych wpiséw skutkuje nadmiarowoscig danych. Wskazywano
réwniez na mozliwos¢ skopiowania btedow (danych nieprawdziwych,
btednych lub niekompletnych) z systemu EWP do Rejestru?3.

Po zakoriczeniu realizacji umowy dotacji MZ nie zobowigzywato
Instytutu do sporzadzania i przedktadania analiz danych
gromadzonych w KRP, w szczegélnosci w odniesieniu do ich
kompletnosci i rzetelnosci.

W celu zmobilizowania ustugodawcédw udzielajgcych sSwiadczen
zdrowotnych do przekazywania danych do rejestréw medycznych
z dniem 16 stycznia 2021 r. zmieniono brzmienie § 26 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych
warunkéw umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej??7,
zgodnie z ktéorym m.in. nieprzekazanie danych do rejestru
medycznego byto powodem przesuniecia terminu ptatnosci
odpowiednio o czas opoéZnienia w ich przekazaniu, a skutkiem
przekazania niekompletnych danych do rejestru medycznego byto
wstrzymanie ptatnosci naleznosci, w zakresie kompletnosci danych,
do ktérych NFZ powziagt zastrzezenia.

235 Za okresy od 9 kwietnia 2020 r. do: 30 czerwca 2020 r. (dalej: RO), do 30 wrze$nia

2020 r. (dalej: RO2), do 31 grudnia 2023 r. (dalej: RO3) i za okres od 1 stycznia do
9 kwietnia 2021 r. (dalej: RO4).

236 Jedng z funkcjonalnosci KRP byto jego zintegrowanie z EWP.
237 Dz. U. z 2025 r. poz. 400, ze zm. Zmiana wprowadzona na podstawie § 1 pkt 1

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2020 r. zmieniajgcego
rozporzgdzenie w sprawie ogolnych warunkéw uméw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 93).
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NFZ nie wykorzystywat danych z KRP w celu weryfikacji poprawnosci
rozliczenia ze S$wiadczeniodawcami oraz kontroli celowosci
finansowania  udzielanych ~ Swiadczehh  opieki  zdrowotne;j.
Spowodowane to byto rozbieznosciami pomiedzy danymi
rozliczeniowymi NFZ a danymi z KRP. W latach 2020-2022 NFZ
realizowat zadania, o ktérych mowa w art. 19 ust. 12 ustawy o0 SIOZ na
podstawie wiasnych baz danych, raportéw statystycznych i danych
z systemdw rozliczeniowych.

Sekretarz Stanu w MZ zlecit NIZP PZH opracowanie do 21 wrzesnia
2020 r. kompleksowego raportu podsumowujgcego dotychczasowy
przebieg epidemii COVID-19 w Polsce, z wykorzystaniem m.in. danych
z KRP. Dyrektor NIZP PZH wyjasnit, ze podjeto prébe potaczenia
otrzymanych danych z KRP z rejestrem przypadkéw COVID-19
z systemu SRWE, jednak z powodu szeregu niespéjnosci i duzej ilosci
brakéw danych, dane z KRP nie zostaty zintegrowane. Poinformowat
tez, ze prace analityczne kontynuowano w okresie pazdziernik-
grudzien 2020 r., a ich podsumowanie stanowit rozdziat 7. Epidemia
COVID-19 w Polsce na wiosne i w lecie 2020 w raporcie Sytuacja
zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania. W opracowaniu tym nie
wykorzystano danych pochodzacych z KRP, natomiast sytuacja
dotyczaca hospitalizacji z powodu COVID-19 zostata przedstawiona na
podstawie danych pozyskanych w ramach Ogélnopolskiego Badania
Chorobowosci Szpitalnej prowadzonego przez NIZP PZH.

W trakcie kontroli 1/23/001/KZD poddano analizie przekazane przez
MZ zbiory danych o wynikach testéw na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2,
hospitalizacjach i zgonach, ktérych przyczyng byt COVID-19 oraz
szczepieniach przeciw COVID-192%8,

Analiza NIK wykazata, ze w systemie EWP wystepowaty btedy, braki,
powtdrzenia oraz wpisy niespetniajace wymagan dla numeru PESEL,
w tym np. [1] wpisy zawierajgce w numerze PESEL daty urodzenia
nieistniejgce w kalendarzu (tj. 29 lutego w latach od 1905 r. do 1955 .
oraz 31 kwietnia), a dotyczyto to przypadkéw, w ktérych zgon
przypisany zostat do COVID-19; [2] wskazano daty sprzed epidemii
COVID-19 (tj. z lat 2000-2002, 2004-2005, 2011-2012); [3] brak
zachowania chronologii zapiséw (data wyniku byta datg wczes$niejszg
od daty jego zlecenia, data zlecenia testu byta datg po zgonie danej
osoby - w skrajnym przypadku zlecenie i wykonanie testu

238 Dane z systemu EWP (testy i zgony), Systemu P1: System Gromadzenia Zdarzen -

Zdarzenia Medyczne, dla ktérego zZréditem danych byly zarejestrowane zasoby
Immunization: ,e-Karta szczepien” (szczepienia) oraz z KRP (hospitalizacje).
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odnotowano 4 stycznia 2023 r., tj. po uptywie 1069 dni, czyli prawie po
trzech latach po zgonie osoby 31 stycznia 2020 r.); [4] 73 przypadki
pozytywnych wynikéw testéw przed 4 marca 2020 r. oraz 1132
przypadki, w ktérych testy zostaty przypisane osobom, ktére zmarty
przed pierwszym przypadkiem COVID-19 na Swiecie, stwierdzonym
17 listopada 2019 r. w Wuhan, Chiny?®, w tym 32 przypadki oséb,
ktére zmarty w 2000 r., tj. 20 lat przed wystgpieniem pierwszego
przypadku w Polsce.

Réwniez analiza zbioru danych z Systemu P1 (eKS) nt. szczepien
przeciw COVID-19 wykazata liczne nieprawidtowosci. Brak nazwy
szczepionki lub nieprawidtowa nazwa szczepionki, tj. niezgodna
zwykazem nazw handlowych?# wystgpita w przypadku 1 647 664
szczepien?¥, co stanowito 2,8% ogoétu szczepien?#? (57 915 378 wedtug
stanu na 15 czerwca 2023 r.). Ponadto pod nieprawidtowym numerem
EAN (GTIN), tj. niezgodnym z umieszczonym w Rejestrze Produktow
Leczniczych? (w tym pola puste, ztozone z samych zer, jedynek,
kolejnych cyfr od 0 do 8 itp.) figurowato 69 781 szczepien, co stanowito
0,12% ogdtu szczepien (57 915 378). Zarejestrowano facznie 59 254
numerdw serii szczepionek, przy czym pod nieprawidtowym numerem
serii zarejestrowano tgcznie 556 867 szczepien, co stanowito 1% ogétu
szczepien (57 915 378). Odnoszac ww. wyniki do ilosci faktycznie
bedacych w obiegu numeréw EAN (GTIN) oraz numerdw serii
stwierdzono, ze bteddéw stanowity, odpowiednio 1000% - 607
wpisanych w systemie oznaczen jako numeréw EAN (GTIN) na 48
faktycznie wykorzystanych oraz 10 000% - blisko 60 tysiecy wpisanych
do systemu oznaczen jako numerdw serii na kilkaset funkcjonujgcych
w obrocie (wedtug danych z RARS - 281)244,

Wedtug MZ ktadziono nacisk na rejestrowanie danych dotyczacych
wykonywanych testéw nawet kosztem ich jakosci, a walidacje byty
wprowadzane stopniowo.

Funkcjonowanie w systemie danych m.in. o nieprawidtowej strukturze
(np. numerow serii), niezgodnej - w przypadku produktdw leczniczych
- zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r.
w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan produktu

239 https://web.archive.org/web/20201009083217/https://www.businessinsider.com/

coronavirus-patients-zero-contracted-case-november-2020-3 (dostep 10 lipca 2023 r.).

240 Wykaz dostepny na stronie  https://szczepienia.pzh.gov.pl/dla-lekarzy/lista-
szczepionek-oraz-chpl-do-pobrania-2/ (dostep 7 lipca 2023 r.).

241 W tym 69 763 przypadki braku nazwy oraz 1 577 901 - nazwy nieprawidtowej.

242 |iczba ID szczepien (wpiséw do eKS).

243 Dalej: RPL - https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public (dostep 7 lipca
2023 r.).

244 Szerzej opisano na str. 15 i 19-23 wystgpienia pokontrolnego nr KZD.411.1.1.2023

(kontrola 1/23/001/KD): https://www.nik.gov.pl/kontrole/I/23/001/KZD/.
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Kontrole MZ

Zarzadzanie
informacja przez GIS

Wazniejsze wyniki kontroli

leczniczego i tresci ulotki?*> oraz RPL nie mozna, zdaniem NIK, uznac
za btad, ktéry nie rzutuje na prawidtowos¢ catego systemu.
Wystepowanie w systemach informatycznych brakéw, powtoérzen oraz
licznych nieprawidtowych zapiséw dotyczacych testow, hospitalizacji,
szczepien i zgondw Swiadczyto o braku dostatecznego nadzoru
Ministra Zdrowia nad zapewnieniem kompletnych i rzetelnych danych
istotnych dla oceny przebiegu epidemii COVID-19, a tym samym braku
dotozenia nalezytej starannosci w zarzadzaniu informacjg. Dowodéw
na prowadzenie weryfikacji kompletnosci i rzetelnosci danych nie
przedtozono oraz nie udzielono NIK odpowiedzi, czy identyfikowano
i analizowano w MZ ryzyka zwigzane z mozliwoscig wadliwej oceny
przebiegu epidemii COVID-19 na skutek oparcia tej oceny na
nierzetelnych (w szczegdlnosci zbieranych ,recznie”), niekompletnych
i/lub nieaktualnych danych.

W 2020 r. MZ przeprowadzito kontrole w medycznych laboratoriach
diagnostycznych oraz NIZP PZH. Kontrole te wskazaty na przypadki:
niezamieszczania sprawozdan i wynikow badan laboratoryjnych
w dedykowanych  systemach elektronicznych; nieopracowanie
procedury pobierania materiatu do badan w kierunku SARS-CoV-2;
brak starannosci w sprawozdawaniu badann oraz prowadzeniu
elektronicznej dokumentacji medycznej. Ponadto w jednej z kontroli
wykazano, ze przyjete zostaty niewtasciwe zatozenia dotyczgce
wypetniania dziennych raportéw w rubryce ,Liczba wykonanych
testow od pacjentow tgcznie” i przez ponad trzy miesigce jednostka,
w dobrej wierze, wykazywata bfedne dane. Raportowanie w ww. zakresie
zostato zastgpione funkcjonalnosciami systemu EWP w zakresie
zlecania testéw na obecnos¢ SARS-CoV-2.

Przebieg zdarzen oraz ocena prawidtowosci procesu analizy testow
Biomaxima byta przedmiotem kontroli przeprowadzonej w NIZP PZH
w2020 r.%, w wyniku ktérej stwierdzono m.in.: niestarannos¢
podczas weryfikacji i interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych
w kierunku SARS-CoV-2 w sprawdzanych testach, niezgodnie
z aktualnymi instrukcjami producentéw?*’, prezentowanie informacji
zawartych w raportach ze sprawdzenia testéw w sposéb
niejednoznaczny.

245 Dz.U.z2020r. poz. 1847.
246 Sprawozdanie z kontroli nr NKK1.0912.6.2020.2 z 16 lipca 2020 r.
247 Jako przyczyne wskazano diugotrwate obcigzenie pracg, realizowanie sprawdzen kilku

testow w bliskim okresie czasu i postugiwanie sie w jednym czasie instrukcjami réznych
testow.

125



Wazniejsze wyniki kontroli

Zarzadzany przez GIS system wymiany informacji opierat sie -
w poczatkowej fazie epidemii COVID-19 (od marca do listopada
2020r.) wytgcznie na ,recznym” sporzgdzaniu zestawien przez
pracownikéw, ich scalaniu i agregacji w plikach tekstowych lub
arkuszach kalkulacyjnych, a nastepnie ewentualnym przekazywaniu
innym organom panstwa, gtdwnie za posrednictwem poczty
elektronicznej, co opisano wyzej. Wdrozony dopiero w trakcie
epidemii system SEPIS System nie pozwalat jednak, z uwagi na brak
odpowiednich  funkcjonalnosci, na weryfikacje poprawnosci
i kompletnosci danych oraz generowanie raportdw na potrzeby
realizacji réznych obowigzkéw sprawozdawczych wobec innych
podmiotéw. Dostepna dla uzytkownika prezentacja informacji nie
uwzgledniata danych za caly okres epidemii (np. 19 stycznia 2023 r.

dostepne byty dane za 2022 r.).

Opracowania GIS . . . . . ; . .
Analizy epidemiologiczne w zwigzku z COVID-19, gtéwnie w formie

zestawien danych liczbowych, byly sporzadzane cyklicznie
i przekazywane innym podmiotom, w szczegélnosci Ministrowi
Zdrowia. Analizowano dane dotyczgce zakazen wirusem SARS-CoV-2,
wskazniki zapadalnosci, identyfikowano ogniska zakazen, a takze
zarzadzano obstuga przypadkéw COVID-19, w tym prowadzonymi
przez PIS dochodzeniami epidemiologicznymi i kwalifikacjg oséb do
odbycia kwarantanny lub izolacji.

W latach 2020-2022 (do 15 grudnia) w Gtéwnym Inspektoracie
Sanitarnym sporzgdzono fgcznie 1514 opracowan?* (gtéwnie analiz
epidemiologicznych) w 13 zakresach przedmiotowych, dotyczgcych
m.in.. NOP po szczepieniu przeciw COVID-19 (638 opracowan),
sekwencjonowania i wariantow wirusa SARS-CoV-2 (240 raportow),
ognisk COVID-19 (161 raportdow), wskaznika zapadalnosci
(134 analizy), sytuacji epidemiologicznej COVID-19 w Europie
(93 opracowania). Zrédtem danych dla ww. opracowan byly gtéwnie
informacje z WSSE oraz systeméw: SEPIS i EWP. Objete badaniem
opracowania (38 analiz), poza zestawieniem danych liczbowych i ich
ewentualng prezentacjg graficzng (np. ogniska zakazen) Ilub
syntetyczng (analizy nt. sytuacji epidemiologicznej COVID-19
w Europie), nie zawieraty wnioskéw, czy rekomendacji dotyczacych
wprowadzania (utrzymywania, znoszenia) okreslonych obowigzkéw,
nakazow, zakazow.

248 W 2020 r.310, w2021 r. 657 i w 2022 r. (do 15 grudnia) 547.
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i zgonach

Analiza danych
w SEPIS i EWP

Wazniejsze wyniki kontroli

Utrudnieniem dla sporzadzenia oceny epidemiologicznej, zdaniem
NIK; byt fakt, ze GIS nie dysponowat takimi danymi, jak np. liczbg
zachorowan na COVID-19, poniewaz informacje o objawach
klinicznych nie byty gromadzone przez organy PIS od 2 maja 2020 .

Dane o hospitalizacjach i zgonach o0s6b zakazonych wirusem
SARS-CoV-2 byty gromadzone w Gtdwnym Inspektoracie Sanitarnym
tylko w 2020 r. Informacje nt. hospitalizacji i zgondw nie byly jednak
przedmiotem analiz i ich gromadzenie nie miato na celu dokonywanie
ocen epidemiologicznych, a informacja o zgonie stuzyta zamknieciu
wywiadu epidemiologicznego. Zestawienia te, jak wyjasnit Zastepca
GIS, stuzyty celom zarzgdzania kryzysowego, takim jak dokonywanie przez
Ministra Zdrowia biezgcej oceny dostepnosci/zajetosci t0zek szpitalnych
i zostaly zakoriczone z chwilq, gdy Minister Zdrowia mégt korzystac
zdanych w EWP. Dodat tez, ze dane, do ktérych miat dostep GIS
(tj. EWP) stuzy¢ miaty ustawowym zadaniom realizowanym przez PIS, do
ktdrych nie nalezy ocena dostepnosci hospitalizacji. Przyczyn braku
analiz zgonow oséb zakazonych wirusem SARS-CoV-2 nie wyjasniono.

Dane przetwarzane w systemie SEPIS nie byty poréwnywalne z danymi
w systemie EWP, poniewaz - jak wyjasnit Zastepca GIS - SEPIS stuzyt
przyjmowaniu i opracowaniu zgtoszen, ktére wptywaty do SSE (wyniki
badan, zgtoszenia kwarantanny, ustalenie oséb narazonych) i zawierat
dane o innym charakterze niz system EWP. Analiza poréwnawcza
danych z ww. systemoéw w celu weryfikacji jakosci danych w SWI nie
zostata przeprowadzona, poniewaz nie przekazano NIK danych z SEPIS
z uwagi na ich dostepnos¢ za ostatnie 12 miesiecy i brak w zwigzku
z tym mozliwosci podania danych skumulowanych.

Wedtug EWP (PowerBl) liczba przypadkéw zakazenn SARS-CoV-2
wyniosta: 898 842 na 22 listopada 2020 r. (wedtug pliku MS Excel -
879 604), 4 145 403 na 31 grudnia 2021 r. i 6 508 514 na 31 grudnia
2022 r., za$ zgondéw odnotowano (na podstawie ZLK-5), odpowiednio
13 800 (wedtug MS Excel), 70 817 i 91 488. Réznica w liczbie zakazen
na 22 listopada 2020 r. mogta wynika¢, z opdznieh czasowych
w przesytaniu danych przez SSE, ktdre sporzgdzaty raporty recznie
w sytuacji gwattownego narastania liczby przypadkéw. Ponadto, jak
poinformowat Zastepca GIS, rejestracja oparta na zgtoszeniach ZLK-5
jest zawsze niekompletna wskutek zaniedban lekarzy w zgtaszaniu,
a rejestracja kompletna jest oparta na kartach zgonu przetwarzanych
przez GUS. Udziat pozytywnych wynikéw testéw (niezaleznie od
rodzaju testu: RT-PCR, antygenowy) w wynikach testow
przeprowadzonych ogoétem wedtug EWP (dashboard PowerBI)
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Kontrola GIS w WSSE
w Katowicach
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wyniost: 21,6% na 22 listopada 2020 r., 17,1% na 31 grudnia 2021 r.
oraz 19% na 31 grudnia 2022 .

Ustalenia NIK wykazaty, ze pracownicy SSE poza wprowadzaniem
danych do SEPIS, uzupetniali dane w Systemie EWP oraz w SRWE. Jak
wyjasnit Zastepca GIS w celu unikniecia dublowania pomiedzy
systemami EWP oraz SEPIS zostato wytworzone API?*, przez ktore
przekazywane sg informacje miedzy tymi systemami.

W zwigzku ze stwierdzonymi rozbieznosciami w przekazywanych
przez jednostki PIS danych?° przeprowadzona zostata kontrola
w WSSE w Katowicach. W jej wyniku stwierdzono, ze Stacja, co do
zasady na biezaco gromadzita, zestawiata, przetwarzata oraz
udostepniata, w tym realizowata sprawozdawczos¢ i raportowanie
danych dotyczacych zakazer koronawirusem SARS-CoV-2, jednak nie
weryfikowata danych z bedgcymi w jej posiadaniu. Zadania byty
realizowane w oparciu o wiele metodyk?', w réznych systemach
i dotyczyly réznych okreséw, a raporty zawieraly niepetne dane.
Mnogos¢ i wieloaspektowos¢ raportowania oraz m.in. brak wgladu
PSSE w raporty laboratoriéw COVID sktadane do WSSE
i niewystarczajaca liczba pracownikéw WSSE, nie pozwalaty na biezaca
analize, poréwnanie danych i ich korekte.

249

251

Ang. Application Programming Interface, interfejs programowania aplikacji - zbiér
regut Scisle opisujacy, w jaki sposéb np. programy komunikujg sie ze soba.

250 |Informacje dostepne np. https://www.mp.pl/covid19/covid19-aktualnosci/241411

slaski-sanepid-weryfikujemy-rozbieznosci-w-liczbie-zakazonych (17 kwietnia 2025 r.).
Wymagania okreslaty m.in.: Centrum Zarzadzania Kryzysowego Ministerstwa Zdrowia,
Wydziat Zarzadzania Kryzysowego Urzedu Wojewddzkiego w Katowicach.
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6. ZALACZNIKI

Zataczniki

6.1. METODYKA KONTROLI ORAZ INFORMACJE DODATKOWE

Kryteria kontroli

Okres objety kontrolg

W Informacji wykorzystano wyniki dziewieciu, podjetych z wilasnej
inicjatywy, kontroli doraznych przeprowadzonych przez Departament
Zdrowia NIK (KZD). Kontrole objety swoim zakresem dziatania prowadzone
przez kluczowe organy administracji rzgdowej oraz podmioty lecznicze
w zwigzku z epidemig COVID-19, w tym m.in.:

— podejmowanie decyzji o charakterze prawnym, dotyczgcych
obowigzkéw, ograniczen, zakazéw i nakazow w zwigzku
z wprowadzaniem standw: zagrozenia epidemicznego oraz epidemii,

— realizowanie zadan okreslonych w NPSz,

— zarzadzanie informacjami, w tym m.in. danymi o zakazeniach,
zgonach i szczepieniach przeciw COVID-19.

NIK przeprowadzita kontrole dorazne z uwzglednieniem kryteriow
wymienionych w art. 5 ustawy o NIK.

Kontrole w KPRM, MZ, Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym,
Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym, NFZ, RARS oraz NIKARD
przeprowadzono pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci, celowosci
i rzetelnosci (art. 5 ust. 1).

W przypadku podmiotéw leczniczych kryteria kontroli uzaleznione byty od
formy prawnej danego podmiotu, w zwigzku z czym oceny dziatalnosci
dokonywano pod wzgledem:

— legalnosci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci (art. 5 ust. 1), albo
— legalnosci, gospodarnosci i rzetelnosci (art. 5 ust. 2), albo

— legalnosci i gospodarnosci (art. 5 ust. 3).

Kontrole generalnie obejmowaty okres od 1 stycznia 2020 r.?>2 do dnia
zakonczenia czynnosci kontrolnych, przy czym uwzgledniona zostata

mozliwos¢ wykorzystania dowoddw sporzadzonych przed tym okresem,
majacych znaczenie dla okresu objetego kontrola.

Daty zakonczenia czynnosci kontrolnych w poszczegdinych jednostkach
przedstawiono w ponizszej tabeli:

252 W przypadku KPRM, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, RARS - od Il potowy
2020 r. W przypadku o$miu podmiotéw leczniczych prowadzacych PS - od daty
zakwalifikowania punktu szczepien przez NFZ do Programu.
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Zataczniki

Data zakonczenia

Numer Nazwa jednostki ..
. . czynnosci
kontroli kontrolowanej
kontrolnych
1/21/003/KZD NFz 8 lutego 2022 .
1/22/001/KZD NIKARD 7 kwietnia 2022 r.
Samodzielny Zespot
Publicznych Zaktadéw Opieki 11 marca 2022 r.
Zdrowotnej w Jabtonnie
Samodzielny Publiczny Zespét
Zaktadow Opieki Zdrowotnej )
) ) 5 lipca 2022 .
1/22/002/KZD im. Marszatka J6zefa
Pitsudskiego w Ptorisku
Clean-Ard Artur Cibor )
. 12 maja 2022 .
w Warszawie
MEDIVITA - Konstancin ]
) 8 lipca 2022 r.
Sp. z 0.0. w Warszawie
1/22/003/KZD RARS 8 czerwca 2022 r.
14 pazdziernika
KPRM
2022r.
1/22/005/KZD - —
Gtéowny Inspektorat 30 wrzesnia
Farmaceutyczny 2022 .
1/22/006/KZD Gtéwny Inspektorat Sanitarny 28 lutego 2023 r.
1/22/008/KZD Mz 3 lutego 2023 r.
1/23/001/KZD Mz 25 lipca 2023 r.
Panstwowy Instytut Medyczny
Ministerstwa Spraw .
) . . 29 lipca 2024,
Wewnetrznych i Administracji
w Warszawie
Provita Poliklinika Sp. o.0. )
. 31 lipca 2024r.
w Warszawie
1/23/003/KZD Samodzielny Publiczny
Specjalistyczny Szpital
P J ) y y=zp 26 czerwca 2024 r.
Zachodni im. $w. Jana Pawia Il
w Grodzisku Mazowieckim
Centrum Medyczne MEDYK
Sp. z 0.0. Sp. komandytowa 26 lipca 2024,
w Rzeszowie

Dziatania na podstawie  D|g
art. 29 ustawy o NIK

realizacji

celow kontroli

korzystano w

szerokim zakresie

z przewidzianej w art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK mozliwosci

zasiegania, w zwigzku z przygotowywang lub przeprowadzang kontrolg,
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informacji oraz zadania dokumentéw od jednostek niekontrolowanych,
a takze zadania wyjasnien od pracownikéw tych jednostek.

Informacje i dane uzyskano m.in. od:

Prezesa RARS (m.in. w zakresie producentéw oraz przyje¢ i wydan
poszczegdlnych numerdéw serii szczepionek przeciw COVID-19),

— Prezesa URPL (w zakresie termindéw waznosci szczepionek
i przedtuzen tych termindéw - aktualizacji okreséw waznosci),

— GIF (m.in. w zakresie szczepionek przeciw COVID-19, ktérych
stosowanie byto wstrzymywane i/lub ktére byly wycofane w innych
krajach oraz w Polsce w okresie od grudnia 2020 r.),

— Dyrektora NIZP PZH (m.in. w zakresie zwolnienia na rynek polski
poszczegdlnych serii szczepionek przeciw COVID-19 oraz liczby NOP
wedtug kwalifikacji: tagodne, powazne i ciezkie),

— Ministra Cyfryzacji (w zakresie zgondw z Rejestru PESEL),

— Dyrektora Centrum e-Zdrowia (m.in. w zakresie danych
0 szczepieniach przeciw COVID-19 zarejestrowanych w Systemie P1),

— Dyrektorow Oddziatéw Wojewddzkich NFZ:  Mazowieckiego,
Podkarpackiego i Wielkopolskiego (w zakresie dotyczacym
sfinansowania naleznosci za wybrane szczepienia przeciw COVID-19),

— Prezeséw Zarzaddéw trzech spotek prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne (m.in. w zakresie przyje¢ i wydan poszczegdlnych
numerow serii szczepionek przeciw COVID-19),

— trzech nieobjetych kontrolg podmiotéw leczniczych prowadzacych
punkty szczepien, w ktorych pacjenci przyjeli pierwszag dawke
szczepienia przeciw COVID-19.

Wyniki pieciu kontroli doraznych dotyczacych realizacji NPSz
(1/21/003/KZD, 1/22/002/KZD, 1/22/003/KZD, 1/22/005/KZD i 1/22/008/KZD)
zostaly ujete w skrécie prasowym pt. Zmarnowane szczepionki:
https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/zmarnowane-szczepionki-covid-
19.html (publikacja 28 wrzesnia 2023 r.)?53,

Z kolei wyniki trzech kontroli: Funkcjonowanie Krajowego Rejestru
Pacjentow z COVID-19 (I/22/001/KZD), Wykorzystanie zasobow
informacyjnych przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego do oceny ryzyka
sanitarnego w zwigzku z epidemiag COVID-19 (1/22/006/KZD) i Zapewnienie
i wykorzystanie przez Ministra Zdrowia zasobdéw informacyjnych do oceny
przebiegu epidemii COVID-19 (1/23/001/KZD) byty przedmiotem skrétu

253 Na tej stronie zamieszczone sg linki do wystgpienn pokontrolnych oraz konferencji
prasowej, ktéra odbyta sie w dniu publikacji skrétu prasowego.
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prasowego pt. Wiarygodnos¢ informacji w czasie epidemii COVID-19 pod
znakiem zapytania: https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/zdrowie/zasoby-

informacyjne-epidemia-covid-19.html (publikacja 9 lipca 2024 r.) 2>,

Natomiast cztery wystgpienia pokontrolne po kontroli Prawidtowos¢
stosowania szczepionek przeciw COVID-19 przez wybrane punkty
szczepien (1/23/003/KZD) zostaty opublikowane 21 stycznia 2025 r.
na stronie: https://www.nik.gov.pl/kontrole/1/23/003/KZD/.

W Informacji powotane zostaty dodatkowo ustalenia kontroli:

1) Funkcjonowanie szpitali w warunkach pandemii COVID-19
(P/21/055)%, ktoéra zostata przeprowadzona przez Departament
Zdrowia. Kontrolg objeto lata 2020-2021 (I poétrocze) oraz 2019 r.
w celach poréwnawczych. Kontrola m.in. uwidocznita
nieprzygotowanie szpitali, udzielajgcych Swiadczern w ramach
publicznego systemu ochrony zdrowia do reagowania i dziatania
w warunkach kryzysowych. W skontrolowanych podmiotach znacznie
ograniczono leczenie pacjentéw z innymi chorobami. Wartos¢
sprawozdanych do NFZ w 2020 r. Swiadczen leczenia szpitalnego przez
podmioty objete kontrolg byta 0 21,1% nizsza niz w 2019 r. Podobng
tendencje ograniczenia leczenia pacjentéw odnotowano w 2021 r.
W okresie styczei-maj 2021 r. wykonano Swiadczenia o wartosci 23%
nizszej niz w analogicznym okresie 2019 r. W kontrolowanych
szpitalach wystapity przypadki, kiedy t6zka przeznaczone dla pacjentow
zakazonych SARS-CoV-2 nie byly wykorzystywane w sposéb optymalny;
czes¢ z nich pozostawata niewykorzystana nawet w okresach
zwiekszonej zachorowalnosci na COVID-19.

2) Przygotowanie i dziatanie odpowiedzialnych organéw panstwa,
instytucji i stuzb w sytuacji zagrozenia i wystgpienia choréb szczegdlnie
niebezpiecznych i wysoce zakaznych (P/20/062)%%, ktéra zostata
przeprowadzona przez Delegature w Katowicach. Kontrolg objeto lata
2019-2021. W ramach tej kontroli dokonano m.in. weryfikacji dziatan
podejmowanych przez Ministra Zdrowia oraz GIS w sferze
informacyjnej. Wykazano m.in. przypadki nierzetelnego informowania
w mediach o zagrozeniu epidemicznym, w tym o liczbie zakazen, przy
czym podkreslono, ze bfedne dane byly przekazywane przez dtuzszy czas
i nie zostato to wykryte na etapie ich agregowania przed publikacjg
w oficjalnych komunikatach, a ujawnienie btedéw nastgpito w wyniku
kontroli obywatelskiej, a nie w ramach wewnetrznych procedur
kontrolnych. Stwierdzono, ze GIS postugiwat sie sprawozdawczoscig

254 Na tej stronie zamieszczone sg linki do wystagpien pokontrolnych
255 https://www.nik.gov.pl/kontrole/P/21/055/ (dostep 9 maja 2025 r.).

256 https://www.nik.gov.pl/kontrole/P/20/062/ (dostep 9 maja 2025 r.).
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oparta na danych zagregowanych, a PIS zmuszona byta do dziatania pod
presjq czasu [..] bazujgc jedynie na podawanych na biezgco
i zmieniajgcych sie doniesieniach naukowych. W informacji o wynikach tej
kontroli dos¢ szeroko oméwiony zostat problem ograniczania swobdd
i praw obywateli w trakcie epidemii COVID-19%7,

3) Wydawanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pozwolen na
prowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych z udziatem
matoletnich w czasie pandemii COVID-19 (I/21/004/LWA)?%, ktdra
zostata przeprowadzona przez Delegature w Warszawie. Kontrola ta
obejmowata m.in. postepowanie administracyjne przeprowadzone
w sprawie badania zarejestrowanego w Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK) pod numerem 474.0204.2021 - szczepionka
RNASARS-COV-2 (dzieci od 28. dnia zycia do 23. miesigca zycia oraz
od 2 do 11 lat).

257 Str. 11-12, 14, 18-19, 45-47. W tej informacji uwzglednione zostaty réwniez wyniki
kontroli: Przygotowanie systemu ochrony zdrowia do dziatania w sytuacji stwierdzenia
wystgpienia choréb szczegdlnie niebezpiecznych i wysoce zakaznych (R/20/001/LKA) oraz
Utworzenie i funkcjonowanie szpitali tymczasowych powstatych w zwigzku z epidemia
COVID-19 (D/21/505/LKA).

258 https://www.nik.gov.pl/kontrole/1/21/004/LWA/ (dostep 9 maja 2025 r.).
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6.2. ANALIZA STANU PRAWNEGO | KLUCZOWE UWARUNKOWANIA DOTYCZACE
KONTROLOWANE] DZIALALNOSCI

Ustawowa definicja
epidemii

Definicje ustawowe
stanu: epidemii

i zagrozenia
epidemicznego

Pozostate definicje
wybranych pojec
(uozz)

Rola Ministra Zdrowia

W niniejszym zatgczniku przedstawiono wybrane definicje poje¢,
przepisdw prawa oraz innych regulacji i rozwigzan, najistotniejszych
z punktu widzenia przedmiotu kontroli doraznych.

Zgodnie z art. 2 pkt 9 uozz, desygnat pojecia epidemia stanowi wystgpienie
na danym obszarze zakazeh lub zachorowan na chorobe zakazng
w liczbie wyraznie wiekszej niz we wczesniejszym okresie albo
wystagpienie  zakazen lub choréb zakainych dotychczas
niewystepujacych. Definicja ta obowigzuje od 1 stycznia 2009 r.

Dla poréwnania, do 31 grudnia 2008 r. pojecie epidemii (art. 2 ust. 5 uozz)
oznaczato wystgpienie na danym obszarze zachorowah na chorobe
zakazng w liczbie wyraznie wiekszej niz w poprzedzajgcym okresie lub
nagte wystapienie choréb zakaznych wczesniej niewystepujacych.

Od 2009 r. w definicji pojawito sie pojecie ,zakazenia”, co miato istotne
znaczenie z perspektywy oceny przebiegu i rozwoju epidemii COVID-19.

Stanem epidemii jest sytuacja prawna wprowadzona na danym obszarze
w zwigzku z wystapieniem epidemii w celu podjecia okreslonych w ustawie
dziatan przeciwepidemicznych i zapobiegawczych dla zminimalizowania
skutkéow epidemii (art. 2 pkt 22 uozz). Z kolei stanem zagrozenia
epidemicznego jest sytuacja prawna wprowadzona na danym obszarze
w zwigzku z ryzykiem wystgpienia epidemii w celu podjecia okreslonych
w ustawie dziatan zapobiegawczych (art. 2 pkt 23 uozz).

Zgodnie z art. 2 uozz:

+ podejrzanym o chorobe zakazng jest osoba, u ktérej wystepuja
objawy kliniczne lub odchylenia od stanu prawidtowego w badaniach
dodatkowych, mogace wskazywac¢ na chorobe zakazng - pkt 20;

« podejrzanym o zakazenie jest osoba, u ktorej nie wystepujg objawy
zakazenia ani choroby zakaznej, ktéra miata stycznos¢ ze zrddtem
zakazenia, a charakter czynnika zakaznego i okolicznosci stycznosci
uzasadniajg podejrzenie zakazenia - pkt 21.

Minister Zdrowia koordynuje zadania w obszarze zdrowia publicznego,
w tym m.in. monitoruje realizacje zadan w zakresie oceny stanu zdrowia
spoteczenstwa i zagrozen zdrowia. W tym celu moze m.in. tworzy¢ rejestry
medyczne. Odpowiada za gromadzenie, analize informacji dotyczacych
sytuacji zdrowotnej spoteczenstwa, a takze udostepnianie tych informacji.
Jest podmiotem prowadzgcym bazy danych m.in. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej oraz jako administrator danych przetwarzanych w Systemie
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i zwalczania zakazen
i choréb zakaznych
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Informacji Medycznej®® i Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia2®.
W stosunku do podmiotéw prowadzagcych bazy danych w zakresie
ochrony zdrowia, Ministrowi Zdrowia przystuguje prawo kontroli pod
wzgledem legalnosci, celowosci i rzetelnosci prowadzenia tych baz danych
oraz przekazywania danych w nich zawartych do systemu informacji
(art. 38 pkt 2 ustawy o SIOZ), a takze sprawuje nadzér nad prawidtowoscig
dziatania systemu informacji, ktérym administruje CeZ?%".

Minister Zdrowia wspétdziata z organami wtadzy publicznej, jednostkami
podlegtymi (m.in. CeZ, NFZ, NIKARD, NIZP PZH) lub nadzorowanymi (m.in.
GIS, GIF oraz Prezes URPL), a organy (jednostki) te zobowigzane sg do
wspotpracy i udzielania pomocy Ministrowi Zdrowia, w tym udostepniania
mu informacji, dokumentoéw i danych w postaci zbioréw danych.

Zadania organéw administracji publicznej w zakresie zapobiegania oraz
zwalczania zakazen i chordb zakaznych u ludzi okresla uozz. Przyznaje ona
Ministrowi Zdrowia m.in. prawo do ogtoszenia, w drodze
rozporzadzenia:

a) zakazenia lub choroby zakaznej - w razie niebezpieczenstwa szerzenia
sie zakazenia lub choroby zakaznej innych niz wymienione w wykazie
okre$lonym w zatgczniku do uozz (art. 3 ust. 2); Na tej podstawie,
w lutym 2020 r. wydane zostato rozporzadzenie?®?, w ktérym dodany
zostat z dniem 11 grudnia 2020 r. przepis zawierajacy zamkniety
katalog o0s6b uprawnionych do przeprowadzania szczepien
ochronnych przeciwko COVID-1923;

b) metod zapobiegania zakazeniu lub chorobie zakaznej (art. 3 ust. 4
pkt 2); Na tej podstawie wydano rozporzgdzenie?* wprowadzajace,
jako ww. metode, szczepienia przeciw COVID-19. Ostatnie zmiany
dotyczyty m.in.: obnizenia granicy wieku oséb objetych szczepieniami
przeciwko COVID-19 z ,5 roku zycia” na ,6 miesigc zycia” oraz
dokumentu ,Certyfikat COVID"” i zaswiadczeh np. o szczepieniu,
wprowadzone odpowiednio 15 grudnia 2022 r. i 1 lipca 2023 r.

29 System teleinformatyczny stuzacy przetwarzaniu danych dotyczacych udzielonych,
udzielanych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej udostepnianych przez systemy
teleinformatyczne ustugodawcow (art. 10 ust. 1 ustawy o SIOZ).

260 System teleinformatyczny, w ktérym s3 przetwarzane dane statystyczne z zakresu
ochrony zdrowia (art. 23 ust. 1 ustawy o SIOZ).

261 Art. 40 ust.1i2 ustawy o SIOZ w zw. z 8 1 ust. 1 Statutu CeZ (zatgcznik nr 1 do zarzadzenia
w sprawie CeZ).

262 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r. w sprawie zakazenia
koronawirusem SARS-CoV-2 (Dz. U. poz. 325, ze zm.).

263§ 1 rozporzadzenia z dnia 10 grudnia 2020 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r. w sprawie zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2 (Dz. U.
poz. 2212).

264 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie metody
zapobiegania COVID-19 (Dz. U. z 2023 r. poz. 2072).
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€) stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii w porozumieniu
z ministrem wiasciwym do spraw administracji publicznej, na wniosek
GIS (art. 46 ust. 2) z mozliwoscig ustanowienia réznego rodzaju
ograniczen, zakazéw, nakazéw i obowigzkéw (art. 46 ust. 4); Na tej
podstawie Minister Zdrowia wydat rozporzadzenia w sprawie
ogtoszenia stanu: zagrozenia epidemicznego (obowigzywat od 14 do
20 marca 2020 r.), epidemii (od 20 marca 2020 r. do 16 maja 2022 r.)
oraz ponownie zagrozenia epidemicznego (od 16 maja 2022 r. do
30 czerwca 2023 r.). W rozporzadzeniu z grudnia 2021 r.%°
wprowadzono obowigzek poddania sie szczepieniom przeciw
COVID-19 przez: [1] osoby wykonujgce zawdd medyczny; [2] osoby
zatrudnione oraz osoby realizujgce ustugi farmaceutyczne
[3] studentéw ksztatcacych sie na kierunkach przygotowujgcych do
wykonywania zawodu medycznego: lekarza, lekarza dentysty,
farmaceuty, pielegniarki, potoznej, diagnosty laboratoryjnego,
fizjoterapeuty oraz ratownika medycznego.

Niezaleznie od ustanawianych przez Ministra Zdrowia ograniczen,
zakazéw, obowigzkéw i nakazéw, do wprowadzania tego typu réznych
rozwigzan uprawniona byla réwniez Rada Ministréw, dziatajgc na
podstawie danych przekazanych m.in. przez Ministra Zdrowia oraz GIS
(art. 46a uozz?%%). Rada Ministréw na podstawie m.in. ww. przepisu ustalita,
ze obszarem, na ktorym wystgpit stan: epidemii?®’, a nastepnie zagrozenia
epidemicznego?®® wywotany zakazeniami wirusem SARS-CoV-2, jest cate
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzajgc (zmieniajac i znoszac)
szereg rozwigzan jak m.in. czasowe ograniczenia okreslonych zakreséw
dziatalnosci przedsiebiorcow, a takze korzystania z lokali lub terendw.

Nadzér epidemiologiczny oparty byt na rozpoznaniach lekarskich
(podejrzeniach lub rozpoznaniach zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu
z powodu zakazenia lub choroby zakaznej) oraz wynikach badan
laboratoryjnych. Zdarzenia te podlegaty, na podstawie art. 27 i 29 uozz,
zgtoszeniu wiasciwemu panstwowemu inspektorowi sanitarnemu na
formularzach: ZLK-1 Zgtoszenie podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub
choroby zakaznej, ZLK-5 Zgfoszenie podejrzenia lub rozpoznania zgonu
Z powodu zakazenia lub choroby zakaZnej oraz ZLB-1 Zgtoszenie wyniku

265 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 22 grudnia 2021 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U.
poz. 2398).

266 Przepis zostat dodany z dniem 8 marca 2020 r. na podstawie art. 25 pkt 4 specustawy.

267 Rozporzadzenia Rady Ministrbw w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen,
nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii: z dnia 31 marca 2020 r.
(Dz. U. poz. 566, ze zm.) i kolejne.

268 Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 25 marca 2022 r. w sprawie ustanowienia
okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu zagrozenia
epidemicznego (Dz. U. poz. 679, ze zm.).
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badania w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych. Wzory
formularzy ww. zgtoszen okreslone zostaly w rozporzadzeniach Ministra
Zdrowia®®. Zakazenie koronawirusem SARS-CoV-2 zostato objete
przepisami uozz i podlegato ww. zasadom. Od 2 maja 2020 r. zlecenie
wykonania testu oraz przekazania jego wyniku w systemie EWP zwolnito
osoby zobowigzane (tj. wymienione w art. 27 ust. 1 i art. 29 ust. 1 uozz)
z przekazywania zgtoszen ZLK-1 i ZLB-1?7°, Oznaczato to m.in., ze dane
o objawach klinicznych wedtug ZLK-1 nie byty gromadzone.

GIS jest centralnym organem administracji rzagdowej odpowiedzialnym za
bezpieczenstwo sanitarno-epidemiologiczne kraju. Ustala ogdlne
kierunki dziatania organdw PIS, koordynuje i nadzoruje dziatalnos¢ jej
organdw, przeprowadza analizy i oceny epidemiologiczne oraz szacuje
ryzyko sanitarne (art. 2, art. 5 ust. 1 pkt 1, art. 7 ust. 2 oraz art. 8a ust. 1
i ust. 2 pkt 2 ustawy o PIS).

GIS, wnioskujgc do Ministra Zdrowia, inicjuje proces zwigzany
z ogtaszaniem i odwotywaniem stanu zagrozenia epidemicznego lub
epidemii (art. 46 ust. 2 uozz) oraz posiada uprawnienie do przekazywania
Radzie Ministréw danych, na podstawie ktdrych moze ona okresli¢ m.in.
rodzaj stosowanych rozwigzan, o czym wspomniano wyzej.

GIS odpowiada za zbieranie i wymiane danych oraz kompletnosc
i rzetelnos¢ informacji. Zarzadza systemem wymiany informacji
w ramach SWI (art. 8a ust.1 pkt 2 ustawy o PIS), ktéry obejmuje m.in.
System Ewidencji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (SEPIS). Zarzadzanie
SWI polega na zbieraniu danych, zapewnianiu ciggtej, wielostronnej
i szybkiej wymiany danych w sposéb, ktéry zapewnia kompletnos¢
i niezbedng jakos¢ informacji oraz okreslanie jednolitych zasad oceny
ryzyka sanitarnego i epidemiologicznego (8 3 pkt 1-3 rozporzadzenia
o SWI).

Na podstawie art. 30 ust. 1 uozz, w okresie od 1 stycznia do 31 marca
2020 r. GIS obowigzany byt do prowadzenia rejestru zakazenh
i zachorowan na chorobe zakazng, zgondéw z powodu zakazenia lub
choroby zakaZznej, ich podejrzen oraz przypadkéw stwierdzenia
dodatniego wyniku badania laboratoryjnego?’?, zas od 1 kwietnia 2020 r.
- rejestru przypadkéw zakazen i zachorowan na chorobe zakazng,
tj. rejestru choréb zakaznych"?2. Sposéb prowadzenia ww. rejestrow

269 Dz. U.z 2023 r. poz. 1045; Dz. U. 22019 r. poz. 2465; Dz. U. 2 2020 r. poz. 1118.

270 Na podstawie § 12 ust. 3 rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 2 maja 2020 r. w sprawie
ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem
stanu epidemii (Dz. U. poz. 792, ze zm.).

27" Por. Dz. U. z 2019 r. poz. 1239 (brzmienie obowigzujgce do 31 marca 2020 r.).

272 Art. 8 pkt 6 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w zakresie
systemu ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567, ze zm.).
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okreslony zostat w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia, odpowiednio
z 18 maja 2010 r.273 i 24 czerwca 2020 r.?74

Rola i zadania GIF
GIF jest centralnym organem administracji rzadowej, ktéry m.in.

sprawuje nadzér nad warunkami obrotu hurtowego produktami
leczniczymi i posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi (art. 115
ust. 1 pkt 5b Prawa farmaceutycznego). Nadzér ten ma na celu
zabezpieczenie interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia
i zycia obywateli przy stosowaniu produktow leczniczych. Na podstawie
Prawa farmaceutycznego, GIF jest uprawniony m.in. do wydania decyzji:
[11 o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju np.
w razie podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom (art. 121 ust. 1 i 2); [2] o czasowym zakazie
wprowadzania produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym
produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu, na wniosek Prezesa
URPL np. w razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu
leczniczego wywotuje ciezkie niepozgdane dziatanie, zmieniajgce
stosunek korzysci do ryzyka (art. 121a ust. 1); [3] o zakazie wprowadzenia
lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego - w razie stwierdzenia, ze
produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym (art. 122 ust. 1); [4] o wycofaniu produktu
leczniczego z obrotu w razie m.in. stwierdzenia niespodziewanego
ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego zagrazajacego
zyciu lub zdrowiu ludzkiemu lub ryzyka stosowania niewspotmiernego do
efektu terapeutycznego (art. 122a).

Szczegbtowe zasady i tryb wstrzymywania i wycofywania z obrotu m.in.
produktow leczniczych zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych?’>. Decyzje GIF m.in. w zakresie
wycofania/wstrzymania w obrocie gromadzone sg w Rejestrze Decyzji
GIF?’6, Dokonana przez NIK analiza RDG (stan na 2 listopada 2023 r.) nie
wykazata, aby GIF wydawat tego typu decyzje w odniesieniu do
szczepionek przeciw COVID-19. Potwierdzity to informacje uzyskane od
GIF na etapie przygotowania kontroli 1/23/003/KZD.

GIF jest administratorem danych przetwarzanych w ZSMOPL (art. 29
ust. 5 ustawy o SIOZ) i jest uprawniony do ich wykorzystywania do

273 Dz.U.z2010r. Nr 94, poz. 610.
274 Dz. U. poz. 1117.
275 Dz.U.z 2022 r. poz. 969.

276 Dalej: RDG - https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/registry/rdg.
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Badanie kliniczne

Dopuszczenie
produktu leczniczego
do obrotu - zasady

Zataczniki

realizacji ustawowych zadan zwigzanych z nadzorem nad obrotem
produktami leczniczymi i monitorowaniem ich dostepnosci.

W okresie od 1 maja 2004 r. do 14 kwietnia 2023 r. badania kliniczne
przeprowadzane byty na podstawie przepiséw Prawa farmaceutycznego
(art. 37a-37ag). W mysl art. 37a ust. 2 Prawa farmaceutycznego badanie
kliniczne produktu leczniczego byto eksperymentem medycznym
zuzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach
w rozumieniu przepiséw ustawy o zawodzie lekarza. Badanie kliniczne
mozna byto rozpoczag, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywna opinie
w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes URPL wydat pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego (art. 371 ust.1 Prawa farmaceutycznego).
Stosownie do ustawy o zawodzie lekarza, eksperyment medyczny mégt
by¢ przeprowadzony wytgcznie po wyrazeniu pozytywnej opinii przez
niezalezng komisje bioetyczng (art. 29 ust. 1) oraz po uzyskaniu zgody jego
uczestnika lub osoby, ktérej skutki eksperymentu mogg bezposrednio
dotkna¢ uczestnika (art. 25 ust. 1), a gdy uczestnikiem eksperymentu
medycznego byta osoba matoletnia mogly wystgpic¢ przypadki, w ktérych
kwestie zgody rozstrzygat sad opiekunczy?’7 (art. 25 ust. 2-3). Wymég
dobrowolnie wyrazonej zgody na poddanie sie eksperymentowi
naukowemu, w tym medycznemu wskazany jest w art. 39 Konstytugji.

Od 14 kwietnia 2023 r. zasady dotyczgce prowadzenia badan klinicznych
okresla ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi?’8.

Pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu jest decyzja wydana przez
uprawniony organ, potwierdzajgca, ze dany produkt leczniczy moze by¢
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 2 pkt 26
Prawa farmaceutycznego).

Za dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciw COVID-19, zgodnie
zwymogiem obligatoryjnego zastosowania przepisOw rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejskg Agencje Lekow?”°, odpowiadata KE, po uzyskaniu pozytywnej
rekomendacji Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(The Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP),
dziatajgcego w ramach Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines
Agency - EMA). Warunkowe dopuszczenie do obrotu reguluje

277 Art. 97 8 2 j art. 156 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opiekunczy (Dz. U.
z 2023 r. poz. 2809, ze zm.).

278 Dz.U.z 2023 r. poz. 605, ze zm., dalej: ustawa o badaniach klinicznych.

279 Dz. Urz. UE L 136 2 30.04.2024, str. 1, ze zm., dalej: rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.
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Warunkowe
dopuszczenie do
obrotu szczepionek
przeciw COVID-19

Zataczniki

rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r.
w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi wchodzgcych w zakres rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady?%.

W NPSz wskazano m.in., ze w przypadku szczepionek przeciw COVID-19
EMA wdrozyta szereg mechanizmoéw wspierajgcych prace rozwojowe,
przyspieszajgcych proces dopuszczania do obrotu, takich jak: szybkie
i bezptatne doradztwo naukowe oraz szybka weryfikacje i zatwierdzanie
planu badan pediatrycznych (Paediatric Investigation Plan - PIP).
W zakresie wydawania pozwolenia na wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu wdrozono nastepujgce procedury: 01. przeglad etapowy
(narzedzie stuzgce do zintensyfikowania i przyspieszenia oceny danej
szczepionki); 02. przyspieszona ocena (skrécona procedura oceny
merytorycznej dokumentacji rejestracyjnej produktéw o duzym znaczeniu
dla zdrowia publicznego z 210 do mniej niz 150 dni) oraz 03. warunkowe
dopuszczenie do obrotu (przyznawane jezeli, zgodnie z opinig CHMP, m.in.
stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny oraz korzysci dla zdrowia
publicznego wynikajgce z natychmiastowe] dostepnosci produktu
leczniczego na rynku przewazajg nad ryzykiem wynikajagcym z potrzeby
uzyskania dalszych danych).

Zakupione przez Polske szczepionki zostaty warunkowo dopuszczone do
obrotu na podstawie ponizszych decyzji wykonawczych KE?8":

v' C(2020) 9598 (final) z 21 grudnia 2020 r. - Comirnaty, Pfizer/BioNTech)
- pozwolenie udzielone zostato na rok; Decyzjg C(2021) 7992 (final)
z3listopada 2021 r. przedtuzono okres waznosci wydanego
pozwolenia na kolejny rok, od 21 grudnia 2021 r. Natomiast decyzja
C(2022) 7342 (final) z 10 pazdziernika 2022 r. przyznano pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego na okres pieciu
lat od daty notyfikacji tej decyzji, tj. od 10 pazdziernika 2022 r.28
Wedtug dokumentacji zatgczonej do pozwolenia z 21 grudnia 2020 r.
termin na przedtozenie raportu korncowego z badania klinicznego

280 Dz. Urz. UE L 92 z 30.03.20086, str. 6, dalej: rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006.

281 Dostepne na stronie https://www.gov.pl/web/urpl/szczepionki-covid-19, dalej: strona
URPL (dostep 15 kwietnia 2025 r.).

282 Na stronie URPL nie opublikowano tej decyzji, natomiast zostata ujeta (bez numeru)
w Zestawieniu decyzji UE w sprawie pozwoleh na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od dnia 1 pazdziernika 2022 r. do dnia 31 pazdziernika 2022 r.
(Dz. Urz. UE C457 230.11.2022, str. 1), dalej: zestawienie decyzji UE za paZzdziernik 2022 r.
oraz dostepna jest na stronie: https://ec.europa.eu/health/documents/community-

register/2022/20221010157165/dec_157165_pl.pdf (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
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w celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
leczniczego Comirnaty zostat wyznaczony na grudzien 2023 r.283

C(2021) 94 (final) z 6 stycznia 2021 r. - COVID-19 Vaccine Moderna
(nazwa podzniejsza Spikevax), MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. -
pozwolenie udzielone zostato na rok 284 Decyzjg C(2022) 7163 (final)
z 3 pazdziernika 2022 r. przyznano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu ww. produktu leczniczego na okres pieciu lat od daty notyfikacji
ww. decyzji, tj. od 5 pazdziernika 2022 r.25

C(2021) 698 (final) z 29 stycznia 2021 r. - COVID-19 Vaccine
AstraZeneca (nazwa poOzZniejsza Vaxzevria), AstraZeneca AB -
pozwolenie udzielone zostato na rok?%; Decyzjg C(2022) 8011 (final)
z 31 pazdziernika 2022 r. przyznano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu ww. produktu leczniczego na okres pieciu lat od daty notyfikacji
decyzji (od 31 pazdziernika 2022 r.)?®’. Pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu tej szczepionki zostato, na wniosek posiadacza, wycofane
decyzjg C(2024) 2239 (final) z 27 marca 2024 r. z dniem 7 maja 2024 r.

C(2021) 1763 (final) z 11 marca 2021 r. - COVID-19 Vaccine Janssen
(nazwa podzniejsza JCOVDEN), Janssen-Cilag International NV -
pozwolenie udzielone zostato na rok?8; Decyzjg C(2023) 286 (final)
z dnia 9 stycznia 2023 r. przyznano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu ww. produktu leczniczego na okres pieciu lat od daty notyfikacji
ww. decyzji.

C(2021) 9893 (final) z 20 grudnia 2021 r., sprostowang decyzjg C(2022)
291 (final) z 12 stycznia 2022 r. - Nuvaxovid, Novavax CZ a.s. -
pozwolenie udzielone zostato na rok; Decyzjg C(2022) 7164 (final)
z 3 pazdziernika 2022 r. przedtuzono okres waznosci wydanego
pozwolenia na kolejny rok, od 20 grudnia 2022 r. Natomiast decyzja
C(2023) 4652 (final) z 4 lipca 2023 r. przyznano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego na okres pieciu lat
od daty notyfikacji ww. decyzji.

283

284

285

286

287
288

CHPL, str. 19 dostepny na stronie - https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2020/20201221150522/anx_150522_pl.pdf (dostep 25 kwietnia 2025 r.).

Na stronie URPL nie opublikowano decyzji w sprawie corocznego odnowienia
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (stan na
17 kwietnia 2025 r.).

Na stronie URPL nie opublikowano tej decyzji, natomiast zostata ujeta (bez numeru)
w zestawieniu decyzji UE za pazdziernik 2022 r. oraz dostepna jest na stronie:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-

register/2022/20221003157171/dec_157171_pl.pdf (dostep 17 kwietnia 2025 r.).

Na stronie URPL nie opublikowano decyzji w sprawie corocznego odnowienia
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (stan na
17 kwietnia 2025 r.).

Decyzja zostata ujeta (bez numeru) w zestawieniu decyzji UE za pazdziernik 2022 r.

Na stronie URPL nie opublikowano decyzji w sprawie corocznego odnowienia
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (stan na
17 kwietnia 2025 r.).
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Kontrola seryjna
wstepna

Zataczniki

Ponadto KE przyznata pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
ponizszych szczepionek na okres pieciu lat od dat notyfikacji decyzji:

v C(2022) 4522 (final) z 24 czerwca 2022 r. - COVID-19 Vaccine
(inactivated, adjuvanted) Valneva, Valneva Austria GmbH; Powyzsze
pozwolenie zostato, na wniosek posiadacza, wycofane 1 grudnia
2023 r. decyzjg C(2023) 6997 (final) z 12 pazdziernika 2023 r.

v’ (C(2022) 8248 (final) z 10 listopada 2022 r. - VidPrevtyn Beta,
producent Sanofi Pasteur.

Produkty lecznicze immunologiczne (m.in. szczepionki stosowane
w ramach publicznych programéw szczepien, a takze wytworzone przy
zastosowaniu nowych dla danego wytwdrcy rodzajow technologii) przed
wprowadzeniem na rynek polegajg kontroli seryjnej wstepnej (ang. Official
Control Authority Batch Release - OCABR) na podstawie art. 114
Dyrektywy 2001/83/EC Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktédw leczniczych
stosowanych u ludzi, zmienionej przez Dyrektywe 2004/27/EC oraz art. 65
ust. 4 pkt 1-3 Prawa farmaceutycznego.

Kontrola seryjna wstepna to kontrola kazdej serii wytworzonego produktu
leczniczego dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu
(art. 2 pkt 9 Prawa farmaceutycznego). Polega na przeprowadzaniu
laboratoryjnych badan jakosciowych kazdej serii produktu (probki
produktu) i wykonywana jest przez instytuty badawcze oraz laboratoria
kontroli jakosci lekéw. W Polsce kontrola seryjna wstepna
przeprowadzana jest w Laboratorium Zakiadu Badania Surowic
i Szczepionek NIZP PZH?8°,

W przypadku, gdy produkt leczniczy immunologiczny jest zarejestrowany
w kilku lub wszystkich panstwach cztonkowskich UE jego jakos¢
kontrolowana jest przez laboratorium nalezgce do sieci Panstwowych
Laboratoriéw Kontroli Produktéw leczniczych (Official Medicines Control
Laboratory, OMCL), koordynowanej przez Europejski Dyrektoriat
ds. Jakosci Lekéw (European Directorate for the Quality of Medicines,
EDQM), agende Rady Europy. Kontrole seryjng prowadzi wéwczas jedno
z laboratoriow OMCL, a na podstawie uzyskanych wynikéw badan
wydawany jest Certyfikat Zwolnienia Serii EU OCABR (EC/EFA Official
Control Authority Batch Release Testing Cerificate For Immunological
Products), uznawany przez wszystkie panstwa cztonkowskie UE.

Szczepionki przeciw COVID-19 zostaty dopuszczone na rynek europejski
przez EMA, ich rejestracja nastgpita na podstawie decyzji KE i podlegaty

289 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2013 r. w sprawie kontroli seryjnej
wstepnej produktéw leczniczych oraz surowcdéw wykorzystywanych do sporzgdzania
lekéw recepturowych lub aptecznych (Dz. U. poz. 491).
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kontroli laboratoridw nalezgcych do sieci OMCL. Rodzaj i zakres badan

okreslony zostat w wytycznych takich jak Europejska Administracyjna

Procedura Zwalniania Serii (EU Administrative Procedure for Official

Control Autchority Batch Release). Na podstawie ww. wytycznych

wydawany byt Certyfikat Zwolnienia Serii EU OCABR (jw.).

Kontrole jakosci poszczegdlnych serii szczepionek przeciw COVID-19,

ktére zostaty dostarczone na rynek polski byly prowadzone przez szes¢

zagranicznych instytutdw nalezgcych do sieci OMCL (z Francji, Austrii,

Niemiec, Holandii, Belgii i Czech):

1)

2)

ANSM, L'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits

de santé (pl. Narodowa Agencja ds. Bezpieczeristwa Lekdw i

Produktéw Zdrowotnych, ang. The National Agency for the Safety of

Medicines and Health Products), Francja, https://ansm.sante.fr/) -

kontrole szczepionek:

— JCOVDEN, poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine Janssen (Janssen-
Cilag International N.V.),

— Vaxzevria, poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine AstraZeneca
(AstraZeneca AB),

— VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur);

BASG, Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (pl. Federalny

Urzad ds. Bezpieczenstwa w Opiece Zdrowotnej, ang. Federal Office

for Safety in Health Care), Austria, https://www.basg.gv.at/ - kontrole

szczepionek:

— Spikevax, poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine Moderna
(MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.),

— Nuvaxovid (Novavax CZ, a.s)?%;

Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinstitut fur Impfstoffe und

biomedizinische Arzneimittel (pl. Federalny Instytut Szczepionek i

Biolekéw, ang. The Federal Institute for Vaccines and Biomedicines),

Niemcy, https://www.pei.de/DE/home/home-node.html - kontrole

szczepionek:

— Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH,

— JCOVDEN, poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine Janssen (Janssen-
Cilag International N.V.);

290

Szczepionka dostepna w ramach NPSz od 1 marca 2022 r. - Komunikat nr 22 Ministra

Zdrowia z 22 lutego 2022 r.: https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-22-ministra-
zdrowia-w-sprawie-stosowania-szczepionki-przeciw-covid-19-nuvaxovidnovavax-czas)
do 31 grudnia 2022 r.: komunikat nr 32 Ministra Zdrowia z 27 stycznia 2023 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-32-ministra-zdrowia-w-sprawie-
zaprzestania-stosowania-szczepionki-nuvaxovid-wnarodowym-programie-szczepien-
nps2 i ponownie wigczona do Programu - aktualizacja komunikatu nr 32 Ministra

Zdrowia z 3 lutego 2023 r.: https://www.gov.pl/web/zdrowie/aktualizacja-informacji-z-
komunikatu-nr-32-ministra-zdrowia-z-dnia-27-stycznia-2023-rdotyczacego-stosowania-

szczepionki-nuvaxovid-w-narodowym-programie-szczepien-nps.
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https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-32-ministra-zdrowia-w-sprawie-zaprzestania-stosowania-szczepionki-nuvaxovid-wnarodowym-programie-szczepien-nps2
https://www.gov.pl/web/zdrowie/aktualizacja-informacji-z-komunikatu-nr-32-ministra-zdrowia-z-dnia-27-stycznia-2023-rdotyczacego-stosowania-szczepionki-nuvaxovid-w-narodowym-programie-szczepien-nps
https://www.gov.pl/web/zdrowie/aktualizacja-informacji-z-komunikatu-nr-32-ministra-zdrowia-z-dnia-27-stycznia-2023-rdotyczacego-stosowania-szczepionki-nuvaxovid-w-narodowym-programie-szczepien-nps
https://www.gov.pl/web/zdrowie/aktualizacja-informacji-z-komunikatu-nr-32-ministra-zdrowia-z-dnia-27-stycznia-2023-rdotyczacego-stosowania-szczepionki-nuvaxovid-w-narodowym-programie-szczepien-nps

Zataczniki

4) RIVM Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (pl. Niderlandzki
Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska, ang. National
Institute for Public Health and the Environment), Holandia,
https://www.rivm.nl/ - kontrole szczepionki Vaxzevria, poprzednia
nazwa COVID-19 Vaccine AstraZeneca (AstraZeneca AB)

5) Sciensano Belgisch Instituut voor gezondheid (ang. Belgian Institute
for Health) - instytut badawczy i narodowy instytut zdrowia
publicznego Belgii, Belgia, https://www.sciensano.be/ - kontrole
szczepionek:

— Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH,

— JCOVDEN, poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine Janssen (Janssen-
Cilag International N.V.),

— VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur);

6) SUKL Statni tstav pro kontrolu 1&¢&iv (pl. Parstwowy Instytut Kontroli
Lekéw, ang. The State Institute for Drug Control), Czechy,
https://www.sukl.cz/ - kontrole szczepionki Nuvaxovid (Novavax CZ,
a.s).

Zgodnie z art. 65 ust. 7 Prawa farmaceutycznego, instytuty badawcze
upowaznione do prowadzenia kontroli seryjnej wstepnej zwalniajg
z kontroli seryjnej wstepnej dang serie produktu leczniczego, jezeli zostata
ona poddana takim badaniom przez wtasciwe organy m.in. w jednym
z panstw czltonkowskich UE i jezeli zostat przedstawiony dokument
potwierdzajagcy wykonanie takich badan. W Polsce NIZP PZH, po
sprawdzeniu dokumentow, tj.: certyfikatu OCABR, dokumentu MIF
(Marketing Information Form), pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu, zgtoszenia produktu leczniczego immunologicznego Iub
krwiopochodnego do kontroli seryjnej wstepnej (Application for batch
release of immunological or blood-derived product), dowodu
prawidtowego przechowywania i transportu szczepionki w zatwierdzonej
dla danego produktu temperaturze®®', wydawat Orzeczenia o zwolnieniu
z obowigzku kontroli seryjnej wstepnej. NIZP PZH nie wykonywat
powtdrnie badan jakosciowych tych produktéw, poniewaz badania
szczepionek (w tym szczepionek przeciw COVID-19) wykonane przez
laboratorium OMCL nie moga by¢ dublowane w innych krajach UE, na co
wskazujg powotane Dyrektywy 2001/83/EC i 2004/27/EC.

Zgodnie z art. 2 pkt 44 Prawa farmaceutycznego, zwolnieniem serii jest
poswiadczenie przez osobe wykwalifikowang, ze dana seria: produktu
leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami

21 Wydruk z urzadzenia monitorujgcego i rejestrujgcego temperature, dotgczony do
opakowania prébki archiwalnej.
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Obrét produktami
leczniczymi

Zataczniki

prawa oraz wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
pozwolenia na badanie kliniczne.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, do obrotu dopuszczone
sg produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes URPL
(art. 3 ust. 3). W mysl art. 3 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, do obrotu
dopuszczone sg takze produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie
wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

W Rejestrze Produktédw Leczniczych?? umieszczone zostaly szczepionki
przeciw COVID-19, ktére zostaty dopuszczone do obrotu przez KE, tj.:
[1] Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH?%3), [2] JCOVDEN,
poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine Janssen (Janssen-Cilag International
N.V.), [3] Spikevax, poprzednia nazwa COVID-19 Vaccine Moderna
(MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.), [4] Vaxzevria, poprzednia nazwa
COVID-19 Vaccine AstraZeneca (AstraZeneca AB), [5] Nuvaxovid (Novavax
CZ, a.s)?*4, [6] COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva (Valneva
Austria GmbH), [7] VidPrevtyn Beta (Sanofi Pasteur) oraz [8] BIMERVAX
(Hipra Human Health, S.L.U.)*®>. Powyzsze produkty umieszczone byty
w wykazie szczepionek przeciw COVID-19 na stronie URPL?® oraz
w prowadzonym przez EMA Wykazie produktéw leczniczych objetych
dodatkowym monitorowaniem?*".

Stosownie do art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, obrét produktami
leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie. Zgodnie z obowigzujgcym od 1 kwietnia 2019 r. przepisami
Prawa farmaceutycznego m.in. przedsiebiorcy prowadzacy hurtownie

292 https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public,  pliki ~ Zrédtowe  RPL
dostepne na: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/registry/rpl. Link do RPL znajduje sie tez na:
https://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-rejestracyjne/rejestr-
produkt%C3%B3w-leczniczych (dostep 7 lipca 2023 r.).

293 W RPL wskazany jako podmiot odpowiedzialny. Dalej analogicznie.

294 Szczepionka dostepna w ramach NPSz od 1 marca 2022 r. - Komunikat nr 22 Ministra
Zdrowia z 22 |lutego 2022 r. (https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-22-ministra-

zdrowia-w-sprawie-stosowania-szczepionki-przeciw-covid-19-nuvaxovid-novavax-czas)
do 31 grudnia 2022 r. - Komunikat nr 32 Ministra Zdrowia z 27 stycznia 2023 r.

(https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-32-ministra-zdrowia-w-sprawie-
zaprzestania-stosowania-szczepionki-nuvaxovid-w-narodowym-programie-szczepien-
nps2) i ponownie wtgczona do Programu - aktualizacja Komunikatu nr 32 Ministra

Zdrowia z 3 lutego 2023 r. (https://www.gov.pl/web/zdrowie/aktualizacja-informacji-z-
komunikatu-nr-32-ministra-zdrowia-z-dnia-27-stycznia-2023-r-dotyczacego-stosowania-

szczepionki-nuvaxovid-w-narodowym-programie-szczepien-nps).

2% Pierwsza decyzja dopuszczajgca produkt do obrotu z 30 marca 2023 r. (numer
pozwolenia EU/1/22/1709).

2% https://www.gov.pl/web/urpl/szczepionki-covid-19 (dostep 25 czerwca 2025 r.).

297 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-
authorisation/pharmacovigilance/medicines-under-additional-monitoring/list-

medicines-under-additional-monitoring - 14 listopada 2023 r. dostepny byt wykaz
EMA/245297/2013 Rev. 115, ostatnia aktualizacja: 25 pazdziernika 2023 r. Pozycja

dot. szczepionki COVID-19 Vaccine (inactivated, adjuvanted) Valneva byta wykres$lona.
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Oznakowania
produktow leczniczych

Zataczniki

farmaceutyczne zostali zobowigzani do raportowania danych dotyczacych
obrotu lekami do ZSMOPL. Zakresem przekazywanych i przetwarzanych
danych w ZSMOPL s3 objete m.in. numer GTIN zgodny z systemem GS1,
numer serii oraz data waznosci (art. 72a ust. 2 Prawa farmaceutycznego).
Niedopetnienie obowigzkéw raportowania danych dotyczacych obrotu
lekami do ZSMOPL skutkuje natozeniem kary w wysokosci do 50 tys. zt
(art. 127c Prawa farmaceutycznego).

Zgodnie z art. 2 Prawa farmaceutycznego:
opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego jest opakowanie
majace bezposredni kontakt z produktem leczniczym (pkt 20);

— opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego jest opakowanie,
w ktérym umieszcza sie opakowanie bezposrednie (pkt 21);

— serig jest okreslona ilos¢ produktu leczniczego lub surowca
farmaceutycznego, lub materiatu opakowaniowego, wytworzona
w procesie sktadajgcym sie z jednej lub wielu operacji w taki sposéb,
ze moze by¢ uwazana za jednorodng (pkt 37).

Na podstawie 8 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego
2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan
produktu leczniczego i tresci ulotki?®®, na opakowaniu zewnetrznym
produktu leczniczego, a jezeli produkt ten nie ma opakowania
zewnetrznego - na opakowaniu bezposrednim, zamieszcza sie m.in.:
nazwe produktu leczniczego (pkt 1 lit. a), termin waznosci®®® (pkt 9), numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (pkt 12), numer serii3® (pkt 13)
oraz kod kreskowy EAN UCC (pkt 15). EAN (ang. European Article Number
- Europejski Kod Towarowy) jest graficznym odzwierciedleniem numeru
GTIN (ang. Global Trade Item Number - Globalny Numer Jednostki
Handlowej), ktory jest niepowtarzalnym numerem identyfikujgcym
produkt (np. 04260703260118). Ponadto, stosownie do §& 4
rozporzgdzenia w sprawie oznakowania, na opakowaniach bezposrednich
zamieszcza sie co najmniej m.in. nazwe produktu leczniczego (pkt 1 lit. a
oraz pkt 2 lit. a), termin waznosci (pkt 1 lit. c oraz pkt 2 lit. ¢) oraz numer
serii (pkt 1 lit. d oraz pkt 2 lit. d). W zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia
w sprawie oznakowania wskazano m.in., ze termin waznosci nalezy
wyraza¢ w sposoéb zrozumiaty, niezaszyfrowany, z podaniem miesigca
i roku, przy czym miesigc przedstawia sie jako 2 cyfry lub co najmniej
3 litery, a rok - jako 4 cyfry i nalezy rozumiec to oznaczenie jako okreslenie
ostatniego dnia danego miesigca w tym roku. Ponadto na opakowaniach
zamiast okres$lenia , Termin waznosci” mozna uzy¢ skrétu: ,EXP”, o ile dla
okreslenia numeru serii uzyto skrétu ,Lot” albo ,Tw”, o ile dla okreslenia

2% Dz.U.z2020r. poz. 1847, dalej: rozporzadzenie w sprawie oznakowania.
299 Miesigc i rok.
300 Dotyczy numeru zwalnianej serii u wytworcy.
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Dzielenie opakowan

i dokumenty wydania
szczepionek przeciw
COVID-19

Rejestry medyczne

Zataczniki

numeru serii uzyto skrétu ,S”, z koniecznoscig objasnienia znaczenia
ww. skrotéw na opakowaniu zewnetrznym lub bezposrednim lub jezeli to
niemozliwe - w ulotce dla pacjenta w pkt 5, tj. , Termin waznosci (EXP)" albo
~Termin waznosci (Tw)” oraz ,Numer serii (Lot)” albo ,Numer serii (S)".

Dobra Praktykg Dystrybucyjng jest praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne
przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie
produktéw leczniczych (art. 2 pkt 4 Prawa farmaceutycznego).

Z dniem 27 kwietnia 2021 r. w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej dodany zostat sie rozdziat 11 dotyczacy szczepionek
przeciw COVID-193". Na podstawie tych przepisow dopuszczono
mozliwos¢ dzielenia opakowan zewnetrznych produktéw leczniczych
stanowigcych szczepionke przeciw COVID-19 pod warunkiem, ze kazde
opakowanie bezposrednie posiada co najmniej nazwe produktu
leczniczego, jego moc (jezeli dotyczy), date waznosci i numer serii
(pkt 11.1). Wskazano tez, ze dokumentacja wydania szczepionki przeciw
COVID-19, zawiera m.in.. numer serii i date waznosci produktu
leczniczego, warunki transportu i przechowywania produktu leczniczego,
liczbe opakowan bezposrednich produktu leczniczego przeznaczonych do
dostawy (pkt 11.4).

Rejestry medyczne moga byc¢ tworzone w zakresie np. choréb zakaznych,
medycznych badan laboratoryjnych oraz standéw zagrozenia zycia
w okresie przedszpitalnym i w trakcie hospitalizacji w oddziatach
anestezjologii i intensywnej terapii (art. 19 ust. 1 a pkt 14, 17 i 18 ustawy
0SI0Z), przy czym utworzenie rejestru medycznego powinno by¢
poprzedzone analizg potrzeb jego utworzenia, zgodnie z art. 19 ust. 3
ustawy o SIOZ. Analiza ta obejmuje m.in.: weryfikacje potrzeby utworzenia
rejestru; spodziewane efekty i korzysci wynikajagce z jego wdrozenia;
planowane koszty, w tym utworzenia i prowadzenia rejestru; ocene
przydatnosci rejestru i mozliwosci jego wykorzystania w przysztosci;
wskazniki monitorowania oczekiwanych efektéw wdrozenia rejestru;
ocene funkcjonalnosci i spojnosci dziatania nowo tworzonego rejestru
zinnymi rejestrami publicznymi od strony informatycznej oraz
funkcjonalnej.

Dane zawarte w rejestrach medycznych mogg by¢ udostepniane w celu
prowadzenia badan naukowych i do celéw statystycznych w formie
uniemozliwiajgcej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczng (art. 19 ust. 7
ustawy o SIOZ) i dane te, w celu dokonywania analiz na rzecz systemu

301 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2021 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 714), dalej:
rozporzadzenie w sprawie DPD.

147



Przechowywanie
dokumentacji
medycznej

Szczepienia przeciw
COVID-19 w uozz

Elektroniczna Karta
Szczepien (eKS)

Zataczniki

ochrony zdrowia, sg przetwarzane przez CeZ (art. 19 ust. 12b w zw. z § 1
ust. 1 Statutu CeZ).

Podmiot leczniczy obowigzany jest do zapewnienia odpowiednich
warunkéw zabezpieczajgcych dokumentacje przed zniszczeniem,
uszkodzeniem lub utratg i dostepem oséb nieupowaznionych, a takze
umozliwiajgcych jej wykorzystanie bez zbednej zwioki (8 1 ust. 7

rozporzgdzenia w sprawie dokumentacji medycznej).

Szczepieniem ochronnym jest podanie szczepionki przeciw chorobie

zakaznej w celu sztucznego uodpornienia przeciwko tej chorobie (art. 2

pkt 26 uozz). Z dniem 26 stycznia 2021 r. w uozz dodano przepisy

dotyczgce szczepiehh ochronnych przeciwko COVID-193%2. Dotyczyty one

takich kwestii jak m.in.:

— przeprowadzanie badan kwalifikacyjnych w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania szczepienia (art. 21c ust. 1),

- kwalifikacje o0s6b przeprowadzajgcych badania kwalifikacyjne oraz
0s06b przeprowadzajgcych szczepienia (art. 21c ust. 2 5),

- finansowanie szczepien (art. 21c ust. 4),

- wydawanie skierowan na szczepienie (art. 21d),

— rejestracja na szczepienia (art. 21f).

Obowigzek dokonywania przez osoby przeprowadzajgce badanie
kwalifikacyjne oraz szczepienie przeciw COVID-19 wpisdw w eKS ustalony
zostat w 8 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r.
w sprawie metody zapobiegania COVID-193%, Zgodnie z tym przepisem,
dokumentowanie kwalifikacji i przeprowadzenia szczepienia odbywa sie
w Karcie Szczepienn okreslonej w przepisach wydanych na podstawie
art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta3®, prowadzonej w postaci elektronicznej w systemie, o ktérym
mowa wart. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ, tj. Elektronicznej Platformie
Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobdw Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych, tzw. System P1. eKS ma status prawny elektronicznej
dokumentacji medycznej (EDM)3%. Do dokonywania wpiséw w eKS lekarz

302 Na podstawie art. 12 pkt 1 ustawy z 21 stycznia 2021 r. zmieniajgcej specustawe -
przepisy te weszly w zycie z mocg obowigzujgcg od 27 grudnia 2020 r. stosownie do
art. 43 pkt 2 ustawy zmieniajacej.

303 Dz. U. z 2023 r. poz. 2072, dalej: rozporzgdzenie w sprawie COVID-19 - weszto w zycie
z dniem nastepujagcym po dniu ogtoszenia (tj. 5 stycznia 2021 r.), z moca od dnia
27 grudnia 2020 r. (por. § 6).

304 Dz.U.z2024r. poz. 581 - tj. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r.
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. z 2024, poz. 798, ze zm.), dalej: rozporzadzenie w sprawie
dokumentacji medycznej.

305 Art. 2 pkt 6 lit. e ustawy o SIOZ.
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Unijny Certyfikat
COVID (UCC)

Zataczniki

moze upowazni¢ asystenta medycznego, a upowaznienie wpisuje sie do
Rejestru Asystentéw Medycznych3e,

Od 1 marca 2022 r. w aplikacji gabinet.gov.pl zostata udostepniona
funkcjonalnos¢ eKS, umozliwiajgca zarejestrowanie w EDM pacjenta
wykonania kazdego szczepienia ochronnego (obowigzkowego lub
zalecanego).3%

Zgodnie z § 68b ust. 1 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medyczne;j,
Karta Szczepien zawiera m.in.: informacje o przeprowadzeniu badania
kwalifikacyjnego, dane dotyczace szczepienia (m.in. date i godzine
przeprowadzenia szczepienia, numer podawanej dawki szczepionki oraz
zalecang liczbe dawek), informacje o podawanej szczepionce (jej nazwe
handlowa, numer serii, kod EAN, nazwe podmiotu odpowiedzialnego),
ilo$¢ podanej szczepionki, oznaczenie osoby kwalifikujgcej do szczepienia
lub przeprowadzajacej szczepienie, informacje dotyczgce stanu zdrowia,
w zakresie niezbednym do przeprowadzenia szczepienia. Stosownie
do 8 68b ust. 4 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej, wpisy
w Karcie Szczepieh sg dokonywane w okresie nieprzekraczajgcym 24
godzin od momentu przeprowadzenia odpowiednio lekarskiego badania
kwalifikacyjnego albo szczepienia.

W decyzji wykonawczej (UE) 2021/1073 z 28 czerwca 2021 r. 308 KE ustalita
specyfikacje techniczne i zasady do celdw wdrozenia ram zaufania
unijnych cyfrowych zaswiadczenn COVID. Od 1 lipca 2021 r. na mocy
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953
z14 czerwca 2021 r3% zostaly wprowadzone unijne cyfrowe
zaswiadczenia COVID, zawierajgce informacje na temat zaszczepienia,
wyniku testu lub powrotu do zdrowia posiadacza certyfikatu. Celem
wydawania tych zaswiadczen miato by¢ ufatwienie swobodnego
przemieszczania sie w czasie pandemii COVID-19. Przepisy te
obowigzywaty do 30 czerwca 2023 r.

Polska, jako jedno z pierwszych panstw cztonkowskich, wypracowata
krajowy certyfikat szczepienia. Dostep do UCC miata kazda zaszczepiona
w Polsce osoba w ramach Internetowego Konta Pacjenta (IKP) lub
w aplikacji mObywatel.

Wedtug CBOS wprowadzenie UCC w zdecydowanej wiekszosci popierali
badani, ktérzy juz zaszczepili sie przynajmniej jedng dawka, jak réwniez

306 Art. 31b ust. 1111 ustawy o SIOZ.

307 Informacja Ministra Zdrowia w sprawie prowadzenia dokumentacji szczepien
ochronnych w postaci elektronicznej w e-Karcie Szczepien z 28 lutego 2022 r. -
https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-ministra-zdrowia-w-sprawie-prowadzenia-
dokumentacji-szczepien-ochronnych-w-postaci-elektronicznej-w-e-karcie-szczepien
(dostep 2 listopada 2023 r.).

308 Dz, Urz. UE L 230 z 30.06.2021, str. 32, ze zm.

309 Dz. Urz. UE L2112 15.06.2021, str. 1, ze zm., dalej: rozporzadzenie 2021/953.
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Charakterystyka
Produktu Leczniczego
(CHPL)

Dziatania niepozgdane
produktéw leczniczych
oraz NOP

Zataczniki

ci, ktérzy chcieli sie zaszczepi¢. Natomiast ci, ktérzy nie zamierzali sie
szczepi¢, w wiekszosci byli przeciwni temu rozwigzaniu3'°.

Wskazania producentéw zawarte sg w CHPL. W dokumentach tych m.in.
podano, ze: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw
leczniczych nalezy czytelnie zapisal nazwe i numer serii podawanego

produktu’’’. Ponadto, CHPL kazdego z produktu wprowadzonego do

obrotu na terenie Polski i wykorzystywanego w ramach NPSz zawiera

oznaczenie  dotyczace objecia tego  produktu  dodatkowym
monitorowaniem, tj. symbol czarnego odwrdconego tréjkata wraz
z krotkim zdaniem wyjasniajgcym znaczenie tréjkata: ¥ Ten produkt
leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu oraz informacjg o tresci:
UmoZzliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie.
Osoby nalezqce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane.

Koncepcje dodatkowego monitorowania oraz symbolu czarnego tréjkata
wprowadzono w przepisach UE w sprawie monitorowania bezpieczenstwa
stosowania lekéw (ang. pharmacovigilance legislation), ktére weszly
w zycie w 2012 r. Symbol ten umozliwia szybkie rozpoznanie takich lekow,
a zgtaszanie wszelkich dziatan niepozgdanych lekdéw oznaczonych takim
symbolem - efektywng analize wszystkich nowych informacji 3'2.

Stosownie do art. 2 pkt 1a Prawa farmaceutycznego badanie
bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
prowadzone jest w celu m.in. potwierdzenia profilu bezpieczenstwa tego
produktu leczniczego. Ocena pozytywnych skutkéw terapeutycznych
produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z jego uzyciem
to stosunek korzysci do ryzyka (art. 2 pkt 37b Prawa farmaceutycznego).

Produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajgca witasciwosci m.in. zapobiegania lub
podawana w celu poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkgcji
organizmu poprzez dziatanie np. immunologiczne. Produktem
immunologicznym jest produkt leczniczy stanowigcy szczepionke,
stosowany w celu wywotywania czynnej odpornosci (art. 2 pkt 30 lit. a oraz
pkt 32 Prawa farmaceutycznego). W art. 2 Prawa farmaceutycznego
zdefiniowano pojecia takie jak m.in.:

310 https://www.cbos.pl/SPISKOM.POL/2021/K_075_21.PDF (dostep 2 kwietnia 2025 r.).
311 Zapis w punkcie pn. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania.

Identyfikowalnos¢ (dotyczy to wszystkich szczepionek przeciw COVID-19 na rynku
polskim).

312 https://www.gov.pl/web/urpl/leki-podlegajace-dodatkowemu-monitorowaniu2 (dostep
3 kwietnia 2025 r.)
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Istotne informacje do
zgloszenia NOP

Zataczniki

— dziatanie niepozadane produktu leczniczego®'3, ktérym jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego (pkt 3a);

- niespodziewane dziatanie niepozadane, ktérym jest kazde negatywne
dziatanie produktu leczniczego, ktdrego charakter lub stopien nasilenia
nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informagji
o produkcie leczniczym m.in. w CHPL (pkt 17).

Zgtoszeniem pojedynczego przypadku ndl jest informacja o podejrzeniu
wystgpienia ndl u cztowieka, ktérej zrédto uzyskania jest inne niz
prowadzone badanie kliniczne (art. 2 pkt 43a Prawa farmaceutycznego).
Europejskim systemem wymiany informacji o dziataniach niepozadanych
jest system EudraVigilance (art. 2 pkt 40b Prawa farmaceutycznego).

Zbieranie zgtoszen pojedynczych przypadkéw dziatann niepozadanych,
przekazywanie tych zgtoszert do systemu EudraVigilance oraz centralnej
bazy danych WHO, a takze analiza i opracowywanie zgtoszen, w tym ocena
przyczynowo-skutkowa wszystkich zgtoszen pojedynczych przypadkéw
dziatan niepozgdanych nalezy do zadan Prezesa URPL, w ramach nadzoru
nad bezpieczehstwem stosowania produktéw leczniczych (art. 36b pkt 1,
2 i 7 Prawa farmaceutycznego).

NOP to niepozgdany objaw chorobowy pozostajgcy w zwigzku czasowym
z wykonanym szczepieniem ochronnym (art. 2 pkt 16 uozz). Minister
Zdrowia, zgodnie z art. 21 ust. 8 uozz, okreslit, rozporzadzeniem
z 21 grudnia 2010 r.3"4, m.in. rodzaje NOP, kryteria ich rozpoznawania na
potrzeby nadzoru epidemiologicznego oraz sposob zgtaszania wraz ze
wzorami formularzy zgloszenhn NOP. Istotne zmiany w tresci
ww. rozporzadzenia weszly w zycie z dniem 6 stycznia 2021 r. i dotyczyty
m.in. sporzadzania i przesytania zgtoszenia NOP w postaci elektroniczne;.

Zgtoszenia NOP dokonuje sie do wtasciwego panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego (wtasciwej PSSE) w ciggu 24 godzin od powziecia
podejrzenia jego wystgpienia. Obowigzek w tym zakresie cigzy na lekarzu
lub felczerze, ktéry podejrzewa lub rozpoznaje wystgpienie NOP (art. 21
uozz). Kopia zgtoszenia przekazywana jest do: URPL (ktéry moze nakazaé
przeprowadzenie dodatkowych badan szczepionki lub wstrzymac/cofngc
jej dopuszczenie do obrotu) oraz NIZP PZH, bedacego krajowa jednostkg
specjalistyczng w zakresie nadzoru epidemiologicznego.

Jednymi z istotnych informacji, ktére niezbedne sg do zgtoszenia NOP na
podstawie art. 21 ust. 1 i 8 uozz oraz rozporzadzenia o NOP s3: nazwa
szczepionki, numer serii oraz termin waznosci.

313 Dalej: ndl.
314 Dz.U.z 2024 r. poz. 138, dalej: rozporzadzenie o NOP.
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Fundusz
Kompensacyjny
Szczepien Ochronnych
(FKSO)

Zataczniki

Wspomniane wyzej przepisy dotyczace zgtaszania i leczenia NOP stosuje
sie w odniesieniu do szczepieh przeciw COVID-19 (8 5 rozporzadzenia
w sprawie COVID-19). Ponadto, w Wytycznych dotyczqcych organizadji
punktow szczepieri powszechnych?'>, w odniesieniu do dokumentag;ji
medycznej wskazano m.in. na potwierdzenie zaszczepienia
z odnotowaniem numeru seryjnego szczepionki i odtworzenia informacji
na wypadek wystgpienia NOP.

Z dniem 27 stycznia 2022 r., na podstawie art. 1 pkt 1 ustawy z dnia
17 grudnia 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
22022 r. poz. 64), dodane zostaty art. 17a-17i uozz dotyczace swiadczenia
kompensacyjnego wyptacanego ze Srodkéw Funduszu Kompensacyjnego
Szczepien Ochronnych (FKSO). FKSO jest funduszem celowym, ktérego
dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta.

Swiadczenie kompensacyjne ze $rodkéw FKSO przystuguje, gdy u osoby,
u ktérej zostato przeprowadzone szczepienie ochronne (m.in. przeciw
COVID-19 od poczatku akcji szczepien, tj. od 27 grudnia 2020 r.), wystgpity
w ciggu 5 lat od dnia podania szczepionki albo szczepionek dziatania
niepozgdane wymienione w CHPL, w wyniku ktérych osoba ta wymagata
hospitalizacji lub obserwacji (w przypadku wstrzasu anafilaktycznego).
tgczna suma $wiadczenia kompensacyjnego przystugujgcego danej
osobie nie moze by¢ wyzsza niz 100 tys. zt.

Sposéb rozpatrzenia wnioskéw o przyznanie Swiadczenia z FKSO jest

przedmiotem pétrocznych sprawozdan3'®. W wyniku analizy tych

sprawozdan oraz dodatkowych informacji Biura RPP3'7 Izba ustalita m.in.,
ze w latach 2022-2024 (do 31 grudnia):

— do RPP wptyneto 1859 wnioskdéw o przyznanie S$wiadczenia
kompensacyjnego, z ktérych 1839 dotyczyto szczepien przeciw
COVID-19, w tym sze$¢ ztozonych w sprawach oséb do 18 r.z,;

— Swiadczenia kompensacyjne zostaty przyznane 265 osobom na
podstawie 271 decyzji w tgcznej kwocie 5645 421,19 zt (sze$¢ decyzji
dotyczyto podwyzszenia wysokosci Swiadczenia);

— Srednia wysokos$¢ przyznanego sSwiadczenia wyniosta 21 303,48 zk;

- maksymalna kwota $wiadczenia (100000 z) zostata przyznana
dziewieciu osobom.

315 Dostepne na stronie https://www.gov.pl/web/zdrowie/wytyczne-dotyczace-organizacji-
punktow-szczepien-powszechnych w pkt ,Dokumentacja medyczna” w czesci

.Podstawowe wymogi organizacyjne” (dostep 2 lipca 2024 r.). Dalej: Wytyczne dotyczace
organizacji PS.

316 https://www.gov.pl/web/rpp/sprawozdania2 (dostep 12 marca 2025r.).

317 Uzyskane w trakcie kontroli: Wykonanie budzetu panstwa w 2024 r. w czesci 66 - Rzecznik
Praw Pacjenta oraz wykonanie planu finansowego Funduszy Kompensacyjnych: Badan
Klinicznych, Szczepien Ochronnych i Zdarzeh Medycznych (P/25/001).
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Definicje przypadku
COVID-19 na potrzeby
nadzoru
epidemiologicznego
nad zakazeniami
wirusem SARS-CoV-2

Zataczniki

Najwiecej wnioskow ztozonych w latach 2023-2024, w odniesieniu do
szczepien przeciw COVID-19, dotyczyto: zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (17), zespotu Guillain-Barrégo (15)*'8, zapalenia miesnia
sercowego lub osierdzia (9), wstrzagsu anafilaktycznego (6) oraz
matoptytkowosci immunologicznej (4). Decyzje wydane w tych latach
dotyczyly gtéwnie: wstrzgsu anafilaktycznego (16), zapalenia miesnia
sercowego lub osierdzia (11), zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (10),
zatorowosci ptucnej (7) oraz limfadenopatii (5). Najwiecej odmoéw
dotyczyto takich przyczyn jak: zesp6t Guillain-Barré (23) oraz zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa (8). Najwiecej o0sOb otrzymato Swiadczenia
kompensacyjne w zwigzku ze wstrzgsem anafilaktycznym (16), zapaleniem
miesnia sercowego lub osierdzia (11) oraz zylng chorobg zakrzepowo-
zatorowg (9).

taczne najwyzsze kwoty Swiadczen kompensacyjnych w latach 2023-2024
zostaty przyznane w zwigzku z: zapaleniem miesnia sercowego lub
osierdzia (335,1 tys. zt), zylng chorobg zakrzepowo-zatorowg (206,4 tys. zi),
poprzecznym zapaleniem rdzenia kregowego (179,2 tys. zt), zespotem
Guillain-Barrégo (165,8 tys. zi), zakrzepica z matoptytkowoscig
(156,3 tys. z), zatorowoscig ptucng (111 tys. zi) oraz limfadenopatig
(101,4 tys. zi).

WSréd oséb, ktére otrzymaty Swiadczenia byty osoby ponizej 18 r.z.: jedna
w grupie wiekowej 5-11 lat oraz dwie w grupie wiekowej 12-17 lat. We
wszystkich tych trzech przypadkach przyczyng przyznania sSwiadczen
(w tgcznej wysokosci 43,6 tys. zt) byto zapalenie miesnia sercowego.

Wsréd spraw prowadzonych przez RPP wystapity postepowania, ktore
podejmowane byty na nowo w zwigzku z aktualizacjg listy dziatan
niepozadanych ujetych w CHPL (np. zapalenia miesnia sercowego
i zapalenia osierdzia w przypadku JCOVDEN, zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej w przypadku Vaxzevria), czy przedtozenia przez wnioskodawce
dowodow kolejnego pobytu w szpitalu lub poniesienia dalszych kosztéw
leczenia.

W latach 2020-2023 (do 28 lutego) obowigzywaty cztery definicje
przypadku COVID-19 na potrzeby nadzoru epidemiologicznego nad
zakazeniami wirusem SARS-CoV-2: z 4 lutego, 5 marca, 4 czerwca
i 31 pazdziernika 2020 r. Definicje na podstawie kryteriow klinicznych,
laboratoryjnych, diagnostyki obrazowej (od 5 czerwca 2020 r.)
i epidemiologicznych zawieraty trzy klasyfikacje przypadku: A. Podejrzenie

318 Pjerwsze Swiadczenie z FKSO w wysokosci 45 tys. zt zostato przyznane w zwigzku
z zespotem Guillain-Barré - https://www.prawo.pl/zdrowie/komplikacje-po-szczepieniu-
przeciwko-covid-19-pierwsze,514251.html (12 marca 2025 r.).
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Zataczniki

przypadku (od 5 czerwca 2020 r. Przypadek mozliwy), B. Przypadek
prawdopodobny oraz C. Przypadek potwierdzony.

O ile kryteria dla przypadkéw A i B ulegaty zmianom (np. od 5 czerwca
2020 r. kazda osoba z objawami klinicznymi®'® powinna zosta¢, wedtug
definicji, objeta diagnostykg laboratoryjng z uwagi na koniecznos¢
postawienia definitywnego rozpoznania COVID-19), o tyle klasyfikacja
przypadku potwierdzonego (C) dotyczyta kazdej osoby spetniajgcej
wytgcznie kryterium laboratoryjne. Sprowadzato sie to do pozytywnego
wyniku testu potwierdzajgcego SARS-CoV-2320, Zasada ta obowigzywata od
4 lutego 2020 r. i w dniu zakonczenia kontroli (28 lutego 2023 r.).

Szczegotowe dane z ww. definicji zawiera ponizsze zestawienie.

319 Tj. ostra infekcja uktadu oddechowego, bdl gtowy, bdle miesni, dreszcze, zmeczenie,
wymioty i/lub biegunka.

320 Np. https://www.mp.pl/covid19/covid19-aktualnosci/250568,nowa-definicja-przypadku-
covid-19 (dostep 27 lutego 2025 r.).
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6.3. DODATKOWE INFORMACJE ISTOTNE DLA PRZEDMIOTU KONTROLI

Uchwata sktadu
siedmiu Sedziéw SN

Wyrok
Sagdu Okregowego
w Warszawie

Stan epidemii a stan
kleski zywiotowej

W pkt 26 uzasadnienia uchwaty z 26 kwietnia 2023 r. Sgd Najwyzszy
w sktadzie siedmiu sedziéw (Sygn. akt lll PZP 6/22)3?' zwazyt m.in., ze
pandemia COVID-19 stata sie dla wifadz na catym Swiecie okazjg do
skokowego i drastycznego ograniczenia podstawowych praw i wolnosci
obywatelskich, wprowadzanych chaotycznie, bezmysinie i czesto bezprawnie
pod pozorem ochrony zdrowia i Zycia. Wtadze godzity w wolnos¢ osobistg
obywateli, wolnos¢ przemieszczania sie, wolnos¢ gromadzenia sie, wolnosc
wykonywania dziatalnosci zawodowej, wolnos¢ prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej, prawo do edukacji, prawo do sqdu, a takze prawo do opieki
zdrowotnej. [..] ochrona zdrowia stanowita w polskim procesie
legislacyjnym pretekst dla bezrefleksyjnego uchwalania i wprowadzania
(zwtaszcza w trybie tzw. wrzutek sejmowych lub w przygotowanych przez
wtadze wykonawczq pakietach przepiséw) takich rozwiqzan, ktore
w normalnych czasach nie znalaztyby poparcia racjonalnie myslgcych
i dziatajgcych parlamentarzystéw.

11 lutego 2025 r. zapadt wyrok Sadu Okregowego w Warszawie
(Sygn.akt XXV C 1641/21)*2 w sprawie pozwu zbiorowego
przedsiebiorcow, ktorzy zostali zmuszeni ograniczy¢ dziatalnos¢
w czasie pandemii (ok. 400 podmiotéw). W wyroku Sad wskazat m.in. na
niezgodne z prawem dziatanie przy wykonywaniu witadzy publicznej
zwigzane z wydaniem rozporzadzeh m.in. przez Ministra Zdrowia oraz
Rade Ministrow. Zdaniem Sadu wszystkie zakwestionowane akty
wykonawcze ingerowaty w prawa i obowigzki obywateli i przedsiebiorcéw,
ksztaftujqgc ich sytuacje prawnq w sposéb sprzeczny z ustawq, w tym ustawgq
zasadniczqg [...] rozporzgdzenia Rady Ministréw [...] nie zostaly wydane
w celu wykonania ustawy, lecz w celu jej uzupetnienia o tresci jej nieznane,
i nie spetniajqg konstytucyjnych warunkéw wymaganych dla relagji
zachodzqcych miedzy ustawg a rozporzqdzeniem, a delegacje ustawowe, na
podstawie ktdrych zostaty wydane majq charakter blankietowy. Wedtug
Saqdu Rada Ministréow byta zobowigzana, a nie uprawniona do
wprowadzenia stanu kleski zywiotowej, o ktérym mowa w art. 228 ust. 1
w zw. z art. 232 Konstytugji.

321 https://www.sn.pl/wyszukiwanie/SitePages/orzeczenia.aspx?Sygnatura=I111%
20PZP%206/22 - uchwata ma moc zasady prawnej (dostep 25 kwietnia 2025 r.).

322 QOrzeczenie nieprawomocne, opublikowane na Portalu Orzeczenn Sadu Okregowego
w Warszawie (aktualizacja 25 kwietnia 2025 r.): https://orzeczenia.warszawa.so.gov.pl/
content/$N/154505000007503_XXV_C_001641_2021_Uz_2025-04-07_001 (dostep
27 kwietnia 2025 r).
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Stanowiska Rady
Medycznej (p6zniej
Rady ds. COVID-19)

w sprawie szczepien
przeciw COVID-19

Zataczniki

Kwestia dopuszczalnosci ograniczania praw jednostki w sytuacji, gdy nie
wprowadzono stanu nadzwyczajnego, przewidzianego Konstytucjg byta
poruszana réwniez w pismiennictwie3?3, Wyrazano poglad, ze skoro
Rada Ministrow zrezygnowata z wprowadzenia stanu kleski zywiotowej,
to uznata, ze przystugujace jej zwykte Srodki konstytucyjne sg
wystarczajgce do opanowania epidemii i tym samym nie byto mozliwe
powotywanie sie na nadzwyczajne okolicznosci, ktére miatyby
uzasadnia¢ wprowadzane rozporzadzeniami rozwigzania. Zwracano
przy tym uwage, ze ograniczanie konstytucyjnie chronionych wolnosci
nastepowato na podstawie rozporzadzen, a nie ustawy, prawodawstwo
epidemiczne wprowadzane byto w ekspresowym tempie i z vacatio legis
wynoszqcym jedynie pare dni, przy czym rozporzgdzenia Rady Ministréw
wchodzily w Zycie juz w dniu ogtoszenia albo nazajutrz, a wiedza
o0 niekonstytucyjnosci zakazdw dotarta juz do szerokiej opinii publicznej.

Rada Medyczna wydata szereg stanowisk3?* w sprawach zwigzanych ze
szczepieniami przeciw COVID-19.

O ile w lipcu 2021 r. Rada Medyczna zalecata jedynie rozwazZenie
wprowadzenia szczepieri przeciw COVID-19 jako obowigzkowych dla:
nauczycieli (stanowisko nr 16 z 21 lipca 2021 r.), pracownikéw ochrony
zdrowia, zwfaszcza tych majgcych bezposredni kontakt z chorymi
(stanowisko nr 17 z 21 lipca 2021 r.) oraz wszystkich pracownikow, ktorzy
Z racji zawodu narazeni sq na zwiekszone ryzyko zakazenia jak m.in.
pracownicy gastronomii, stuzb porzadkowych, administracji i sklepow
(stanowisko nr 19 z 28 lipca 2021 r.), o tyle w stanowisku nr 22
z 7 wrzednia 2021 r. w odniesieniu do pracownikéw ochrony zdrowia
Rada Medyczna zalecita wprowadzenie obowigzkowych szczepien.

W przestrzeni publicznej pojawialy sie opinie cztonkéw Rady Medycznej,
ktérzy opowiadali sie za wprowadzeniem powszechnego obowigzku
szczepien, np. cytat z wywiadu z grudnia 2021 r.: Mysle, ze gdyby byty
paszporty covidowe, ta liczba zgondw mogfaby by¢ mniejsza. Jestem
zwolennikiem powszechnego obowigzku szczepieri*?.

Ponadto Rada Medyczna w stanowisku nr 24 z 15 wrzesnia 2021 r.
zalecita, aby kazdy pacjent przy kazdym kontakcie z systemem ochrony

323 Np. S. Czarnow, Miedzy stanem epidemii a stanem kleski zywiotowej - COVID-19 a niektére

prawa cztowieka, w ,Radca Prawny. Zeszyty Naukowe”, nr 3 (28)/2021, KIRP, Warszawa
2021 r., https://kirp.pl/wp-content/uploads/2021/12/radca-nr28-net.pdf (dostep 16 maja
2025r.).

324 Numery stanowisk wedtug opiséw na stronach www.gov.pl/koronawirus/rada-medyczna

oraz www.gov.pl/koronawirus/rada-ds-covid-19 (dostep 3 kwietnia 2025 r.), a nie nazw
plikéw pod linkami. Dalej analogicznie.

325 https://pulsmedycyny.pl/medycyna/choroby-zakazne/dr-szuldrzynski-umiera-ponad-50-

proc-osob-ktore-trafiaja-na-oddzial-intensywnej-terapii (dostep 4 kwietnia 2025 r.).

164


https://kirp.pl/wp-content/uploads/2021/12/radca-nr28-net.pdf
http://www.gov.pl/koronawirus/rada-medyczna
http://www.gov.pl/koronawirus/rada-ds-covid-19
https://pulsmedycyny.pl/medycyna/choroby-zakazne/dr-szuldrzynski-umiera-ponad-50-proc-osob-ktore-trafiaja-na-oddzial-intensywnej-terapii
https://pulsmedycyny.pl/medycyna/choroby-zakazne/dr-szuldrzynski-umiera-ponad-50-proc-osob-ktore-trafiaja-na-oddzial-intensywnej-terapii

Zataczniki

zdrowia miat przeprowadzony wywiad dotyczqcy przebytych szczepien
przeciw SARS-CoV-2. Wskazano, ze osobom niezaszczepionym nalezy
zaproponowac¢ szczepienie, a fakt ewentualnej odmowy odnotowac
w dokumentacji medycznej. Rada Medyczna wyrazata tez opinie, ze
szczepienie przeciw COVID-19 jest procedurg medycznq ratujgcq zdrowie
i Zycie, a negowanie wartosci szczepieni przeciw COVID-19 przez osoby
petnigce funkcje publiczne jest niedopuszczalne i winno skutkowac utratg
stanowisk publicznych (stanowisko nr 35 z 10 stycznia 2022 r.).

Z kolei Rada ds. COVID-19 w komunikatach nr 1 i 3 z 22 lutego 2022 r.
podkreslita koniecznos¢ utrzymania obowigzku szczepieh pracownikow
ochrony zdrowia majgcych kontakt z pacjentami COVID-19, wskazujgc
m.in., ze szczepionki sq bezpieczne, zmniejszajq ryzyko transmisji zakazen
SARS-CoV-2 wsréd pacjentdéw i ich rodzin, zapewniajg ochrone przed
COVID-19, w tym gtdwnie ciezkq postaciqg COVID-19, zgonem i powaznymi
nastepstwami choroby oraz sq bardzo skuteczne w zapobieganiu
hospitalizacji i zgondéw. Komunikat zostat podpisany przez
dr hab. n. med. Ewe Augustynowicz i prof.dr hab. n. med. Leszka
Szenborna.?? Z kolei w komunikacie nr 4 z 1 marca 2022 r. Rada zalecita
rozpoczecie szczepien niezaszczepionych oséb sposréd uchodzcow
zUkrainy oraz kontynuowanie szczepien, w tym dawkami
przypominajgcymi w zwigzku z wykazanqg wysokg skutecznosciq szczepien
i znacznym zmniejszeniem liczby ciezkich przypadkdw, zapobieganiu
hospitalizacji i zgonom (stanowisko z 19 lipca 2022 r.) oraz z uwagi na
efektywnos¢ szczepionek przeciw COVID-19 w zapobieganiu ciezkiemu
przebiegu choroby, hospitalizacji i zgondw (stanowisko z 9 wrzesnia
2022r.). Natomiast w stanowisku z 18 listopada 2022 .
rekomendowano wykonywanie szczepieh przeciw COVID-19 u dzieci
w wieku od 6 miesiecy zycia.

W imieniu Rady Medycznej (Rady ds. COVID-19) stanowiska byty
podpisane przez jej Przewodniczgcego prof. dr hab. n. med. Andrzeja
Horbana.

Szczepienia personelu . . L, .
Wprowadzenie obowigzku szczepieh przeciwko SARS-CoV-2 wobec

medycznego - uchwata
KRAUM pracownikow medycznych, studentéw i doktorantéw uczelni

medycznych oraz pracownikdéw ochrony zdrowia byto przedmiotem

uchwaty Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych

(KRAUM) z 12 sierpnia 2021 r.32” W uzasadnieniu tej uchwaty wskazano

m.in., cyt.: Wysoka skutecznosc¢ szczepieri przeciwko zakazeniu SAR-CoV-2

nie budzi dzis najmniejszych watpliwosci [...] Poziom bezpieczeristwa tych

326 Komunikat dostepny na stronie: https://www.gov.pl/web/koronawirus/rada-ds-covid-19
(dostep 24 marca 2025 r.) - dwa pliki z datg 22 lutego 2022 r.
327 https://kraum.org.pl/wp-content/uploads/2021/08/Uchwala-KRAUM-nr-20_2021-ws.-

obowiazku-szczepien_przeciwko-SARS-CoV-2.pdf (dostep 26 lutego 2025 r.).
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szczepieri nie rdzni sie istotnie od dotychczasowych szczepien
obowiqgzkowych, prowadzonych w Polsce od dziesiecioleci. Szczepionki
przeciwko SARS-CoV-2 [...] sq to jedne z najlepiej przebadanych szczepionek
bedgcych w obrocie. [...] Wniosek o rozwazenie wprowadzenia obowiqzku
szczepien [...] podyktowany jest przede wszystkim troskq o bezpieczeristwo
naszych pacjentéw i ciggtos¢ funkcjonowania placéwek medycznych,
zgodnie z zasadq: primum non nocere.

Z pytaniami o podstawy naukowe, na ktérych zostata oparta uchwata
i jej uzasadnienie ,zatroskany obywatel” zwrdcit sie do wszystkich
cztonkéw KRAUM, w tym jej Przewodniczgcego. W odpowiedziach
rektorzy wskazywali, ze nie jest to informacja publiczna, KRAUM jest
cialem kolegialnym i wifasciwym adresatem pytan jest jej
przewodniczacy (np. odpowiedz rektora uczelni warszawskiej) lub
odmoéwili udzielenia odpowiedzi, twierdzac, ze nie majg obowigzku
odpowiadania na pytania zadane w trybie przepisdw ustawy o dostepie
do informacji publicznej (rektorzy uczelni wroctawskiej i poznanskiej).
Rektor katowickiej uczelni nie zaprzeczyt, ze gtosowat za uchwatg,
jednak nie wskazat, na jakich podstawach merytorycznych opart swojg
decyzje i odciagt sie od uzasadnienia uchwaty, wskazujac, ze ani rektor,
ani uczelnia nie zamieszczali w uzasadnieniu powotanych stwierdzen.
W posiadaniu informacji o publikacjach bedacych Zrédtem zapisow
w uzasadnieniu uchwaty nie byly wiadze uczelni pomorskiej. Natomiast
przewodniczagcy KRAUM  przestat w odpowiedzi kompletnie
nieprzystawalng do pytan liste publikacji dotyczqgcych COVID, w tym m.in.
wykres z 21 wrze$nia 2022 r., ktéry miat by¢ uzasadnieniem uchwaty
podjetej 12 sierpnia 2021 r. [tj. ponad rok wczesniej - przyp. wtasnyl.
W ostatniej odpowiedzi napisat, ze nie posiada juz dalszych informadji.
Reasumujac, rektorzy uniwersytetéw medycznych nie mogli uzasadnic
merytorycznie swoich decyzji.3?8

Szczepienia dzieci do

12 roku zycia -
badania kliniczne i Finlandii), w ktérych w 2021 r. prowadzone byly badania kliniczne fazy

Polska byta jednym z czterech krajéw na swiecie (obok USA, Hiszpanii

I, i 11l szczepionki przeciw COVID-19 firmy BioNTech u zdrowych dzieci
w wieku od 6 miesigca do 12 roku zycia’?®. Badaniu podlegat produkt
leczniczy Comirnaty, ktory zostat warunkowo i tymczasowo (na rok)
dopuszczony do obrotu przez Komisje Europejska dla oséb =12 lat33,
co oznaczato, ze oczekiwane sg dalsze dowody Swiadczace o korzysci
zjego stosowania, a termin przedtozenia raportu korcowego

328 https://dorzeczy.pl/kraj/536973/co-sie-stalo-za-autorytetami-z-czasow-pandemii-covid-
19.html (27 lutego 2025 r.).

329 Badanie zarejestrowane byto na stronie https://clinicaltrials.gov_pod numerem NCT
04816643: (study IDs NCT04816643).

330 Pozwolenie nr EU/1/20/1528/001 z 21 grudnia 2020 r.
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Petycje
do Ministra Zdrowia

Zataczniki

zbadania, w celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa
produktu zostat wyznaczony na grudzien 2023 r.33!

W Polsce badanie kliniczne byto prowadzone na podstawie pozwolenia
Prezesa URPL z 27 kwietnia 2021 r. nr UR/DBL/D/157/2021, w ktérym
odstgpiono, na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego, od uzasadnienia decyzji, gdyz - jak wskazano -
uwzglednia ona w cafosci zqgdanie strony [tj. sponsora badania - przyp.
wilasny]. Badania w Polsce wykonywane byty w o$miu placéwkach
zlokalizowanych w: Bydgoszczy, Krakowie, todzi (dwie), Luboniu/k.

Poznania, Siemianowicach Slaskich, Toruniu i Warszawie.

Do MZ wptyneto w okresie od 4 marca 2020 r. do 16 listopada 2023 r.

szereg petycji dotyczacych zagadnien zwigzanych z epidemig COVID-19332,

w tym w szczegdélnosci:

a)

b)

ryzyk zwigzanych ze szczepieniami, poziomu zgtaszalnosci NOP, a takze
zaprzestania prowadzenia szczepien przeciw COVID-19333;

przeprowadzenia badania w celu sprawdzenia, czy Polacy zaszczepieni
przeciw COVID-19 (przynajmniej jedng dawka szczepionek
jednodawkowych i wielodawkowych) nie umierajg czesSciej bez wzgledu
na przyczyne zgonu niz Polacy nieszczepieni przeciw COVID-19 ani
jedna dawkga zadnej szczepionki®34;

rzetelnego informowania o szczegdlnie istotnych dla interesu
publicznego danych takich jak: ile oséb zaszczepionych ,umiera” /
Lumiera na skutek COVID-19"/ ,umiera na skutek podania szczepionki”,
jakie sg najczestsze przyczyny zgondw o0séb zaszczepionych;
Podniesiono, ze brak jest publicznie dostepnych, wiarygodnych,

331

332
333

334

Badanie kliniczne 1l fazy dla tego produktu bylo zarejestrowane na stronie
https://clinicaltrials.gov pod numerem NCT 04368728: (study IDs NCT04368728).
Dostepne na stronie: https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycje2 (analiza wtasna NIK).
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-publikacji-informacji-dotyczacych-
covid-19 oraz petycje wielokrotne:

[1] https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-rzetelnej-informacji-

spoleczenstwa-o-szczepionkach-przeciw-covid-19,
[2] https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-uznania-stosowania-

szczepionek-przeciw-covid-19-jako-eksperymentu-medycznego-oraz-zaprzestania-
prowadzenia-tego-eksperymentu-na-obywatelach,

[3] https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-wielokrotna-w-sprawie-uznania-
stosowania-szczepionek-przeciw-covid-19-jako-eksperymentu-medycznego-oraz-
zaprzestania-prowadzenia-tego-eksperymentu-na-obywatelach,

[4] https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-wielokrotna-w-sprawie-uznania-
stosowania-szczepionek-przeciw-covid-19-jako-eksperymentu-medycznego-oraz-
zaprzestania-prowadzenia-tego-eksperymentu-na-obywatelach2

[5] https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-uznania-stosowania-
preparatow-nazywanych-szczepionkami-przeciw-covid-19-za-eksperyment-medyczny-
na-ludziach (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-o-pilne-porownanie-umieralnosci-ogolnej-w-
populacji-polakow-zaszczepionych-przeciw-covid-19-oraz-w-populacji-polakow-
nieszczepionych-przeciw-covid-19 (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
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aktualnych i szczegétowych danych nt. zgondw zwigzanych ze
szczepieniami przeciw COVID-1933;

bezpieczenstwa i skutecznosci powszechnych szczepierh w kontekscie
nowych  mutacji wirusa oraz stwierdzanych  przypadkéw
poszczepiennej immunologicznej matoptytkowosci zakrzepowej33¢
(AstraZeneca, Johnson&Johnson) i zmian wiasciwosci bariery krew-
mozg (Pfizer, Moderna) oraz wycofaniem w innych krajach np. w Danii
i Norwegii niektérych szczepionek (AstraZeneca); Podniesiono, ze
korelacja zakrzepic ze szczepieniami zostata udowodniona naukowo;
W odpowiedzi MZ poinformowato m.in., ze wykonywanie szczepien
szczepionkg Vaccine AstraZeneca zalecane byto u oséb pomiedzy 18
a 69 rokiem zycia i tym samym stosowanie przedmiotowego preparatu
nie jest powszechne, lecz podlega pewnym ograniczeniom 337,

utrzymania dobrowolnosci szczepien; Powotano sie na Rezolucje 2361
(2021) Zgromadzenia Ogblnego Rady Europy: ,Szczepionki przeciwko
Covid-19: wzgledy etyczne, prawne i praktyczne” (ang. ,Covid-19
vaccines: ethical, legal and practical considerations”3s;

natychmiastowego wstrzymania szczepien przeciw COVID-19
w zwigzku z uzasadnionym podejrzeniem, ze istnieje zagrozenie zycia
i zdrowia ludzi; Powotano réwniez dane statystyczne, z ktérych
wynikato m.in., ze liczba zachorowan na COVID-19 i grype tacznie
w 2020 r. jest nizsza niz liczba zachorowan na grype w 2019 r.339

obowigzku  szczepien  medykéw; Zdaniem  autora  petyc;i
rozporzadzenie wprowadzajgce ww. obowigzek narusza prawa
pacjentow i jest niekonstytucyjne3*;

335

336

337

338

339

340

https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-dot-rzetelnego-informowania-przez-rzad-o-
szczepieniach-przeciw-covid-19 (dostep 17 kwietnia 2025 r.).

Ang. vaccineinduced immune thrombotic thrombocytopenia.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-pn-list-otwarty-trzy-pytania-naukowcow-i-
lekarzy-do-ministra-zdrowia-w-sprawie-bezpieczenstwa-i-skutecznosci-szczepien-na-
sars-cov-2 (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-utrzymania-nieodplatnosci-i-
dobrowolnosci-szczepien - brak odpowiedzi MZ. Rezolucja dostepna na stronie:
https://assembly.coe.int/nw/xml/XRef/Xref-XML2HTML-EN.asp?fileid=29004 (dostep
17 kwietnia 2025 r.).
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-wymogow-dotyczacych-
stosowania-preparatow-nazywanych-szczepionkami-przeciw-covid-19 (dostep
17 kwietnia 2025 r.).

https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-rozporzadzenia-ministra-zdrowia-z-
dnia-22-grudnia-2021-r-zmieniajacego-rozporzadzenie-w-sprawie-ogloszenia-na-

obszarze-rzeczypospolitej-polskiej-stanu-epidemii (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
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https://assembly.coe.int/nw/xml/XRef/Xref-XML2HTML-EN.asp?fileid=29004
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-wymogow-dotyczacych-stosowania-preparatow-nazywanych-szczepionkami-przeciw-covid-19
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-wymogow-dotyczacych-stosowania-preparatow-nazywanych-szczepionkami-przeciw-covid-19
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-rozporzadzenia-ministra-zdrowia-z-dnia-22-grudnia-2021-r-zmieniajacego-rozporzadzenie-w-sprawie-ogloszenia-na-obszarze-rzeczypospolitej-polskiej-stanu-epidemii
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-rozporzadzenia-ministra-zdrowia-z-dnia-22-grudnia-2021-r-zmieniajacego-rozporzadzenie-w-sprawie-ogloszenia-na-obszarze-rzeczypospolitej-polskiej-stanu-epidemii
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-rozporzadzenia-ministra-zdrowia-z-dnia-22-grudnia-2021-r-zmieniajacego-rozporzadzenie-w-sprawie-ogloszenia-na-obszarze-rzeczypospolitej-polskiej-stanu-epidemii

Skargi i wnioski, ktére
wptynety do NIK

Zataczniki

h) wstrzymania szczepien i wycofania z uzytku testéw PCR; Podniesiono,

ze tylko lekarz moze stwierdzi¢, czy ktos jest chory, a nie laborant, czy
urzednik sanepidu3*';

zniesienia obowigzkowych szczepien, segregacji i dyskryminacji>*;
Powotano sie na prace zespotu parlamentarnego3+.

Do NIK wptynety skargi i wnioski, ktére dotyczyly (bezposrednio lub

posrednio) zagadnien,, bedacych przedmiotem podjetych kontroli

doraznych3*. Dotyczyty one takich kwestii jak m.in.:

celowosci wprowadzenia aktéw prawnych (w tym rozporzadzen
Ministra Zdrowia), ograniczajgcych wolnosci i prawa konstytucyjne,
a takze rzetelnosci informowania spoteczenstwa (przez Premiera,
Ministra Zdrowia i GIS) o epidemii, jej rozwoju, zachorowaniach
i prognozach zachorowan, w tym modelach, jak i uzasadniania
wprowadzanych zakazow i ograniczen;

sktadu szczepionek mRNA firmy Pfizer, odkrycia w nich zanieczyszczen
DNA oraz obecnosci promotoréw SV4034> powigzanych z inicjowaniem
nowotworow u ludzi3*;

przeprowadzenia kontroli w MZ w zwigzku z ukrywaniem przez resort
danych o zgonach pacjentéw od rozpoczecia szczepien przeciw COVID-19,
co uniemoZliwia oszacowanie bezpieczenstwa szczepionek; Podniesiono,
ze publikowane dane dotycza tylko zgondéw ,na COVID-19", co jest
nieprzydatne do weryfikacji, czy zaszczepieni nie umierajg ogodlinie
czesciej niz niezaszczepieni; Powotano réwniez analize NIZP PZH,
w ktérej przyjeto zatozenie, ze osoba zaszczepiona to osoba po
tzw. ,petnej dawce” i tym samym kazdy zgon pomiedzy przyjeciem
pierwszej a drugiej dawki byt zgonem osoby niezaszczepionej;

341

342

343

344

345
346

https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-wstrzymania-szczepien-i-
wycofania-z-uzytku-testow-pcr-maseczek-ochronnych-oraz-zakazu-stosowania-tzw-
izolacji-medycznych-kwarantanny-i-izolacji-domowej (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
https://www.gov.pl/web/zdrowie/petycja-w-sprawie-obowiazku-szczepien-segregacji-i-
dyskryminacji (dostep 17 kwietnia 2025 r.).
https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/agent.xsp?symbol=POSIEDZENIAZESP&Zesp=667
(dostep 17 kwietnia 2025 r.).

Gros tych spraw wptyneto do NIK po konferencji prasowej, ktéra dotyczyta m.in. kontroli
realizacji NPSz: https://www.youtube.com/watch?v=4CBjxnQVsKw (dostep 17 kwietnia
2025r.).

Simian virus 40 (S5v40).

https://anandamide.substack.com/p/curious-kittens?,
https://x.com/AnwaltUlbrich/status/170418194481515732472,

https://www.youtube.com/watch?v=C7Qs166xR28 (dostep 17 marca 2025 r.).
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https://x.com/AnwaltUlbrich/status/1704181944815157324?
https://www.youtube.com/watch?v=C7Qs166xR28

Wybrane skargi na
wydane przez KE
pozwolenia

Zataczniki

— mozliwosci wystgpienia ciezkich NOP w wyniku podania szczepionki
Pfizer seria EW2243; Wskazano, ze do bazy VEARS3¥ zgtoszono 27
zgondw i 46 przypadkow zagrazajgcych zyciu dotyczacych tej serii;

— zalecanie przez MZ preparatéw mRNA dla niemowlat od 6 miesigca
zycia w kontekscie bezpieczenistwa szczepien, w tym wskazywanych
przez samego producenta powaznych NOP jak zapalenie miesnia
sercowego i zapalenie osierdzia.

Do wiadomosci NIK przekazano réwniez wniosek skierowany do GIF
dotyczacy poddania serii preparatu [chodzi zapewne o serie XD955, ktérej
dotyczyty ustalenia NIK - przyp. wtasny] dodatkowej kontroli, zebrania
danych od 0s6b, ktérym podano produkt tej serii, ustalenia ile tego rodzaju
produktu zostato podane ludziom, a takze odpowiedzi, czy GIF podwaza
rzetelnosc¢ kontroli stanu faktycznego NIK3#.

Decyzje wykonawcze KE w sprawie udzielenia warunkowego dopuszczenia
do obrotu produktu Comirnaty (tez Spikevax) byty przedmiotem skarg,
ktére Sad UE odrzucat jako niedopuszczalne. W skargach wnoszono
o stwierdzenie niewaznos$ci ww. decyzji i jako powdd wskazywano gtéwnie
na brak pozytywnej réwnowagi ryzyko versus korzys¢ wobec wymaganych
dodatkowych dowodéw, a takze, ze:

— istniejg dowody naukowe, ze ogdlnoswiatowa panika zwigzana
Z wysokim poziomem smiertelnosci w zwigzku z zakazeniem wirusem
SARS-CoV-2 jest nieuzasadniona oraz ze WHO i UE nie potwierdzity
nalezycie zaistnienia sytuacji kryzysowej w rozumieniu zagrozZenia dla
zdrowia publicznego - sprawa T-96/2021 (Amort i in./Komisja)3*%;

— warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie spetnia
przestanki stanu nadzwyczajnego lub choroby zagrazajqcej Zyciu
cztonkdw zainteresowanej spofecznosci oraz narusza prawa czfowieka
do integralnosci i prawa do Zycia, przewidzianych odpowiednio w art. 3
i2 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej - sprawa T-418/21
(Alauzun i in./Komisja i EMA)39;

— w przypadku dzieci w razie zakazenia sie SARS-CoV-2 ryzyko jest bliskie
zeru i dla zdrowych dzieci nie moze istnie¢ zadna pozytywna réwnowaga
ryzyko-korzysc¢ - sprawa T-464/21 (Faller i in./Komisja)®*";

347 Ang. Vaccines Adverse Reporting System to system dobrowolnego raportowania
o niepozadanych odczynach poszczepiennych (NOP) prowadzony przez oficjalne
rzagdowe agendy w Stanach Zjednoczonych (CDC i FDA) - https://vaers.hhs.gov/.

348 Por. https://www.gov.pl/web/gif/szczepionka-xd955-firmy-janssen---wyjasnienie-gif oraz
https://www.poradnikzdrowie.pl/zdrowie/covid-19/nie-bylo-zagrozenia-zycia-
pacjentow-gif-odpowiada-na-zarzuty-najwyzszej-izby-kontroli-aa-FS5p-9f4L-JHCH.html
(dostep 14 listopada 2023 r.).

349 Dz. Urz. UE C 148 z 26.04.2021, str. 21 oraz Dz. Urz. UE C 24 z 17.01.2022, str. 39.

350 Dz. Urz. UE C 338 2 23.08.2021, str. 42 oraz Dz. Urz. UE C 128 z 21.03.2022, str. 25.

351 Dz. Urz. UE C 368 z 13.09.2021, str. 39 oraz Dz. Urz. UE C 148 z 4.04.2022, str. 26.
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Komisja COVI (PE)

Zataczniki

— razaco naruszono przepisy dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 oraz deklaracji Narodéw Zjednoczonych o genomie
ludzkim i prawach cztowieka poprzez obejscie wysokich standarddw
badan przewidzianych dla produktéw leczniczych opartych na genach
oraz ze od 2021 r. na catej ludnosci UE byt prowadzony nielegalny
eksperyment farmakologiczno-genetyczny noszqcy znamiona czynu
karalnego - sprawa T-109/23 (UY/Komisja)3*2.

Z kolei sprawa T-786/22 (Frajese/Komisja)?*>3 znalazta swdj finat w TSUE,
ktéry wyrokiem z 30 stycznia 2025 r. oddalit odwotanie od postanowienia
Sadu z 27 lipca 2023 r.3>* Zawarte w skardze zarzuty dotyczylty m.in.
braku/niekompletnosci  badan  skutecznosci i  bezpieczenstwa.
Podniesiono m.in., ze nigdy nie zostaty ukoriczone randomizowane badania
kliniczne z podwdjnie slepq prébg, kontrolowane placebo oraz wskazano
m.in., ze w ciggu dwdch lat stwierdzono, ze dopuszczone produkty lecznicze
[...] nie sq w stanie ztagodzi¢ powaznych skutkéw choroby, przy czym taki
dowdd nie moze juz zostac¢ przeprowadzony, gdyz grupy placebo zostaty
zaszczepione i w ten sposéb grupy kontrolne zostaly wyeliminowane.
Zdaniem strony skarzacej nie mogto by¢ mowy o bezpieczenstwie
dopuszczonych produktéw leczniczych, o czym Swiadczyly liczne
opublikowane badania | te same dane dotyczgce nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii w zwiqgzku z drastycznym wzrostem
smiertelnosci odnotowanej we wszystkich paristwach UE i poza UE, w ktdrych
to panstwach przeprowadzono intensywnqg kampanie szczepionkowq.
Podkreslono tez, ze w przypadku naukowej niepewnosci, z ktdrej wynika
mozliwos¢ powaznego i nieodwracalnego ryzyka, decyzja w kwestii uzycia lub
nieuzycia tego produktu powinna zapas¢ na rzecz nieuzycia, gdyz ochrona
zdrowia jednostki musi mie¢ pierwszenstwo. TSUE stwierdzit m.in., iz
weryfikacja bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych jest
zapewniana przez EMA, w zaskarzonych decyzjach nie natozono na
lekarzy zadnej odpowiedzialnosci za podawanie szczepionek pacjentom
ani  obowigzku  samodzielnego  sprawdzenia  bezpieczenstwa
i skutecznosci. Ponadto Trybunat wskazat, ze adresatami tych decyzji nie
sg wiadze krajowe panstw cztonkowskich i dysponujg one catkowitg
swobodg uznania co do celowosci zobowigzania lekarzy do stosowania
tych produktéw leczniczych, w razie potrzeby za pomocqg Srodkow
przymusu.

Decyzjg Parlamentu Europejskiego z 10 marca 2022 r. utworzona
zostata Komisja Specjalna ds. Pandemii COVID-19 (COVI), ktorej
zadaniem byto zbadanie, w jaki sposéb europejska reakcja na pandemie

352 Dz. Urz. UE C 155 z 2.05.2023, str. 65 oraz Dz. Urz. UE C 62 z 2.04.2024, str. 2313.
353 Dz. Urz. UE C 63 z20.02.2023, str. 58 oraz Dz. Urz. UE C 329 z 18.09.2023, str. 26.
354 Dz.Urz. UEC399 7z 11.12.2023, str. 1292 oraz Dz. Urz. UE C 57 z 24.03.2025, str. 1622.
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i wyciggniete wnioski moga przyczyni¢ sie do przysztych dziatanh m.in.
w obszarach ,Zdrowie" i ,Skoordynowane podejscie z poszanowaniem
demokracji i praw podstawowych”.3%> Sprawozdanie w sprawie pandemii
COVID-19: wyciggniete wnioski i zalecenia na przysztos¢ przyjeto
12 czerwca 2023 r. (23 postdow gtosowato ,za", 13 byto przeciw, jedna
osoba wstrzymata sie)**¢. Do sprawozdania dotgczona byta opinia
mniejszosci.

10 pazdziernika 2022 r. Komisja COVI przeprowadzita debate z udziatem
pieciu przedstawicieli przemystu farmaceutycznego. Na tym
posiedzeniu Pani Janine Small, President of International Developed
Markets (Prezes ds. miedzynarodowych rynkdw rozwinietych), Pfizer na
pytanie MEP Roberta Roosa: czy szczepionka Pfizer przeciwko COVID
zostata przetestowana pod kqtem przenoszenia wirusa (zatrzymania
transmisji) przed wprowadzeniem jej na rynek? (oryg. Was the Pfizer COVID
vaccine tested on stopping the transmission of the virus before it entered
the market?) odpowiedziata Nie.3

355 https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2022-0069_PL.html (dostep
23 kwietnia 2025 r.).

3% https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2023-0217_PL.html (dostep
23 kwietnia 2025 r.)

357 Wypowiedzi ww. oséb (od 15:22:50 i 15:31:45) dostepne s na stronie:
https://multimedia.europarl.europa.eu/pl/webstreaming/covi-committee-

meeting 20221010-1430-COMMITTEE-COVI (dostep 23 kwietnia 2025 r.).
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6.4. ANALIZA DANYCH

W niniejszym zatgczniku zamieszczono wyniki przeprowadzonych przez
NIK analiz danych dostepnych publicznie oraz zgromadzonych przez Izbe
w zwigzku z kontrolami. Dane te majg istotne znaczenie dla oceny zdarzen
ex post, a wyniki tych analiz prowadzg do nastepujgcych wnioskéw:

— epidemia COVID-19 opierata sie na liczbie przypadkow
potwierdzonych pozytywnym wynikiem badania laboratoryjnego, co
przy masowosci testowania (taka praktyka nie byta nigdy wczesniej
stosowana) dawato efekt skali; udziat testow pozytywnych (7 010 902)
w sumie testow pozytywnych i negatywnych wykonanych od stycznia
2020 r. do grudnia 2022 r. (36 456 724) wyniost 19,2%;

— w2020 r. tgczna liczba przypadkow COVID-19 i grypy byta nizsza niz
przypadkoéw samej grypy przed pandemia, co wiecej w zadnym roku,
w ktérym obowigzywaty stany: zagrozenia epidemicznego, epidemii
i ponownie zagrozenia epidemicznego (trwajgce nieprzerwanie od
14 marca 2020 r. do 30 czerwca 2023 r.) liczba przypadkéw zakazen
SARS-CoV-2 nie przekroczyta liczby przypadkéw grypy - potwierdzaty
to dane GIS, NIZP PZH i GUS;

— w marcu 2020 r., kiedy wprowadzono stan epidemii, odnotowano
mniej zgondw (36 775) niz w latach wczesniejszych, np. w marcu
2018 r. (41 621)istyczniu 2019r. (39 625), przez kolejne szes¢ miesiecy
(do wrzesnia 2020r.) poziom zgondéw nie wyrozniat sie na tle
analogicznych wartosci z lat poprzednich, za$ gwattowny wzrost liczby
zgondw nastapit dopiero w pazdzierniku 2020 r.;

— tgczny wzrost (o blisko 60%) liczby zgondw z ogdtu przyczyn w latach
2020-2022 w poréwnaniu do sredniej z lat 2015-2019 wynidst 239 506;

— zgony z powodu COVID-19 w zgonach z ogdétu przyczyn stanowity
w latach 2020-2022, odpowiednio 8,7%, 17,9% oraz 6,7% i byty nizsze
niz w przypadku zgondéw z powodu choréb uktadu krazenia
(odpowiednio 36,6%, 34,8% i 36%) oraz nowotwordw ogdtem
(odpowiednio 22,8%, 19,6% i 23,6%); Zwrdci¢ nalezy przy tym uwage
na wzrost w 2021 r. liczby zgonéw z powodu choréb uktadu krgzenia
oraz chordb krwi i narzgdéw krwiotwdrczych oraz niektorych choréb
przebiegajacych z udzialem mechanizméw autoimmunologicznych
w porownaniu do lat 2018-2020, a takze wzrost liczby zgonow
w 2023 r. z powodu nowotwordéw w poréwnaniu do lat 2019-2022;

— proporcje w statystyce zakazeh SARS-CoV-2 oraz zgonéw ,z powodu
COVID-19" z podziatem na osoby zaszczepione (V) i niezaszczepione
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Wyniki badan
laboratoryjnych -
analiza wtasna NIK

Zataczniki

(UV) przeciw COVID-19 ulegly w czasie odwrdéceniu na niekorzys¢
populacji zaszczepionej;

Od stycznia 2022 r., pomimo uruchomienia szczepien dawkami
dodatkowymi i przypominajagcymi na jesieni 2021 r., udziat oséb
zaszczepionych w liczbie wszystkich osob zakazonych byt wyzszy
w poréwnaniu do grupy oséb niezaszczepionych, osiggajac w czerwcu
2022 r. poziom 72,6%. Z kolei liczba oséb zaszczepionych w liczbie
zgondw z powodu COVID-19, po osiggnieciu punktu kulminacyjnego
13 kwietnia 2021 r. (40,7) zmniejszata sie i od pazdziernika 2021 r. byta
nizsza od liczby zmartych, ktérzy nie byli zaszczepieni. Kulminacja dla
grupy UV nastgpita 28 grudnia 2021 r. (33,6). Wartos¢ ta byta jednak
i tak byta nizsza od najwyzszej wzglednej dziennej liczby zgondw osb6b
zaszczepionych w kwietniu 2021 r. Nie nalezy jednak zapomina¢, ze
osoby, ktére przyjely jedng dawke preparatu dwudawkowego byly
uznawane za osoby niezaszczepione (w tym te, u ktérych zgon
zakwalifikowany jako NOP ciezki nastgpit po przyjeciu dawki
pierwszej), a odsetek o0so6b, ktére spetnialy definicie ,w pelni
zaszczepiony” (szczegblnie w | kwartale 2021 r.) byt niewielki.

— analiza zgondéw z ogdétu przyczyn populacji oséb zaszczepionych

wykazata, ze odsetek zgondéw tych oséb rdst wraz z poziomem
szczegotowosci prowadzonego badania. Od kwietnia 2022 r. odsetek
zgondw o0s6b zaszczepionych przekroczyt poziom zaszczepienia
populacji ogdlnej i réznica ta systematycznie rosta. Dla trzech
pierwszych dawek szczepionki poziom zgondéw byt wiekszy od
wspotczynnika wyliczonego na podstawie danych GUS, maksymalnie
0 57% (2,14% wobec 1,36%). Z kolei poziom zgonéw dla grup
wiekowych z przedziatu 41-80 lat w skrajnym przypadku byt 4,7 razy
wyzszy niz odpowiadajacy mu wspotczynnik wyliczony na podstawie
danych GUS (19,69% wobec 4,19% w grupie wiekowej 71-80 lat, dla
pierwszej dawki). Natomiast analiza przeprowadzona na najwyzszym
poziomie szczegbtowosci (wedtug scenariuszy szczepien) pokazata
jedng trzycyfrowg oraz dwucyfrowe réznice pomiedzy poziomem
zgondw po szczepieniach przeciw COVID-19 a wspotczynnikiem
wyliczonym na podstawie danych GUS.

W okresie od stycznia 2020 r. do grudnia 2022 r. wykonano tgcznie
36 971 900 testow w kierunku SARS-CoV-2, w tym wynik pozytywny
uzyskano w przypadku 7010902 testéw (19%), a negatywny -
w przypadku 29 445 822 badan (79,6%). Pozostate wyniki (515176,
tj. 1,4%) okreslono jako niediagnostyczne lub nierozstrzygniete.
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Uwzgledniajgc wytacznie testy pozytywne i negatywne, udziat testow
pozytywnych w sumie ww. testéw w catym ww. okresie (36 456 724)
wynidst 19,2%. Najwieksza liczba badan z jednoznacznym wynikiem
zostata przeprowadzona w styczniu 2022 r. (3 379 566), przy czym liczba
wynikéw pozytywnych w tym okresie wyniosta 943 785, co stanowito
27,9%. W szczytach: drugiej fali epidemii (pazdziernik i listopad 2020 r.)
wskaznik ten wynidst odpowiednio 33,2% i 37,5%, trzeciej fali (marzec
2021 r.) - 31,6%, a czwartej (listopad 2021 r.) - 25,3%.

Spadek liczby wykonanych testéw nastgpit w kwietniu 2022 r. (363 182
w poréwnaniu do marca 2022 r., kiedy wykonano ich 1932 804), co
wigzato sie ze zmiang zasad testowania3*®. Kolejny wzrost liczby
wykonanych badan laboratoryjnych nastgpit w Il kwartale 2022 r.
i odnotowano wowczas wysoki udziat liczby testdw pozytywnych w
liczbie badan ogoétem: 30,6% w lipcu, 38,6% w sierpniu i 34% we
wrzesniu. Warto wskaza¢, ze od maja 2022 r. obowigzywat stan
zagrozenia epidemicznego, a nie stan epidemii.

Dane w opisanym wyzej zakresie prezentuje ponizszy wykres.

Wykres nr 1.
Udziat testéw pozytywnych w sumie testéw pozytywnych i negatywnych (tj. bez
testow okreslonych jako niediagnostyczne lub nierozstrzygniete)

min
4,0 40%
36 36%
32 32%
28 28%
24 24%
2.0 20%
1.6 16%
1.2 12%
0,8 8%
: L WIS,

— ] 11 I II. I-____l I___-ll___

Lo e v VENVIEVIEBC X XX I i VEVIEVI R X XD XK VW W VIV B X XX
2020 2021 2022

B pozytywne negatywne % udziat pozytywnych

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych z EWP w zakresie wykonanych testéw
na obecnos¢ wirusa SARS-Cov-2 uzyskanych z MZ (CeZ) w trybie art. 29 ustawy o NIK na etapie
przygotowania kontroli 1/22/006/KZD (KZD.4122.008.01.2022).

Nalezy zaznaczy¢, ze dane te dotycza liczby testéw, a nie oséb
(jedna osoba mogta wykona¢ test wielokrotnie).

358 https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/nowe-zasady-testowania-w-
kierunku-koronawirusa-co-musisz-wiedziec,8182.html| (dostep 8 maja 2025 r.).
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Przypadki: grypa
i SARS-CoV-2 - Stan
Sanitarny Kraju (SSK)

Zataczniki

Wedtug raportéw SSK3*° za lata 2004-2008 i 2017-2022 liczba przypadkow
grypy i podejrzen zachorowan na grype3® oraz zakazenn wirusem
SARS-CoV-2 przedstawialy sie nastepujaco:

Tabela nr 1.
Liczba przypadkéw grypy i podejrzen zachorowan na grype oraz zakazen wirusem

SARS CoV-2
]
ur::I: grypa i podejrzenia "zakazenia razem
zachorowarn na grype SARS-CoV-2"

2004 336919 336919
2005 733234 733234
2006 251815 251815
2007 374 042 374042
2008 227 346 227 346
2009 1081975 1081975
2017 5043 491 5043 491
2018 5239263 5239293
2019 4790033 4790033
2020 3160711 1289293 4450004
2021 2973793 2828 380 5802173
2022 4701874 4701 874

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych z raportéw SSK. Dane dotyczgce
zakazeri SARS-CoV-2 za lata 2020-2021 podano wedtug SSK za 2021 r. (Tab.19, str. 100), przy
czym w raporcie tym wskazano, zZe dane za 2021 r. sq w trakcie weryfikacji i mogq ulec zmianie.
W SSK za lata 2022-2023 (m.in. w tabeli pt. Dane epidemiologiczne dotyczqce wystepowania
wybranych choréb zakaZznych w Polsce) brak byto danych w zakresie zakazeri SARS-CoV-2 za
2022r.

Liczba zakazeh wirusem SARS-CoV-2 byfa nizsza niz grypy i podejrzen
zachorowan na grype w latach 2020-2021. Co wiecej, liczba wykazanych
przez GIS zachorowan na grype w 2018 r. (5 239 293) byta 0 17,7% wyzsza
od t3cznej liczby zaraportowanych przypadkéw grypy i zakazen SARS-
CoV-2 w 2020 r. (4 450 004). Jednoczesnie ww. taczna liczba przypadkow
za 2020 r. réwniez byta nizsza niz liczba przypadkéw grypy w 2019 r.
(4790 033) - 0 7,6%.

Dane przedstawia ponizszy wykres.

Wykres nr 2

359 https://www.gov.pl/web/gis/raport---stan-sanitarny-kraju (dostep 8 maja 2025 r.).
360 W latach 2008-2009 okreslona jako ,zachorowania na grype (ogoétem)”.
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Przypadki: grypa
i SARS-CoV-2
(GUS, NIZP PZH i GIS)

Zataczniki

Liczba przypadkéw grypy i podejrzen zachorowan na grype oraz zakazen wirusem
SARS-CoV-2 wedtug SSK (w min)

(0.34] [073] [0.25] [037] [0:23] [1,08] | [5,04] [5.24] [479] A B (4.70]

2,83
1,29
i) l m A = I

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2017 2018 2019 2020 2021 2022

W grypa i podejrzenia zachorowan na grype zakazenia SARS-CoV-2 m razem

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych z SSK.

Analizie poddano informacje nt. liczby przypadkéw w latach 2018-2024
wybranych choréb zakaznych publikowane przez GUS3¢' oraz NIZP PZH
i GIS w opracowaniach: Choroby zakaZne i zatrucia w Polsce3%? i meldunki
pn. Zachorowania na wybrane choroby zakazne w Polsce, obejmujgce
dane za petne lata3®3,

Przypadki zachorowan na krztusiec byly nieliczne (m.in. 753 w 2020 r.,
182w 2021 r., 371 w2022 r.i922 w 2023 r.), w zwigzku z czym nie miaty
wptywu na dalsze badania. Istotny wzrost zachorowan na te chorobe
odnotowano dopiero w 2024 r. (32 430), co pozostaje bez znaczenia z
punktu widzenia epidemii COVID-19. Z kolei w objetym analizg okresie
przypadki SARS - Zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej nie
wystapity, za$ zakazenia syncytialnym wirusem oddechowym RSV -
ogotem pojawity sie dopiero w 2023 r. (12 054) i w 2024 r. odnotowano
wysokg liczbe przypadkéw zakazenia RSV (41 631). Z tego powodu
rowniez i te jednostki chorobowe pominieto w dalszej analizie.

Analizie poréwnawczej poddano zatem: dane GUS w zakresie
przypadkéw grypy i podejrzen zachorowan na grype oraz dane
wykazane przez NIZP PZH i GIS w zakresie zakazern SARS-CoV-2/COVID-
19 (U07.1-U07.2) z uwzglednieniem przypadkdéw mozliwych.

361 Grypa i podejrzenia zachorowan na grype oraz krztusiec.
362 SARS-CoV-2 (U07.1-U07.2) z przypadkami mozliwymi oraz krztusiec.
363 SARS-CoV-2 (U07.1-U07.2) z przypadkami mozliwymi, a takze krztusiec, grypa (przypadki

potwierdzone) - ogdétem, zakazenia wirusem RSV - ogdtem, SARS - Zespét ostrej
niewydolnosci oddechowe;.
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taczna liczba przypadkéw grypy i SARS-CoV-2 w 2020 r. wyniosta 4 467 694
i byla nizsza od przypadkdw samej grypy wykazanej w roku
poprzedzajgcym epidemie COVID-19 (4 790 033 w 2019 r.). Co wiecej, byta
réwniez nizsza o 15% od liczby przypadkéw grypy w 2018 r. (5 239 293).
Wzrost tgcznej liczby przypadkéw nastgpit dopiero w 2021 r. (5 826 582)
i osiagnat apogeum w 2022 r. (7 073 479). W zadnym jednak roku, w ktérym
obowigzywaly stany: zagrozenia epidemicznego, epidemii iponownie
zagrozenia epidemicznego (trwajgce nieprzerwanie od 14 marca 2020 r. do
30 czerwca 2023 r.) liczba przypadkéw zakazern SARS-CoV-2 nie
przekroczyta liczby przypadkéw grypy, co przedstawiono ponizej.

Tabela nr 2
Liczba przypadkéw grypy i podejrzen zachorowan na grype oraz zakazen
wirusem SARS CoV-2

2020 2021 2022 2023
S
% S grypall paciejr2enia 3160711 2973793 4703128 3781241
zachorowan na grype
3 zakazenia
B e 1306 983 2852789 2370351 381244
roznica (liczba przypadkow) 1853728 121 004 2332777 3 399 997
roznica (%) 59% 4% 50% 90%

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS, NIZP PZH i GIS.

Przypadki zakazern SARS-CoV-2 stanowity w latach 2020-2023,
odpowiednio 29%, 49%, 34% i 9% t3acznej liczby przypadkow,
uwzgledniajgcej grype.

Dane prezentuje ponizszy wykres.

Wykres nr 3
Liczba przypadkéw grypy i podejrzen zachorowan na grype oraz zakazen
wirusem SARS CoV-2 (w min)

0,73/ 0,25 0,37/[0,23(1,08 0,55/ 1,16]1,46](3,16 (3,14 (3,84 4,32|(5,04]5,24 (4,79 m@@m

34%
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1.31 I03B
4?0'
3?3
E —29?
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B grypa i podejrzenia zachorowan na grype zakazenia SARS-CoV-2 | xxx |razem [ x) % SARS-CoV-2

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS, NIZP PZH i GIS.
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Zakazenia SARS-CoV-2
w grupach V/UV

(CeZ, OtwarteDane
oraz Our World

in Data) - analiza
wiasna NIK

Zataczniki

NIK przeprowadzita analize statystyk zakazernn wirusem SARS-CoV-2
z uwzglednieniem zaszczepienia przeciw COVID-19 na podstawie
danych dostepnych na stronie https://dane.gov.pl/pl/dataset/2582)

(Otwarte Dane, CeZ) oraz https://ourworldindata.org/ (Our World in

Data®4). Dane w zakresie catej populacji oraz os6b w petni
zaszczepionych3®> w Polsce pobrano z OWID.

Wedtug ostatniego opublikowanego raportu (Zakazenia z powody
[pisownia oryg. - przyp. wkasny] COVID-19, Dane na dzien: 12 paZdziernika
2022 r.) w okresie od 2 stycznia 2021 r. do 11 pazdziernika 2022 r.: liczba
zaraportowanych wpisow (rekorddéw) wyniosta 4318 096, a ,liczba
zaraportowanych zakazonych” - 5147945, w tym 3115013 o0so6b
niezaszczepionych (60,5%) oraz 2 032 932 0s6b, ktdre zaszczepily sie
(39,5%). W polu ,liczba zaraportowanych zakazonych” wystapito 502 997
wpisOw dotyczacych wiecej niz jednego zakazonego (od dwdéch do 44).
Wopisy tego typu obejmowaty tgcznie 1 332 846 0sdb zakazonych, wsréd
ktérych zaraportowano 1 127 951 oséb niezaszczepionych (brak wpisow
w polach dotyczacych producenta/dawki), a 204 895 - zaszczepionych.

Najwiecej oséb zakazonych w ww. okresie byto w grupie wiekowej 35-54
lat (1 764 283, tj. 34,3%), najmniej w grupie powyzej 75 r.z. (426 671,
tj. 8,3%). Zakazenia w poszczegdlnych  grupach  wiekowych
w poszczegdlnych miesigcach przedstawiono na ponizszym wykresie3®6,

Wykres nr 4
Zakazenia wedtug grup wiekowych

= &
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364 Our World in Data powstat jako wspdélny wysitek naukowcéw z Uniwersytetu
Oksfordzkiego, ktérzy sa naukowymi wspéttwdrcami zawartosci strony internetowej oraz
organizacji non-profit Global Change Data Lab, ktéra jest wiascicielem, publikuje
i utrzymuje strone internetowg oraz narzedzia do gromadzenia danych. Dalej: OWiD.

365 Tj. osOb, ktére otrzymaty wszystkie dawki przewidziane w pierwotnym protokole
szczepien (OWiD). W statystykach prowadzonych przez MZ (CeZ, BASiW) termin ,w petni
zaszczepieni” obejmowat osoby zaszczepione dwiema dawkami szczepionki
dwudawkowej lub szczepionka jednodawkowa, po uptywie 14 dni od zaszczepienia. Dalej
analogicznie.

366 Wskazano punkty kulminacyjne dla poszczegéinych grup wiekowych pod wzgledem
bezwzglednej liczby zakazen.
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Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

Analizie poddano trendy (ksztattowanie sie zjawiska w czasie) i ustalono,
ze proporcje w statystyce zakazen (dane wzgledne) ulegly
w analizowanym okresie odwréceniu. Od stycznia 2022 r. (pomimo
uruchomienia na jesieni 2021 r. szczepien dawkami dodatkowymi
i przypominajgcymi®®’) udziat osob zaszczepionych (V) w liczbie
wszystkich oséb zakazonych byt wyzszy w poréwnaniu do grupy oséb
niezaszczepionych, osiggajac w czerwcu 2022 r. poziom 72,6%.

Dane w tym zakresie zawiera ponizsze zestawienie.

Tabelanr3
Liczba i udziat oséb zakazonych, w tym zaszczepionych i niezaszczepionych
przeciw COVID-19

Ea %‘
Zaszczepleni (V) Niezaszczepleni (V)
Liczha 0séb Udziat osob, ktdre Udzial osob, ktdre
zlaka,'::ar‘u ‘zh Liczba osdb, ulagly zakazeniu Liczba asdhb, ulegly zakazeniu
Okras mrus{‘m ktare uleghy w liczbie osob ktore ulegly w liczbie osob
CARS.COV.2 zakazeniu zakazonych zakazeniu zakazonych
ogdtem (%) ogdlem (%)
1 202728 949 i 0,5% 20 779 99,5%
Il 196 249 2774 1 1.4% 193 475 98.6%
m 646 563 17 325 [] 27% 629238 97.3%
v 443 21 26052 [ ] 5.9% 47 183 94.1%
Vv 75164 a9 849 [ | 13.1% 65 315 BE.9%
Wl 7228 1383 - 19.1% 5845 80.9%
2021
Vil 3 759 - 23.6% 2452 76.4%
Wi 6234 1505 - 24.1% 4723 75.9%
IX 19 751 5916 [ | 30,0% 13 835 70.0%
X 123 306 45 086 [ | 36,6% 78220 63.4%
Xl 547 201 221 644 L | 40,5% 325557 59,5%
pAll 561 448 245 839 L | 43,8% 315609 56,2%
1 890 298 528 646 L | 59.4% 361 652 40.6%
Il 784147 491 864 L ] 62.7% 292 283 373%
] 286922 19532 G c8.1% 91 596 31.9%
I 29 808 20134 G cV5% 2aeM 32,5%
W 11 097 7478 GEEE c74% 3619 32.6%
2022
Wi 7792 5654 N 7Ic% 2138 27.4%
Vil 54630 38945 . V1.3% 15 BE5 287%
Rl 109 244 72099 N 5% 37 845 34.4%
1% 116 838 76 538 S c55% 40 360 34.5%
X 24085 17167 N 71.3% 6918 287%

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

367 |dentyfikowano przypadki infekcji przetomowych (ang. breakthrough infections).
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Przebieg opisanego zjawiska w czasie zaprezentowano ponizej.

Wykres nr 5
Liczba zakazen wsréd oséb zaszczepionych (V) i niezaszczepionych (UV)
w okresie od 2.01.2021 do 11.10.2022 r. (CeZ)

tys.
700 140%
600 120%
500 100%
400 80%
300 60%
200 40%
100 20%

A TR B . A R R A A R T TR
2021 2022
M liczba osob zaszczepionych (V), liczba osob niezaszczepionych (UV),
ktore ulegly zakazeniu ktore ulegly zakazeniu
— % udzial osdb zaszczepionych (V), — % udziat osob niezaszczepionych (UV),
ktore ulegly zakazeniu w liczbie ktore ulegly zakazeniu w liczbie osob
osob zakazonych ogétem zakazonych ogotem

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

Poréwnanie danych z obu zrodet wykazato réznice miedzy liczbg oséb
zakazonych wedtug CeZ (5 147 945) a danymi OWiD (5 010 292). Rdznica
ta wyniosta 2,7% i miescita sie w granicach btedu statystycznego (5%).

Do dalszej analizy przyjeto zatem: dane CeZ w zakresie dziennej liczby
zakazen w podziale V/UV, dane OWiD w zakresie skumulowanej dziennej
liczby oséb zaszczepionych i odsetka oséb zaszczepionych w populacji
oraz dane wyliczone (wtasne) w zakresie skumulowanej dziennej liczby
0s6b niezaszczepionych. Bezwzgledng dzienng liczbe oséb zakazonych
w podziale na zaszczepione (V) i niezaszczepione (UV) odniesiono do
populacji oséb w podziale na Vi UV na milion i w ten sposéb wyliczono
dla kazdego dnia wskazniki dla obu grup (dane wzgledne).

Ponizszy wykres stanowi graficzne odwzorowanie trendéw dla danych
wzglednych. Ujeto w nim dane od 1 lutego 2021 r. z uwagi na liczbe oséb
w petni zaszczepionych (przekroczyta ona 200 tysiecy)3%8, co pozwolito na
bardziej przejrzyste zaprezentowanie tendenciji.

368 Pierwsze informacje o osobach w petni zaszczepionych odnotowane byty 17 stycznia
2021 r.
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Zgony, testy,
hospitalizacje

i szczepienia przeciw
COVID-19 - analiza
wiasna NIK

Zataczniki

Wykres nr 6
Zakazeni (V/UV) na milion - od 1 lutego 2021 r. do 11 pazdziernika 2022 r.
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liczba osdb, ktére ulegly zakazeniu / 1 min:
M zaszczepionych (V) niezaszczepionych (UV)

Zrédio: opracowanie whasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane) oraz Our World in
Data.

Zaprezentowane powyzej dane (zaréwno bezwzgledne, jak i wzgledne)
wskazujg na trend rosnacy dla populacji 0séb zaszczepionych (V), zas od
stycznia 2022 r. wiecej os6b z populacji zaszczepionej (V) ulegato
zakazeniom wirusem SARS-CoV-2 niz os6b z grupy niezaszczepionych
(UV). Z uwagi na brak danych od 12 pazdziernika 2022 r. analiza dalszego
ksztattowania sie trendu nie byta mozliwa.

Izba przeanalizowata tez dane o zgonach (Rejestr PESEL), wynikach testéw
na obecnos¢ wirusa SARS-Cov-2 (EWP), hospitalizacji (NFZ) oraz szczepien
(System P1, CeZ).

W momencie wprowadzania stanu epidemii (marzec 2020 r.) liczba testéw
pozytywnych wyniosta 15 (pietnascie), przy czym w kwietniu 2020 r.
(tj. w drugim miesigcu epidemii) liczba ta wzrosta do 171, natomiast liczba
zgondéw spadta - z 37 446 do 34 766 (tj. o 7,2%). Obserwowany wzrost
liczby zgonow w listopadzie 2020 r. (65 052) oraz w grudniu 2021 r.
(61 546) zbiezny byt z wysokg liczbg pozytywnych wynikéw testéw,
tj. odpowiednio 593 067 (szczyt drugiej fali epidemii) oraz 599 349 (szczyt
czwartej fali). Przedstawia to ponizszy wykres.
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Wykres nr 7
Zgony i testy pozytywne w okresie od stycznia 2020 r. do wrzesnia 2022 r.
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Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych o zgonach 0séb z Rejestru PESEL,
uzyskanych z KPRM oraz z EWP w zakresie wykonanych testéw na obecnos¢ koronawirusa
SARS-Cov-2 uzyskanych z MZ (CeZ) w trybie art. 29 ustawy o NIK na etapie przygotowania
kontroli 1/22/006/KZD (KZD.4122.008.01.2022).

Z kolei ponizszy wykres przedstawia, na osi czasu, dane dotyczace testéw,
w tym testow pozytywnych oraz hospitalizacji, szczepien przeciw
COVID-19 i zgonow.
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Hospitalizacje U07.1 -
analiza wiasna NIK

Zataczniki

Wykres nr 8
Zestawienie danych dotyczacych testéw, hospitalizacji, szczepien przeciwko
COVID-19 oraz zgondw w latach 2020-2022

min
" [9,22]
9
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7 6,50

Poabome v wvEVIEVIE B X XX 0N VDI B K XX YV VIEVIE B X XX
2020 2021 2022
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ogotem pozytywne (do 8.2022) (1.2021-3.2022) (do 9.2022)

Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych uzyskanych z KPRM z Rejestru PESEL, MZ
(CeZ) z EWP, z NFZ - dane w zakresie hospitalizacji, zgtoszone przez swiadczeniodawcéw

w komunikatach SWIAD, uzyskanych w trybie art. 29 ustawy o NIK na etapie przygotowania
kontroli 1/22/006/KZD (KZD.4122.008.01.2022) oraz danych o szczepieniach przeciw COVID-19

Z MZ z Systemu P1 uzyskanych w trybie art. 29 ustawy o NIK w zwigzku z kontrolq 1/22/003/KZD
(KZD.4122.03.2022).

Wedtug dostepnych 11 maja 2025 r. w systemie Ogdlnopolskiego Badania
Chorobowosci Szpitalnej Ogélnej (OBChSO)**® wynikéw badania dla
chorobowosci hospitalizowanej w Polsce przypisanych do kodu UQ07.137°
(w OBChSO wystepowat tez kod ,U07,1") w latach 2020-2023 hospitalizacji
tacznie poddane byty 505 002 osoby, przy czym najwiecej - 268 609 0s6b
w 2021 r. W hospitalizacjach tgcznie w tych latach najwiekszy udziat (59,3%)
miaty osoby powyzej 65 r.z. (299 560), co prezentuje ponizszy wykres.

369 https://statystyka.pzh.gov.pl/2-6-2023-wyniki-badania/.

370 Kod dla jednostki chorobowej COVID-19 (wirus zidentyfikowany) ujety w czesci Il
Swiadczenia scharakteryzowane rozpoznaniami (ICD-10) Wykazu $éwiadczen
gwarantowanych, stanowigcego zatgcznik nr 1 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z
dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870, ze zm.).
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Wykres nr 9
Hospitalizacje ogétem dla kodu U07.1 w latach 2020-2023
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Zrédio: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych z OBChSO.

W latach 2022-2023 nastgpit trend spadkowy liczby hospitalizacji dla grup
wiekowych powyzej 20 lat. Natomiast w przypadku oséb do 19 r.z
odnotowano wzrost liczby hospitalizacji w 2022 r. w poréwnaniu do
2021 r., najwiekszy w grupie najmtodszych (do pierwszego roku zycia).

Wykres nr 10
Hospitalizacje dla os6b do 19 r.z. dla kodu U07.1 za lata 2020-2023
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2020 2021 2022 2023
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Zrédio: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych z OBChSO.

Hospitalizacje wedtug
NIZP PZH oraz dane
w SRWE wykorzystano m.in. informacje dotyczace hospitalizacji z powodu

W raporcie Sytuacja zdrowotna w Polsce i jej uwarunkowania za 2020 r.37!

COVID-19 (rozdziat 3 ,Chorobowos$¢ hospitalizowania”), ktére
pozyskane zostaty w ramach OBChSO prowadzonego przez NIZP PZH
zgodnie z Programem Badan Statystycznych Statystyki Publicznej na rok
2020. Badanie objeto 8904 osoby hospitalizowane z powodu COVID-19
do 30 wrzes$nia 2020 r.

W raporcie wskazano m.in., ze: 3% oséb przebywajgcych w szpitalu
jeden dzien (bez noclegu) zmarta. Znaczna grupa pacjentéw
Ljednodniowych”, jako gtéwng przyczyne hospitalizacji, miata wpisany
kod ICD-10 U07.2, a wiec nie miata potwierdzonego laboratoryjnie
zakazenia COVID-19. Wsrdd leczonych w szpitalach w Polsce z powodu
COVID-19 wiekszos¢ pochodzita z miast, a jedynie 16,5% stanowili
mieszkancy wsi. Do najczestszych grup chordb wspdtistniejgcych
nalezaty: choroby uktadu oddechowego (10,9%), choroby ukfadu
krazenia (8,7%), choroby uktadu wydzielania wewnetrznego (2,5%).
Sposréd hospitalizowanych z powodu COVID-19 zmarty 1044 osoby.
Stanowito to 11,7% badanej populacji (8904). Wedtug NIZP PZH w SRWE
na 31 sierpnia 2020 r. zarejestrowanych byto 50-60% wszystkich
przypadkéw wykazywanych w codziennych raportach MZ i stwierdzono,
ze generalnie wystepujg znaczne opdZnienia w  okresie od
wykrycia/zgtoszenia przypadku do chwili jego wprowadzenia do systemu.

W podsumowaniu raportu Sytuacja zdrowotna w Polsce | jej
uwarunkowania za 2022 r. wskazano m.in., ze w latach 2021-2022
budzet NFZ na opieke szpitalng zmniejszyt sie o ok. 10%, w 2020 r.

371 https://www.pzh.gov.pl/sytuacja-zdrowotna-ludnosci-polski-i-jej-uwarunkowania-
raport-za-2020-rok/ (dostep 31 marca 2025 r.).
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Zgony wedtug GUS -
analiza wiasna NIK

Zataczniki

nastgpit spadek rozpoznan choréb nowotworowych o ok. 20% oraz
wzrost absencji chorobowej zwigzanej z zaburzeniami psychicznymi
i zaburzeniami zachowania o ok. 37%.

Analiza danych GUS o zgonach z lat 2015-2023 (petne dane)?”? wskazata,
ze w 2020 r. (477 355) nastgpit wzrost liczby zgondéw ogdétem o 16,5%
w poréwnaniu do 2019 r. (409 709), ostatniego roku przed epidemig
COVID-19. Dalszy wzrost (o 8,8%) odnotowany zostatw 2021 r. (519 517).
Byta to rekordowa liczba zgonéw w catym analizowanym okresie, co
prezentuje ponizszy wykres.

Wykres nr 11
Zgony ogdtem wedtug GUS
519 517
520 000 "
500 000 |477 355

480 000
448 448

460 000
440 000 \
420000 (414200] (409 709 g 036

394921| (388009 (402852

401 938
380 000

360 000
2015 2016 207 2018 2019 2020 2021 2022 2023

— liczba zgondw dla poszczegdlnych lat érednia dla lat 2015-2019

Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS.

W poréwnaniu do sredniej dla lat 2015-2019 (401 938) liczba zgonéw
ogbétem wzrosta o: 75417 w 2020 r. (o 18,8%), 117579 w 2021 r.
(029,3%) oraz 46 510 w 2022 r. (0 11,6%). Laczny wzrost liczby zgonéw
ogétem w 2020-202237* w poréwnaniu do ww. Sredniej z lat 2015-
2019 wyniést 239 506 zgonéw. Oznaczato to wzrost o blisko 60%.

Dokonano réwniez analizy zgonéw wedtug miesiecy w latach 2018-2022.
Srednia miesieczna liczba zgonéw w tych latach wyniosta 37 820, przy
medianie - 34 784. Nalezy podkresli¢, ze miesieczna liczba zgonéw od
lutego 2019 r. az do wrzesnia 2020 ., tj. przez p6t roku po wprowadzeniu
stanu epidemii (w marcu 2020 r.) byta nizsza niz w styczniu 2019 r.
Gwattowny wzrost odnotowanych zgondw nastapit w pazdzierniku
2020 r., osiggajac kulminacje w listopadzie 2020 r. (64 362). Wysoki
poziom liczby zgondéw utrzymat sie do maja 2021 r., a nastepnie przypadt

372 Dane o zgonach dostepne na stronie GUS: https://stat.gov.pl/ w zaktadce Obszary
tematyczne/Ludno$¢, dokument: ,Zgony wedtug miesiecy”.

373 Uwzgledniono wytgcznie lata, w ktérych liczba zgondw byta wyzsza od danych w latach
wczesniejszych (2018-2019).
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na okres od pazdziernika 2021 r. do marca 2022 r. (najwiecej w grudniu
2021 r. - 60 312). Przedstawia to ponizszy wykres.

Wykres nr 12
Zgony wedtug miesiecy w latach 2018-2022 wedtug GUS

64 362
60312

30 820
39 801

41504
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2018 2019 2020 202 2022
irednia 2018-2022 Zgony w pierwszym miesigcu epidemii
— mediana 2018-2022 zgony powyiej Sredniej dia lat 2018-2022

Zrédio: opracowanie whasne NIK na podstawie danych GUS.

Analiza danych dotyczacych zgondéw z ogdtu przyczyn wedtug tygodni74
wskazuje, ze najwiecej zgondw (tj. powyzej 12 tysiecy) odnotowano
w okresie:

v' 43-52. tygodnia 2020 r. (od 19 pazdziernika do 27 grudnia 2020 r.) -
okres drugiej fali epidemii, najwiecej - 16 244 zgony odnotowano
w 45. tygodniu (3-8 listopada) - szczyt drugiej fali;

v' 12-15.tygodnia 2021 r. (od 22 marca do 18 kwietnia 2021 r.) - okres
trzeciej fali epidemii, najwiecej - 13833 zgony odnotowano
w 13. tygodniu (od 29 marca do 4 kwietnia 2021 r.);

v' 46-52. tygodnia 2021 r. i pierwszy tydzien 2022 r. (od 15 listopada
2021 r.do 9 stycznia 2022 r.) - okres czwartej fali epidemii; najwiecej
- 13831 zgonéw odnotowano w 50. tygodniu 2021 r. (13-19
grudnia), czyli po szczycie najwyzszej zapadalnosci w 48. tygodniu,
0 czym byta mowa wyzej.

Od 8. tygodnia 2022 r. (21-27 lutego) liczba zgondw nie przekroczyta
10 tysiecy, z wyjatkiem trzech tygodni na przetomie 2022/2023 (ostatnie
dwa tygodnie 2022 r. i pierwszy tydzieh 2023 r.). Opisane powyzej dane
i tendencje prezentuje ponizszy wykres.

Wykres nr 13
Zgony tygodniowo wedtug GUS

374 https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/zgony-wedlug-
tygodni,39,2.html (dostep 11 maja 2025 r.).
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Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS.

W zgonach ogdtem COVID-19, jako przyczyna zgonu3’>, stanowit w latach
2020-2022, odpowiednio 8,7%, 17,9% oraz 6,7%. W 2023 r. udziat byt juz
nieznaczny (1,1%). Prezentujg to ponizsze wykresy, ktére zawierajg
dodatkowg informacje na temat wybranych przyczyn zgonoéw.

Wykres nr 14

Zgony wedtug przyczyn - 2020 r. (GUS)
92,17 (19,3%) 174,55 (36,6%)

choroby uktadu
krazenia

pozostate

zaburzenia wydzielania
wewnetrznego, stanu
odzywiania i przemiany
metabolicznej

12,95 (2,7%) @
18,81 (3,9%) 2020r.
choroby uktadu .

trawiennego

Zgony wediug
przyczyn (w tys.)

28,73 (6,0%)

choroby uktadu
oddechowego

41,45 (8,7%) M N 108,70 (22,8%)
COVID-19 nowotwory

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS.

Wykres nr 15
Zgony wedtug przyczyn - 2021 r. (GUS)

375 Dane o zgonach wedtug przyczyn dostepne sg na stronie GUS Bank Danych Lokalnych:
https://bdl.stat.gov.pl/bdl/start w zaktadce Dane/Dane wedtug dziedzin/Ludnos¢/
Urodzenia i zgony/Zgony wg przyczyn.
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Zrédfo: opracowanie wlasne NIK na podstawie danych GUS.
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180,76 (34,8%)

choroby ukiadu

krazenia

101,85 (19,6%)
nowotwory

Wykres nr 16

Zgony wedtug przyczyn - 2022 r. (GUS)

88,75 (19,8%)
pozostate
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Zrédio: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS.

161,23 (36,0%)

choroby uktadu

krazenia

105,95 (23,6%)
nowotwory

taczny udziat COVID-19 i chordéb uktadu oddechowego (w danych GUS
grypa jako przyczyna zgonu nie wystepuje) stanowit: 14,7% (2020 r.),
23,3% (2021 r.), 13,4% (2022 r.) oraz 8,5% (2023 r.). Ksztattowanie sie
liczby zgondw z ww. obu przyczyn prezentuje ponizszy wykres.

Wykres nr 17

Zgony wedtug przyczyn: COVID-19 oraz choroby uktadu oddechowego (GUS)
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Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS.

Z uwagi na istotny udziat innych, niz opisane powyzej, przyczyn
w zgonach ogétem poddano je réwniez analizie.

W latach 2020-2021 odnotowano wzrost liczby zgonéw z powoddéw
choréb uktadu krazenia - ogétem, przy czym wartos¢ za 2021 r. (180 760)
byta najwyzszg od 2015 r. (180 343) liczbg zgondw z tej przyczyny
w latach 2015-2023. Przyczyna ta byta najczestsza przyczyng zgondw
i w latach 2020-2023 stanowita 1/3 zgondw ogotem.

Drugg istotng grupa przyczyn zgondéw byly nowotwory - ogétem
(stanowity ok. 20-26% zgondw ogodtem w latach 2020-2023). Od 2014 r.
liczba zgonodw z tej przyczyny przekroczyta 100 tysiecy i rosta, osiggajgc
kulminacje w 2018 r. (109 276). W 2021 r. (101 854) odnotowano spadek
tej liczby w poréwnaniu z poprzednim okresem (108 698 w 2020 r.).
Jednak w kolejnych latach znéw odnotowano wzrost zgondw z tej
przyczyny do: 105 945 w 2022 r. i az 109 226 w 2023 r. (poziom bliski
danym za 2018 r.).

Ponizej zaprezentowano dane dotyczace obu opisanych powyzej
najczestszych przyczyn zgondw w latach 2018-2023.

Wykres nr 18
Zgony wedtug przyczyn: choroby uktadu krazenia i nowotwory - ogétem (GUS)
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Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS.

W 2021 r. nastagpit istotny, bo az o 85%, wzrost liczby zgonéw z powodu
choréb krwi i narzadéw krwiotwérczych oraz niektdrych chordb
przebiegajacych z udziatem mechanizmoéw autoimmunologicznych (502
zgony) w poréwnaniu do poprzedniego okresu (2020 r. - 271). Wysoki
poziom utrzymywat sie w kolejnych latach 2022-2023 (odpowiednio 475
i 452) i wartosci te réwniez byty znacznie wyzsze od wartosci wykazanych
w latach 2018-2019, co przedstawia ponizszy wykres.

Wykres nr 19
Zgony wedtug przyczyn: choroby krwi i narzagdéw krwiotworczych oraz niektére
choroby przebiegajace z udziatem mechanizmoéw autoimmunologicznych (GUS)

502 -
S 473 452
(333
247 |74

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Zrédfo: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych GUS.

W latach 2020-2023 odnotowano réwniez wzrost liczby zgonéw
zpowodu choréb uktadu nerwowego i narzaddw zmystow
w poréwnaniu do lat poprzednich, w ktérych liczba ta nie przekraczata
7 tysiecy (6602 w 2019 r.). W 2020 r. wzrosta o blisko 1300 przypadkéw
do 7900, aby nastepnie w 2021 r. osiggnac¢ rekordowg wartos¢ 8619.

Dodatkowo, w analizie uwzgledniono réwniez dane o zgonach
z przyczyn: ,zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania” oraz
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Zgony z powodu
COVID-19: V/UV
(CeZ, OtwarteDane
oraz OWiD) - analiza
wiasna NIK
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~Zewnetrzne przyczyny zachorowania i zgonu - samobdjstwo”. O ile
w przypadku tej pierwszej przyczyny mozna odnotowal tendencje
wzrostowg od 2015 r. (ponad 4 tysigce takich przypadkéw wystapito
dopiero w 2020 r.), o tyle w przypadku samobdjstw nie odnotowano
takiej tendencji. Liczba zgonoéw z tej przyczyny utrzymywata sie w latach
2020-2023 na poziomie ok. 4,5 tysigca i byt zdecydowanie nizsza od
danych, jakie odnotowano w latach 2009-2010 oraz 2012-2013 - liczba
zgondw w tych latach przekraczata 6,2 tysigca (najwyzsza 6474 dotyczyta
2009 r.).

Ponizszy wykres prezentuje informacje nt. trzech opisanych przyczyn.

Wykres nr 20

Zgony wedtug przyczyn: choroby uktadu nerwowego i narzagdéw zmystow,
zewnetrzne przyczyny zachorowania i zgonu - samobdjstwo oraz zaburzenia
psychiczne i zaburzenia zachowania (GUS)
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trend liniowy - choroby uktadu nerwowego i narzgdow zmystow
— trend liniowy - zewnetrzne przyczyny zachorowania i zgonu - samobojstwo

trend liniowy - zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS.

NIK przeprowadzita analize statystyk zgondw z powodu COVID-19
z uwzglednieniem zaszczepienia przeciw COVID-19 na podstawie danych
dostepnych na stronie https://dane.gov.pl/pl/dataset/2582) (Otwarte

Dane, CeZ) oraz https://ourworldindata.org/ (OWiD). Dane w zakresie
catej populacji oraz oséb w petni zaszczepionych w Polsce pobrano
z OWiD. Ustalono, ze liczba zgondéw z powodu COVID-19 wykazana
w latach 2021-2022 przez CeZ (plik: Zgony z powodu COVID-19, Dane na
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dzien: 23 marca 2023 r.) istotnie rézni sie od danych GUS3® - réznice
wynoszg blisko 74% i 70%. Prezentuje to ponizsza tabela:

Tabelanr 4
Liczba zgondéw z powodu COVID-19 w latach 2021-2023 wedtug GUS i CeZ

2021 2022 2023
COovID-19 . GuUS 92780 30203 4588
covip-19* CeZ 68 497 20977 698
roznica GUS a Cez 24 283 9226
W ujeciu procentowym 73,80% 69,50%

*dane za 2023 r. na 23 marca

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS i CeZ (Otwarte Dane).

Plik CeZ zawierat 88 922 pozycji, z ktérych 98,7% posiadato wpis o jednym
zaraportowanym zakazonym danego dnia w danym powiecie.
Pozostatych 1185 pozycji zawierato informacje o wiecej niz jednej osobie
zakazonej (od dwéch do czterech) danego dnia w danym powiecie.
Tabelanr 5

Dane dotyczgce wpiséw o zaraportowanych zakazonych

Liczba wpisow o zaraportowanych

podziat 0séb wedtug zakazonych (od 1 do 4)

- liczba wpisow
statusu zaszczepienia

1 2 3 4
/E?ﬁ :::zhc!;epiune(v) 18319 18 18 337
% :is:zhas;zczeplone (uv) 57418 1106 57 4 70585
razem 87737 1124 57 4 88922

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

tgcznie w latach 2021-2023 (do 23 marca) z powodu COVID-19 zmarly
90 172 osoby, z czego blisko 80% nie miato przypisanej informag;ji
0 szczepieniu (pole byto ,puste”)3”7.

Najwiecej oséb zmartych w ww. okresie byto w grupie wiekowej powyzej
75 r.z. (54 154), w tym 0s6b niezaszczepionych w tej grupie wiekowej
77,8% (42 110), przy czym najwyzsza liczba zmartych (6453) odnotowana

376 https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/zgony-wedlug-tygodni-oraz-
wieku-plci-zmarlych-i-73-podregionow-w-2025-r-,39,31.html

377 Osoby te zostaty uznane w analizie jako niezaszczepione (UV).
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byta w kwietniu 2021 r. (poczatek szczepien). W pozostatych grupach
wiekowych nie stwierdzono, aby liczba zmartych przekroczyta 6 tysiecy
w danym miesigcu. Najmniej zgondw w catym okresie byto w grupie do
18 r.z. - 40 oséb, w tym 39 0s6b niezaszczepionych oraz jednej osoby
zaszczepionej (w listopadzie 2021 r.). Ponizszy wykres przedstawia dane
dla poszczegdlnych grup wiekowych.

Wykres nr 21

Zmarli wedtug grup wiekowych i statusu zaszczepienia (V/UV)

tys.
16
8
14 ;L
6453
12
7
1 &
0 =
: 1339
8 g
6
4 J
ll-!-_-!l_I-_l-__----..---
|1 n m W v M ViV B X X XH 1 Il I NV VT VIl VI X X X oXn I nom
2021 2022 2023
Zaszczepieni: M do 18 19-34 W 35-54 55-74 M od 75
Niezaszczepieni: M do 18 19-34 W 35-54 W 55-74 od 75

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

Dokonano réwniez analizy poziomu zgonéw z powodu COVID-19
w dwdch grupach wiekowych: do 45 lat oraz 45 i powyzej, z podziatem na
osoby zaszczepione (V) i niezaszczepione (UV). W grudniu 2021 r. pojawity
sie w spotach (bedacych elementem kampanii informacyjnej NPSz)
informacje, ze 95% zmartych z powodu COVID-19 w wieku do 45 r.z.
to osoby niezaszczepione3’8. Faktem jest, iz w obu grupach wiekowych
odsetek oséb niezaszczepionych, ktére zmarty z powodu COVID-19 byt
wyzszy niz w przypadku os6b zaszczepionych (w catym 2021 r. w grupie
do 45 r.z. wynidst on 94,1%, zas w grupie od 45 r.z. - 85,2% zgondw w tych
grupach oséb). Zwrdci¢ jednak nalezy uwage, ze zgony w grupie do 45r.z.
byty nieliczne, bowiem w catym 2021 r. odnotowano ich 1223, podczas
gdy w przypadku grupy osoéb starszych (powyzej 45 lat) - 67 274. Co
wiecej, wsrod 1223 zgonow oséb w wieku do 45 r.z. odnotowano jedynie
72 zgony os6b, ktére mialy przypisany status osoby w petni

378 Z 10 grudnia 2021 r. https://www.youtube.com/watch?v=wP]Jy_4pecl, z 13 grudnia
2021 r. https://www.youtube.com/watch?v=laGtuy2Ssy0 oraz z 20 grudnia 2021 r.

https://www.youtube.com/watch?v=W3d5MdIp398 (dostep 21 marca 2025 r.).
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zaszczepionej. Stanowito to promil (0,1%) wszystkich zgondéw w tym
okresie. Nalezy pamieta¢, ze szczepienia odbywaty sie wedtug
kolejnosci3”?, a w zbiorze oséb UV mogly by¢ réwniez osoby, ktére
przyjety pierwsza dawke preparatu dwudawkowego. Warto jednak
podkresli¢, ze w 2022 r. liczba 0séb zmartych w wieku do 45 r.z., ktére
byly zaszczepione zwiekszyta sie do 83, co spowodowato jednoczesny
wzrost udziatu tej grupy zmartych w zgonach ogoétem (do 0,4%) oraz
w ramach samej grupy wiekowej (do 21,8% z 5,9% w 2021 r.).

Analizie poddano réwniez trendy dla obu grup oséb: zaszczepionych (V)
i niezaszczepionych (UV). Dane wzgledne wskazaty na zwiekszajacy sie
udziat liczby osdb zaszczepionych, ktére zmarty z powodu COVID-19
w zgonach ogoétem z tej przyczyny. O ile w 2021 r. wynosit on niespetna
15%, o tyle w trakcie niepetnych trzech pierwszych miesiecy 2023 r.
wynidst juz 60,5%, co przedstawia ponizsza tabela.

Tabelanr 6
Udziat liczby oséb, ktére zmarty z powodu COVID 19 w zgonach ogétem - wedtug
stanu zaszczepienia, w latach 2021-2023

w tym:

liczba zgonow
rok z powodu COVID-19

uv UV%
2021 68497 10058  147% 58439  853%
2022 20977 7875  375% 13102  62,5%
2023 698 422 60,5% 276 39,5%

90172 18 355 20,4% 71817 79,6%

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

Dane dla poszczegdlnych miesiecy zawiera ponizsze zestawienie.

379 Rejestracja 0s6b w wieku 40-59 lat rozpoczeta sie w kwietniu 2021 r., a w maju 2021 r.
0s06b, ktére skonczyty 18 lat.
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Tabela nr7
Udziat liczby oséb, ktére zmarty z powodu COVID 19 w zgonach ogétem - wedtug

stanu zaszczepienia, w poszczegdlnych miesigcach lat 2021-2023

D

Zaszczepieni (V)

Liczba osdb Udzial osdb, ktdre Udziat osab, ktdre
Okres zmartych Llc'zba assh, 2miarly w liczbie 0sdb IJl"_Zba osdb, 2marty w liczbie osdb
z powodu | ktdre zmarty zmartych z powodu ktare zmarky zmartych z powodu
COVID-19 COVID19 ogdtem (%) COVID-19 opdtem (%)
| 8160 0.0% 8160 O 100,0%
Il 6563 178 A 27% 5385 . 97.3%
1] 3 B67 674 A 6,8% 9193 . 93.%
[\ 14 254 1619 W 11.4% 12635 G 88.6%
v 5953 1025 @ 17.2% 4928 G B2E%
Vi 1188 222 @ 18.7% 966 L] 81,3%
20 Wil 215 47 - 21,9% 168 L 781%
Vil 97 13 & 19,6% 78 L BO.4%
X 305 72 - 236% 233 L 76.4%
X 1347 350 - 29,0% 957 L 71.0%
X1 71 2054 - 28.8% 5087 L 71.2%
il 13407 3758 @A 28.0% 9 649 L] 72.0%
| 7877 2977 @& 276% 5700 L] T24%
] 6153 2413 - 39,2% 3740 L 60,8%
1] 3660 1624 EHE 44, 4% 2036 L 55.6%
w 812 363 | 44.7% 449 L] 55,3%
W 267 123 46.1% 144 L 53.9%
Wl 103 51 - 49,5% 52 L 50.5%
202 Wil 141 78 A 55,3% 63 L 44,7%
Vil 549 PLT 54,3% 51 L 45,7%
X 480 246 [ | 51.3% 234 L 48 8%
X 533 276 L | 51.8% 257 L 48,2%
Xl 196 w7 54,6% 89 L 45,4%
Al 206 119 57.8% 87 L 42.7%
I 203 125 . 61.6% 78 W 38.4%
agzz | N 162 m [ ] 68,5% 51 L 31.5%
n 333 186 - 55,9% 147 L 44,1%
80172 18355 @ 20.4% 71817 L 79.6%

Zrédfo: opracowanie wlasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

Przebieg opisanego zjawiska w czasie zaprezentowano na ponizszym
wykresie.
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Wykres nr 22
Liczba zgondéw wsrdd oséb zaszczepionych (V) i niezaszczepionych (UV) w okresie
od 2.01.2021 do 23.03.2023 (CeZ)

tys.
14 140%
12 120%
10 100%
8 80%
6 60%
4 40%
2 I I I 20%
L I | | | I | | PN T Tl e—
omm W vV VI VI X X X X vV VE VL VI X X X X nom
2021 2022 2023
MW liczba osob zaszczepionych (V), liczba osob niezaszczepionych (UV),
ktore zmarty ktore zmarty
— % udziat oséb zaszczepionych (V), — % udziat 0séb niezaszczepionych (UV),
ktore zmarty w liczbie ktore zmarty w liczbie osob
o0s6b zakazonych ogétem zakazonych ogdtem

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

Analiza danych (wartosci bezwzgledne) za poszczegdlne miesigce
wykazata, ze udziat oséb zaszczepionych w liczbie zgonéw z powodu
COVID-19, w szczegdlnosci od stycznia 2022 r. (27,6%) wzrastat
gwattownie (skok o 11,6 punktéw procentowych nastapit w lutym 2022 r.
do poziomu 39,2%) i systematycznie, osiggajac pierwszy punkt
kulminacyjny w lipcu 2022 r. (55,3%) i nastepny w lutym 2023 r. (68,5%).
W marcu 2023 r. (dane niepetne) udziat ten wynidst prawie 56%.
Graficznie zostato to przedstawione na ponizszym wykresie.
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Wykres nr 23
Liczba i udziat zgonéw wsréd oséb zaszczepionych (V) i niezaszczepionych (UV)
w okresie od 2.01.2021 do 23.03.2023 (CeZ)

tys. [68,5%]
14 70%
12 60%
10 50%
8 40%
6 30%
4 20%
2 10%

T ||:: WMV VI VIV B X X X 1 N W N VM VIV D X o0 x|t omm
2021 2022 2023
B liczba zgonow V liczba zgondw UV~ — % zgonow V

Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

Zgony o0sOb zaszczepionych nastepowaty gtéwnie do 90 dni po
szczepieniu (31,4%) i od 180 do 270 dni (30,6%) oraz po przyjeciu ,petnej
dawki” (62%). Przedstawiajg to dwa ponizsze wykresy:

Wykres nr 24
Zgony z powodu COVID-19 0sbéb zaszczepionych - liczba dni od szczepienia (CeZ)

5,4%
>360 dni

14,5%
270-360dni 0-90 dni
Liczba dni
od szczepienia (CeZ)
30,6% 18,2%
180-270 dni 90-180 dni

Zrédto: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).
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Wykres nr 25
Zgony z powodu COVID-19 oséb zaszczepionych - liczba dawek (CeZ)

159 (0,9%)

druga przypominajgca 11373 (62,0%)

petna

343 (1,9%)

uzupetniajgca | OO :

2 700 (14,7%) Liczba dawek

przypominajaca szczepienia (CeZ)

3780 (20,6%)
jédna

Zrédio: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane).

Poréwnanie danych z obu zrédet: CeZ (90 172) a danymi OWiID (90 174)
wykazato réznice o dwie osoby zmarte. Do dalszej analizy przyjeto zatem
dane CeZ w zakresie dziennej liczby zgonéw w podziale V/UV, dane OWiD
w zakresie skumulowanej dziennej liczby 0s6b zaszczepionych i odsetka
0s06b zaszczepionych w populacji oraz dane wyliczone (wtasne) w zakresie
skumulowanej dziennej liczby oséb niezaszczepionych.

Bezwzgledng dzienng liczbe oséb zmartych w podziale na zaszczepione
(V) i niezaszczepione (UV) odniesiono do populacji oséb w podziale na V
i UV na milion i w ten sposéb wyliczono dla kazdego dnia wskazniki dla
obu grup (dane wzgledne).

Analiza danych (wartosci wzgledne) wykazata, ze liczba o0s6b
zaszczepionych w liczbie zgonéw z powodu COVID-19, po osiggnieciu
punktu kulminacyjnego 13 kwietnia 2021 r. (40,7) zmniejszata sie i od
pazdziernika 2021 r. byla nizsza od liczby zmartych, ktérzy nie byli
zaszczepieni. Kulminacja dla grupy UV nastgpita 28 grudnia 2021 r. (33,6).
Wartos$¢ ta byta jednak nizsza od najwyzszej wzglednej dziennej liczby
zgondw 0s06b zaszczepionych w kwietniu 2021 r. Prezentuje to ponizszy
wykres, w ktérym ujeto dane od 17 stycznia 2021 r. (dla tego dnia
zaraportowane sg pierwsze dane nt. liczby oséb w petni zaszczepionych
wedtug OWiD):
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Wykres nr 26
Zgony (V/UV) na milion - od 17 stycznia 2021 r. do 23 marca 2023 r.

45 : b

40,7
40 131V 2021 Issl.
35 33,6
28 X1l 2021

Al Frespppe ey 1 |
I nom W v VIiVIviE X X X Xn| (U | Y (" VAN N 11 I - S I (| nom

2021 2022 2023
liczba zgonow / 1 min osob:
M zaszczepionych (V) niezaszczepionych (UV)

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych CeZ (Otwarte Dane) oraz Our World in
Data.

NIK dokonata analizy danych GUS3® o zgonach z ogétu przyczyn w catej
populacji oraz w poszczegdlnych grupach wiekowych, w przedziatach
10-letnich, w latach 2020-2022 z uwzglednieniem stanu ludnosci
w poszczegblnych przedziatach wieku. Wyliczone w oparciu o te dane
wspotczynniki zgonows®' dla catej populacji oraz dla oséb od 41 do 80
roku zycia podano w ponizszej tabeli.

380 [1] Liczba ludnosci w przedziatach wiekowych. Informacja w postaci spakowanych plikéw
ZIP, dostepna na stronach GUS poprzez wyszukiwarke internetowg (np. pod hastem ,gus
ludnosc stan i struktura 2022", plik https://stat.gov.pl/download/gfx/portalinformacyjny
/pl/defaultaktualnosci/5468/6/34/1/ludnosc.stan_i_struktura_31.12.2022.zip za 2022 r.),
po rozpakowaniu dane odnajdujemy w skoroszycie ,tabela0O1.xIsx". [2] Zgony z og6tu
przyczyn w przedziatach wiekowych: http://stat.gov.pl/download/gfx/portalinformacyjny
/pl/defaultaktualnosci/5468/38/3/1/zgony_wg_miesiecy_zgonu_i_wieku_2015-2023.xIsx.

381 Postugujac sie metodologia GUS (por. https://stat.gov.pl/metainformacje/slownik-
pojec/pojecia-stosowane-w-statystyce-publicznej/3960,pojecie.html), na  potrzeby
analizy NIK wyliczono wspoétczynniki zgondw: [1] jako iloraz liczby zgonéw w danym roku
do Sredniej liczby ludnosci z tego okresu, [2] w odniesieniu do 10-letnich przedziatow
wieku, [3] uzyto liczebnikdéw naturalnych (przedzialy lat 1-10, itd.), [4] wspdtczynnik
zgonow odniesiono do 100 os6b i wyrazono w procentach, dalej: wspotczynnik (odsetek)
zgondw.
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Tabelanr 8
Wspotczynnik (odsetek) zgondw dla populacji ogélnej oraz grup wiekowych od 41
do 80r.z.

Wspolczynnik (odsetek) zgondw
w poszezegdlnych latach [%]

2020 ﬁ 2022
Ogclny dla catej populacji 1,25 H 119
41-50 0,28 ﬂ 0.27
51-60 0,76 0.69
W przedziatach
wiekowych
&1-70 1.84 1.n

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS.

Wyboru przedziatéw wiekowych z zakresu 41-80 lat dokonano wediug
nastepujacych kryteriéw: [1] objecie tych grup wiekowych szczepieniami
w 2021 r., [2] poczawszy od przedziatu wiekowego, w ktéorym w 2021 r.
nastepuje wzrost wartosci wspoétczynnika zgondéw o co najmniej 10%,
[3] skonczywszy na przedziale wiekowym, w ktérym liczba ludnosci
(wynoszaca w poszczegblnych przedziatach od prawie 6 min w grupie
wiekowej 41-50, do ponad 3 min w grupie wiekowej 71-80) nie maleje
o wiecej niz 50%, w poréwnaniu z liczebnos$cig poprzedniej 10-letniej
grupy wiekowej. W ten sposéb zidentyfikowano - dla celéw dalszego
badania - wspotczynniki zgondéw najwyzsze w poszczegélnych latach
epidemii COVID-19 oraz grupach wiekowych.
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Nastepnie, na podstawie danych: MZ382, z bazy PESEL383 | GUS38
zestawiono - w ujeciu miesiecznym: [1] skumulowang3®> liczbe oséb

co najmniej jednokrotnie zaszczepionych przeciw COVID-19 w latach
2021-2023 (do 31 maja), [2] odsetek takich os6b w catej populacji,
[3] liczbe zgondw wsréd takich osoéb, [4] odsetek zgondw takich oséb

w tacznej liczbie zgondw. Przedstawia to ponizsza tabela.

382

383

384

385

Dane uzyskane w trakcie kontroli 1/23/001/KZD w zakresie zaewidencjonowanych
szczepien w Systemie P1 (eKS), obejmujace okres od 1 stycznia 2021 r. do 15 czerwca
2023 r. Analizy prowadzono w zakresie petnych miesiecy, a wiec z wykorzystaniem
danych o szczepieniach do korica maja 2023 r.

Dane uzyskane w trakcie kontroli 1/23/001/KZD w zakresie zaewidencjonowanych
zgonow w Systemie PESEL, obejmujace okres od 1 stycznia 2021 r. do 13 czerwca 2023 r.
Analizy prowadzono w zakresie petnych miesiecy, a wiec z wykorzystaniem danych
o zgonach do konca maja 2023 r.

[1]1 taczna liczba ludnosci w ujeciu miesiecznym: https://ssgk.stat.gov.pl/Ludnosc.html
pod linkiem ,Tabl. 01. Podstawowe wskaZniki”. [2] taczna liczba zgondéw w ujeciu
miesiecznym:  https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/zgony-wedlug-
miesiecy,38,4.html pod linkiem ,Zgony wedtug miesiecy”, tablica ,Zgony wedtug miesiecy
zgonu i wieku".

Skumulowana liczba 0séb co najmniej jednokrotnie zaszczepionych, przypadajaca na
koniec danego miesigca, zostata wyliczona jako suma liczby oséb, ktére przyjety pierwsze
szczepienie w tym miesigcu oraz wszystkich takich oséb w miesigcach poprzednich
(przyjmujac stan poczatkowy = 0 za miesigc grudzien 2020 r.).
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Tabelanr9

Zestawienie skumulowanej liczby oséb co najmniej jednokrotnie zaszczepionych
(kol. 1), liczby zgondéw wsrdd takich oséb (kol. 4) oraz odpowiadajgcych
im wartosci odniesienia (kol. 2 i 5) i wartosci wzglednych (procentowych,
odsetkowych - kol. 3'i 6)

1 2 3 4 5 ]
cosaoi | 2
Comaosn et TS USSR M o
Okras conajmniej wg GUS zaszczepionych conajmniej w Cabe zaszczepionych
1-kratnia [tys. cscb] wcaha) 1-kromie populaci wiaczng]
zaszczaplonych populaji zaszczeplionych wg GUS liczhie zgondw
fkol. T /kal. 2) ikal. 4/ kol. 5)
1 93 082 38072 2,6% 327 48 698 0.7%
1l 219175 33 058 hE% 2181 39820 5,5%
in 4279614 3a 036 11.3% 5262 51094 10,3%
L} B 313992 38009 23,5% 9988 54575 183%
v 13789176 37996 36.3% 12145 40 B6T 29.7%
v 17026075 37930 A4, 8% 1334 35050 39,7%
o Wil 18 435 464 37984 48,5% 15593 I3 886 46,0%
Wil 19375074 37979 51.0% 16598 32986 50,3%
Ix 19908 319 37975 52.4% 18128 33970 53.4%
X 20300722 37 966 53.5% 20674 38840 53.2%
¥l 20902 555 37943 55,1% 23607 49 379 47,8%
kil 217136596 37908 57.3% 27816 60 312 46,1%
1 22341 382 3ITasd 59.0% 24691 48 124 51.3%
1l 22534367 37 Bbb 59,5% 22610 41336 54, 7%
in 22 593 001 37852 59.7% 23 6EOD 35801 59,5%
v 22618049 Erg-Lil 59.8% 22636 36621 £1,8%
v 22636 400 37833 59,8% 22107 34505 64.1%
v 23646 684 37 BIT 59,%% 21 280 33150 64,2%
2023
wi 22 660455 37823 59,%% 21720 33388 B5,1%
Wil 22679377 37als 60,0% 22593 34893 64,7%
Ix 22692149 37807 60.0% z2m 34554 64.4%
X 22 700 644 37795 60.1% 23919 37009 64.6%
Xl 22 705 BES 377BL B0,1% 21980 33523 b5,6%
bl 22 709652 37 Thh 60,1% 27542 41 L4 66,4%
1 22713963 37750 60,2% 26950 40 952 65,8%
1l 22716125 Erir s &0,2% 216592 32671 &6, 4%
23 (W 228022 IrTIT &0,2% 24165 36679 b5,%%
L} 22719305 Eri b 60,2% 21959 33078 66,4%
W 22719903 37 707 60.3% 22137 32 9% £7,.2%

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS, MZ i bazy PESEL.

Analiza wykazata, ze odsetek zgondw wsrdd oséb zaszczepionych, juz we
wrzesniu 2021 r. (53,4%) po raz pierwszy przekroczyt odsetek oséb
zaszczepionych w populacji ogélnej (52,4%). Ponownie nastgpito to w
kwietniu 2022 r. (61,8% wobec 59,8%, rdéznica dwoch punktéw
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procentowych) i do maja 2023 r. zjawisko miato tendencje rosnaca
(67,2% wobec 60,3%, réznica blisko siedmiu punktéw procentowych).

Powyzsza wstepna analiza wskazata na celowos$¢ prowadzenia dalszych
uszczegbtowionych badan na podstawie ww. danych z bazy PESEL
i danych MZ, w maksymalnym okresie obserwacji, tj. od stycznia 2021 r.
do maja 2023 r.38,

W kolejnym kroku dokonano analizy poziomu zaszczepienia kolejnymi
dawkami produktéw leczniczych oraz zgondw, w kilku interwatach czasu
od chwili przyjecia ostatniego szczepienia, tj. przed uptywem 14, 30, 90,
180, 270§ 365 dni.

Tabelanr 10
Poziom zaszczepienia kolejnymi dawkami produktéw leczniczych oraz zgonéw od
chwili przyjecia ostatniego szczepienia

! : 3 4 5 8 7 8 8 10
ostatnia licrba oedh
dawka  zaszerepionychw okresie: liczba dni od cstatniego szcrepienia do zgonu odsetek
prayjgta ZRoncw
. .
PrEEZ gy piz021- 01012021 dckhls i
dang  gyneamen 39082032 do 14 do 30 do 50 do 180 do 270 do3gs | (kal3/
asabe - A kod. 3y
1 2 340 531 2294524 4581 134493 TaTa 35 247 41 575 44 496 2078
2 g8 443 B 694 88s 3588 10202 41 610 a7 a0 151 339 186 268 214%
k' BE38 B3 B415 895 2072 5996 5 761 &1 745 G824 134 531 1,60%
r] 2738 961 70127 a5 120 549 1487 2649 3811
5 3114 B
&
7 1
Raremn Z2TI9903 19475438 ITi 167
Wspdhczynnik zgondw w calej populagji, w 2021 r. (%) 1,36%

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS, MZ i bazy PESEL.

Dane dotyczace szczepien do korica maja 2022 r. (kol. 3) zostaty
zestawione z danymi o zgonach z ogdtu przyczyn do konca maja 2023 r.
(kol. 9) w celu ustalenia liczby zgonéw w okresie obserwacji jednego roku
wsrod oséb, ktére poddaly sie szczepieniu.

(*) Wspotczynnik (odsetek) zgondw z ogdtu przyczyn w okresie do 365 dni
od ostatniego szczepienia (kol. 9) zestawiono ze wspotczynnikiem
zgondéw dla catej populacji za 2021 r., ktory byt najwyzszy w latach
2020-2022 (por. Tabela nr 8).

38 Dalej: okres obserwacdji.
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Analiza wykazata, ze dla trzech pierwszych dawek szczepionki, poziom
zgondw byt wiekszy od wspétczynnika wyliczonego na podstawie danych
GUS, maksymalnie 0 57% (2,14% wobec 1,36%).

Powyzsza  analiza  skionita do  przeprowadzenia  dalszych
uszczegodtowionych badan - w okresie obserwacji do jednego roku od
chwili przyjecia ostatniego szczepienia (365 dni) i z ograniczeniem do
subpopulacji oséb, ktére do 31 maja 2022 r. zostaly poddane 1-3
szczepieniom i stanowity 99,64% wszystkich oséb zaszczepionych do
31 maja 2023 r.: (19 475 438 - 70 127 - 8) / 19 475 438.

Nastepnie poréwnano liczbe i wspétczynnik zgonédw w przedziatach
wieku od 41 do 80 r.z. (por. Tabela nr 8). Wyniki zawiera ponizsza tabela.

Tabela nr 11
Liczba i wspotczynnik zgondw wsréd oséb zaszczepionych, w wybranych grupach

wiekowych
1 2 3 4 5 & 7 2 2 w
. . . udzial wybranych grup wiskowych

liczha osdb zaszczepionych do 31.05.2022 w szczepieniach d anych do 31.05.2022
ostatnie 41-50lat  51-60lat 61-70 lat T1-20 lat
szcrepienie Opcham 41.500at 5160 lat 61-Tolae Ti-800at (kol. 3./ (kel. 4 ¢ kol .5/ (kol. &4
danej osoby kol. 2) kol. 2} ol 2) kol. Z)
i 3 X4 524 482 75T 265 963 180952 SE 091 2% 12% T p- 1
2 BE4BE4 1527560 107G G4S 944906 471 106 8% 12% 1% 5%
3 B415 895 1495621 1503174 1794496 1146122 8% 1% 21% 14%

Razem 19405303 3505538 2845782 2900354 1673396

1 n 12 13 14 15 16 7 12 1

odsetek zgondw 2 ogblu przyczyn, do 365 dni po
liczba cadb zaszczepionych | zmarfych z ogddu preyezym szcrepieniu (do 31.05.2023) wirdd oedb, ktdre
do 365 dni po soczepieniu (do 31.08.2023) przyjely ostatnie sxcrepienie do 31.05.2022
wwybranych grupach wiekowych

estatnie 41501t 5060kt G1-TOlat  Ti-B0lat
szczepienie Ugc'ﬂ-nm 41.50 lat 5160 lat 6170 lat T1:80 lat (kol. 12/ (ol 137 (kod. 144 (kol 15/
danej osaby kel. 3) kal. 4} kol 5) kol. &)
1 46 495 2793 4562 17254 11045 0,50% 1.72% 6,59% 19,65
2 186 268 5646 12826 EL R ] 45936 0,37 1.19% 411% 10,609
3 134 531 2803 7814 281 41 368 0,19% 0,57% 1.57% 6%

Wapdiczynnik zgontw weybranych grupach wiskowych, w 3021 r. (4

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS, MZ i bazy PESEL.
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(*) Odsetek zgondw z ogdtu przyczyn, w okresie obserwacji do 365 dni od
ostatniego szczepienia (kol. 16-19), zestawiono ze wspotczynnikami
zgonow w tych samych grupach wiekowych, wyliczonymi za 2021 r. na
podstawie danych GUS (por. Tabela nr 8). Odniesiono sie do
wspotczynnikdw za 2021 r., poniewaz byty najwyzsze sposréd lat 2020-
2022.

Analiza wykazata, ze poziom zgondw dla grup wiekowych z przedziatu 41-
80 lat w skrajnym przypadku byt 4,7 razy wyzszy niz odpowiadajgcy mu
wspotczynnik wyliczony na podstawie danych GUS (19,69% wobec 4,19%
w grupie wiekowej 71-80 lat, dla pierwszej dawki).

Uwzgledniajgc wyniki powyzszych badan oraz przyjmujac, ze numer serii
produktu leczniczego to najwyzszy poziom szczegétowosci badanych
zjawisk3®” przeprowadzono docelowg analize, dotyczacg zgondéw wsréd
0soOb, ktére zostaty zaszczepione poszczegdlnymi seriami produktéw
leczniczych, w Scisle okreslonej sekwencji®®. Analize zawezono wstepnie
do scenariuszy spetniajgcych nastepujgce kryteria: [1] obejmowaly co
najmniej 1000 osdb, [2] dotyczyty przedziatu wieku 41-80 lat (por. Tabela
nr 8), [3] sktadaty sie z sekwencji jednego lub dwdch szczepien.
Wyodrebniono 858 takich scenariuszy.

Nastepnie, w celu dalszego zawezenia proby badawczej przyjeto
nastepujace warunki: [1] liczba szczepien wykonanych w danym
scenariuszu, w przynajmniej jednej z czterech grup wiekowych z zakresu
41-80 lat, wyniosta nie mniej niz 10% wszystkich szczepien
zrealizowanych w catej populacji, [2] odsetek zgondw w przynajmniej
jednej z tych grup wiekowych (41-80 lat) byt co najmniej 10-krotnie
wiekszy, niz odpowiadajacy mu wspotczynnik zgondéw wyliczony na
podstawie danych GUS w 2021 r. (por. kol. 16-19 w ostatnim wierszu
Tabeli nr 11) oraz [3] liczba zgondéw w obu grupach wiekowych z zakresu
51-70 lat, wynosita nie mniej niz 30 osdb. Takie zatozenia spetniaty 22
scenariusze, ktéore dotyczyly oséb zmartych po zaszczepieniu jedna
dawkg szczepionki (14 scenariuszy) lub dwiema dawkami (osiem
scenariuszy). Wyniki zawiera ponizsza tabela.

387 Por. objasnienie na stronie internetowej NIZP PZH ,Dlaczego szczepionki wytwarzane sg
w seriach?”, https://szczepienia.pzh.gov.pl/fag/dlaczego-szczepionki-wytwarzane-sa-w-
seriach/ oraz artykut pt. Szczepionki mialy is¢ do utylizacji. Dostato je 800 oséb. Trwa
sledztwo. Do tej pory przestuchano 1 tys. oséb, opublikowany w Gazecie Lubuskiej

w styczmu 2020 r., https: //gazetalubuska pl/lubuskie- szczeplonk| mlaly isc-do- utyhzac

14706281 (dostep 23 czerwca 2025 r.).

388 Dalej: scenariusz szczepienia lub scenariusz. Np. dwie dawki pochodzace z réznych serii
produktu leczniczego, przyjete w odstepie kilku tygodni, a nastepnie (np. po szesciu
miesigcach) dawka przypominajgca pochodzaca z innej serii produktu (tego samego lub
innego producenta). Informacje o numerach serii szczepionek przeciw COVID-19,
przyjetych do obrotu przez RARS i wydanych do PS, uzyskano w zwigzku z kontrolg
1/23/003/KZD.
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Tabelanr 12

Odsetek zgondéw wsréd oséb w wieku 41-80 lat, ktére zostaty zaszczepione

wedtug okreslonego scenariusza

przedzial
wiekowy

41-50

wiyliczony dla danego scenariusza

Scenariuss
1 G4
2 62
3 49
4 7
5 1.5
& 0
7 X
B 56
g 62
10 98
1 54
iz a5
12 54
14 65
15 13
16 13,6
17 15,0
1@ 56
19 54
) 39
b3 £
2 3

51-60

&1-70

odsetek Tgondw [

10,2

10.9

12,8

8,0

65

E0D

56

18,3

17.0

20,6

18,4

127

e

1,2

e

12,8

5.8

LA

7.9

243

243

14

Rt

245

ang

na

241

234

6318

ng

242

14.0

333

g2

oo

54

226

186

a7

123

T80

£k

ELE:]

283

219

175

194

41-50

51-60

170

M-80

ile razy cdsetek rgondw z 2021 roku |

odsetek rgondw wyliczony dla danego scenariusza?

zostal prrekroczony proez

"\"

X7

224

50

1

a7

ni

X214

128.5

174

273

175

127

10.3

107

126

T4

69

226

2.0

12,0

1.2z

9.8

12,2

148

10,0

69

16,3

177

47

125

1.1

9.1

T2

6,0

Zrédfo: opracowanie wiasne NIK na podstawie danych GUS, MZ i bazy PESEL.

10,2

85

80

14,8

12,4

13,8

EL]

4,2

12,6

36

36

36

£

07

123

7.4

58

52

43

45

Z powyzszej tabeli wynika, ze w skrajnym przypadku (scenariusz 10)

wspotczynniki zgondéw dla populacji zaszczepionej przeciw COVID-19

wedtug tego scenariusza, przekroczyty ponad 128, 68, 31 i 12 razy,

odpowiadajace im wspotczynniki zgondw w 2021

(4,19%).
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6.5. WYKAZ AKTOW PRAWNYCH DOTYCZACYCH KONTROLOWANE] DZIALALNOSCI

Ustawy

1. Ustawa z dnia 2 kwietnia 1997 r. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej
(Dz.U. Nr 78, poz. 483, ze zm.).

2. Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panistwowej Inspekcji Sanitarnej
(Dz. U. z 2024 r. poz. 416).

3. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U.z 2024 r. poz. 1287, ze zm.).

4, Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z2025r. poz. 750, ze zm.).

5. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146,
zezm.).

6. Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1557,
zezm.).

7. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581).

8. Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2024 r. poz. 924, ze zm.).

9. Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U.
22024 r. poz. 534).

10.Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
22023 r. poz. 1223, ze zm.).

11.Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
z2025r. poz. 450, ze zm.).

12.Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, ze zm.).

13.Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U.z 2023 r. poz. 1587,
ze zm.).

14.Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U.
22024 r. poz. 1670, ze zm.).

15.Ustawa z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji
kryzysowych (Dz. U. z 2025 r. poz. 764).
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16.Ustawa z dnia 17 grudnia 2020 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U.
22024 r. poz. 1598, ze zm.).

17.Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605, ze zm.).

Prawo UE 18.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004
zdnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L

136 2 30.04.2024, str. 1, ze zm.).

19.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,
str. 1, ze zm.).

20.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia
14 czerwca 2021 r. w sprawie ram wydawania, weryfikowania
i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku
testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID) w celu utatwienia swobodnego przemieszczania
sie w czasie pandemii COVID-19 (Dz. Urz. UE L 211 z 15.06.2021, str. 1,
ze zm.) - obowigzywato od 1 lipca 2021 r. do 30 czerwca 2023 r.

21.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/1034
zdnia 29 czerwca 2022 r. dotyczace zmiany rozporzgdzenia (UE)
2021/953 w sprawie ram wydawania, weryfikowania i uznawania
interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu
i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID) w celu utatwienia swobodnego przemieszczania
sie w czasie pandemii COVID-19 (Dz. Urz. UE L 173 2 30.06.2022, str. 37).

22.Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r.
w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi wchodzgcych w zakres rozporzgdzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. U. UE L 92
2 30.03.20086, str. 6).

Rozporzadzenia 23.Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 17 pazdziernika 2019 r.
Rady Ministréw w sprawie reorganizacji Instytutu Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia
Stefana Kardynata Wyszynskiego oraz nadania Instytutowi statusu

panstwowego instytutu badawczego (Dz. U. poz. 2177).

24.Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie
szczegoOtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2269) -
i kolejne.
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25.Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 31 marca 2020 r. w sprawie
ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku
z wystgpieniem stanu epidemii (Dz.U. poz. 566, ze zm.) - i kolejne.

26.Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 8 grudnia 2020 r. w sprawie
ustanowienia Petnomocnika Rzagdu do spraw narodowego programu
szczepienn ochronnych przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 (Dz. U.
poz. 2191) - obowigzywato od 9 grudnia 2020 r. do 15 maja 2022 r.

27.Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 27 maja 2021 r. w sprawie
nadania Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego -
Panstwowemu Zaktadowi Higieny statusu panstwowego instytutu
badawczego (Dz. U. poz. 1142).

28.Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 25 marca 2022 r. w sprawie
ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku
z wystgpieniem stanu zagrozenia epidemicznego (Dz.U. poz. 679, ze
zm.) - i kolejne.

29.Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 13 maja 2022 r. w sprawie
zniesienia Petnomocnika Rzadu do spraw narodowego programu
szczepienn ochronnych przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 (Dz. U.
poz. 1026) - weszto w zycie 16 maja 2022 r.

30.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich (Dz. U.
Nr 104, poz. 1108) - obowigzywato do 13 kwietnia 2023 r.

31.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania
z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U.
22022 r. poz. 969).

32. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie
wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego
i tresci ulotki (Dz. U. z 2020 r. poz. 1847).

33. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteridw ich
rozpoznawania (Dz. U. z 2024 r. poz. 138).

34.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 czerwca 2011 r. w sprawie
formularza oswiadczenia o braku konfliktu intereséw (Dz. U. z 2011 r.
Nr 114 poz. 665).

35.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z
2023 r. poz. 870, ze zm.).

211



Zataczniki

36.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2014 r.
w sprawie systeméw wymiany informacji w zakresie dotyczgcym zadan
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 226).

37.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287).

38.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie
ogdélnych warunkéw umow o udzielanie swiadczenh opieki zdrowotnej
(Dz. U.z 2025 r. poz. 400, ze zm.).

39.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie
rezerwy szczepionek oraz innych immunologicznych produktéow
leczniczych, stosowanych w razie wystapienia zagrozenia
epidemicznego lub epidemii (Dz. U. z 2023 r. poz. 502).

40.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie
rodzajéw elektronicznej dokumentacji medycznej (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1851, ze zm.).

41.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r.
w sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwigzku
zbadaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. poz. 1994) -
obowigzywato do 13 kwietnia 2023 r.

42.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2019 r. w sprawie
zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez
Swiadczeniodawcow, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do
finansowania $wiadczen ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 610, ze zm.).

43.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie
zgtaszania podejrzen i rozpoznan zakazen, chordb zakaznych oraz
zgonéw z ich powodu (Dz. U. z 2023 r. poz. 1045).

44.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2019 r. w sprawie
zgtaszania dodatnich wynikdw badan w kierunku biologicznych
czynnikéw chorobotwdrczych u ludzi (Dz. U. poz. 2465) - obowigzywato
do 26 czerwca 2020 r.

45.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie
katalogu odpadodw (Dz. U. poz. 10).

46.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2020 r. w sprawie
zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2 (Dz. U. poz. 325, ze zm.).

47.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2020 r. w sprawie
ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia
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epidemicznego (Dz. U. poz. 433, ze zm.) - uchylone z dniem 20 marca
2020r.

48.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie
ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U.
z 2022 r. poz. 340) - uchylone z dniem 16 maja 2022 r.

49.Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie
rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. z 2024 r. poz. 798, ze zm.).

50.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2020 r. w sprawie
Krajowego Rejestru Pacjentéw z COVID-19 (Dz. U. z 2023 r. poz. 270,
zezm.).

51.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2020 r. w sprawie
zgtaszania wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikéw
chorobotwérczych u ludzi (Dz. U. poz. 1118) - obowigzuje od
27 czerwca 2020 r.

52.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie
metody zapobiegania COVID-19 (Dz. U. z 2023 r. poz. 2072).

53.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 kwietnia 2021 r. w sprawie
kwalifikacji oséb  przeprowadzajagcych badania  kwalifikacyjne
i szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 (Dz. U.z 2022 r. poz. 1410).

54.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2022 r. w sprawie
odwotania na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U.
22022 r. poz. 1027).

55.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2022 r. w sprawie
ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia
epidemicznego (Dz. U. z 2022 r. poz. 1028) - obowigzywato
do 30 czerwca 2023 r.

56.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 14 czerwca 2023 r. w sprawie
odwotania na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu zagrozenia
epidemicznego (Dz. U. poz. 1118).

57.0bwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 lutego 2020 r. w sprawie
wykazu jednostek organizacyjnych podlegtych Ministrowi Zdrowia lub
przez niego nadzorowanych (M. P. poz. 246) - i kolejne.

58.Zarzadzenie Nr 205 Prezesa Rady Ministréw z dnia 6 listopada 2020 r.
w sprawie utworzenia Rady Medycznej do spraw COVID-19 przy
Prezesie Rady Ministrow (brak publikacji).

59.Zarzadzenie Nr 23 Prezesa Rady Ministréow z dnia 15 marca 2021 r.
w sprawie nadania statutu Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych
(M.P. poz. 281).
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60.Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie
powotania Zespotu do spraw zapobiegania i zwalczania zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (Dz. Urz. MZ Nr 13, poz. 75, ze zm.).

61.Zarzagdzenie Ministra Zdrowia z 30 sierpnia 2019 r. w sprawie
powotania Zespotu ds. Szczepiert Ochronnych (Dz. Urz. MZ poz. 66,
zezm.).

62.Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2020 r. w sprawie
Centrum e-Zdrowia (Dz. Urz. MZ poz. 42, ze zm.) - z dniem 4 czerwca
2020 r. Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
w Warszawie (dalej: CSIOZ) nadano nazwe CeZ. Nazwg CSIOS mozna
byto sie postugiwac do 31 grudnia 2020 r.

63.Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2020 r. w sprawie
powotania Zespotu do spraw opracowania strategii dziatan zwigzanych
ze zwalczaniem epidemii COVID-19 (Dz. Urz. MZ poz. 54, ze zm.) -
obowigzywato do 29 wrzesnia 2020 r.

64.Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2020 r. w sprawie
powotania Zespotu do spraw zakupu szczepionki na COVID-19
(Dz. Urz. MZ poz. 59) - obowigzywato do 31 marca 2021 r.
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6.6. WYKAZ INNYCH ZRODEE WYKORZYSTANYCH W INFORMAC)!I

6.6.1. ARTYKULY NAUKOWE | PRASOWE

1. A.Borek, Spdr o szczepionki z firmg Pfizer. O jokq kwote chodzi?, ,Gazeta

Prawna”, 8 grudnia 2023 r., https://www.gazetaprawna.pl/wiadomosci
/kraj/artykuly/9377074,spor-o0-szczepionki-z-firma-pfizer-o-jaka-

kwote-chodzi.html (dostep 7 marca 2025r.)

2. E. Brzozowska, Tajne dane o cenach szczepionek na COVID-19 wyciekty
do sieci, serwis Medonet, 18 grudnia 2020 r., https://www.medonet.pl

/porozmawiajmyoszczepionce/szczepionka-na-covid-19,tajne-dane-o-

cenach-szczepionek-na-covid-19-wyciekly-do-sieci,artykul,
15283267.html (dostep 4 marca 2025 r.).

3. S. Czarnow, Miedzy stanem epidemii a stanem kleski Zywiotowej -
COVID-19 a niektdre prawa cztowieka, w ,Radca Prawny. Zeszyty
Naukowe”, nr 3 (28)/2021, KIRP, Warszawa 2021 r., https://kirp.pl/wp-
content/uploads/2021/12/radca-nr28-net.pdf (dostep 16 maja
2025r.).

4. Dr Szutdrzynski: umiera ponad 50 proc. 0sob, ktére trafiajg na oddziat
intensywnej terapii, serwis Puls Medycyny, 21 grudnia 2021 r.,

https://pulsmedycyny.pl/medycyna/choroby-zakazne/dr-szuldrzynski-
umiera-ponad-50-proc-osob-ktore-trafiaja-na-oddzial-intensywnej-

terapii (dostep 4 kwietnia 2025 r.).

5. J. Galewski, Wiemy kto w PGE Ekstralidze bedzie promowac szczepienia.
Wielu chetnych, a wsréd nich gwiazda ligi i prezes klubu, portal WP.pl,
19 stycznia 2021 r., https://sportowefakty.wp.pl/zuzel/919745/zuzel-

wiemy-kto-w-pge-ekstralidze-bedzie-promowac-szczepienia-wielu-

chetnych-a-w (dostep 20 marca 2025 r.).

6. R. Horbaczewski, UchodZcy z Ukrainy nie muszq sie rejestrowac
w punktach recepcyjnych, serwis Prawo, 28 lutego 2022 r.,
https://www.prawo.pl/samorzad/uproszczenia-graniczne-dla-
uchodzcow-z-ukrainy,513674.html (dostep 18 kwietnia 2025 r.).

7. L. Jakubiak, Spdr o niezaptacone szczepionki. , To tak, jakby Pfizer wtozZyt
te pienigdze na wysoko oprocentowang lokate”, serwis Rynek Zdrowia,

30 stycznia 2024 r., https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Spor-o-
niezaplacone-szczepionki-To-tak-jakby-Pfizer-wlozyl-te-pieniadze-na-

wysoko-oprocentowana-lokate,254496,6.html (dostep 7 marca
2025r.).

8. R.Jaroszuk, System GISCOVID-19 - wsparcie administracji publicznej
w walce z pandemiq koronawirusa, serwis ArcanaGlS, wrzesien 2020 r.,
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https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Spor-o-niezaplacone-szczepionki-To-tak-jakby-Pfizer-wlozyl-te-pieniadze-na-wysoko-oprocentowana-lokate,254496,6.html

Zataczniki

https://www.arcanagis.pl/system-giscovid-19-wsparcie-administracji-

publicznej-w-walce-z-pandemia-koronawirusa/ (dostep 24 marca
2025r.).

9. ). Karwelis, Dystrybucja autorytetu, ,Do Rzeczy", 14 stycznia 2024 r.,
https://dorzeczy.pl/kraj/536973/co-sie-stalo-za-autorytetami-z-
czasow-pandemii-covid-19.html (dostep 26 lutego 2025 r.).

10.K. Klinger, G. Osiecki, T. Zétciak, Szczepionki jadq z Polski na Wschéd,
.Dziennik Gazeta Prawna”, 13 lipca 2021 r., https://serwisy.
gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/8208328,szczepionki-z-polski-
partnerstwo-wschodnie-ukraina-gruzja.html (dostep 4 marca 2025 r.).

11.K. Kolany, Wielka dziura budzetowa, gigantyczne potrzeby poZyczkowe
panstwa. A dla nas podwyzka podatkéw?, serwis Bankier, 30 sierpnia
2023 r., https://www.bankier.pl/wiadomosc/Wielka-dziura-budzetowa-
i-gigantyczne-potrzeby-pozyczkowe-panstwa-8602112.html (dostep
16 maja 2025 r.).

12.). Mitkowski, Szczepionki miatly is¢ do utylizacji. Dostato je 800 0séb. Trwa
sledztwo. Do tej pory przestuchano 1 tys. oséb, Gazeta Lubuska,
10 stycznia 2020 r., https://gazetalubuska.pl/lubuskie-szczepionki-
mialy-isc-do-utylizacji-dostalo-je-800-osob-trwa-sledztwo-do-tej-pory-
przesluchano-1-tys-osob/ar/c1-14706281 (dostep 23 czerwca 2025 r.).

13.K. Nocun, Nowa umowa KE z Moderngq. Polska zamowi szczepionki tylko
w razie potrzeby, serwis Bankier, 6 lutego 2025 r.,
https://www.bankier.pl/wiadomosc/Nowa-umowa-KE-z-Moderna-

Polska-zamowi-szczepionki-tylko-w-razie-potrzeby-8888006.html
(dostep 7 marca 2025 r.).

14.Nowa definicja przypadku COVID-19, serwis Medycyna Praktyczna,
1 listopada 2020 r., https://www.mp.pl/covid19/covid19-
aktualnosci/250568,nowa-definicja-przypadku-covid-19 (dostep
17 kwietnia 2025 r.).

15.). Ojczyk, Ukrainicy zwolnieni z kwarantanny i z prawem do szczepienia
i bezptatnych testow, serwis Prawo, 25 lutego 2022 r., https://www.
prawo.pl/zdrowie/ukraincy-zwolnieni-z-kwarantanny-moga-sie-
szczepic-i-testowac,513686.html (dostep 18 kwietnia 2025 r.).

16.). Oworuszko, Polska przekazata prawie 15 min szczepionek przeciwko
COVID-19, portal Interia.pl, 3 grudnia 2021 r., https://wydarzenia.
interia.pl/koronawirus/news-polska-przekazala-prawie-15-min-
szczepionek-przeciwko-covid-,nld,5684699 (dostep 4 marca 2025 r.).

17.Pfizer i Moderna podnoszq ceny szczepionek, serwis Business Insider,
2 sierpnia 2021 r., https://businessinsider.com.pl/wiadomosci/ceny-
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szczepionek-na-covid-19-pfizer-i-moderna-w-gore/zm64ttf (dostep
4 marca 2025r.).

18.Pfizer kontra Polska. W brukselskim sqgdzie odbyta sie pierwsza rozprawa,
serwis Bankier, 5 grudnia 2023 r., https://www.bankier.pl/

wiadomosc/Pfizer-kontra-Polska-W-brukselskim-sadzie-odbyla-sie-

pierwsza-rozprawa-8658458.html (dostep 7 marca 2025 r.)

19. Polacy zmienili zdanie ws. szczepien. Najnowszy sondaz, ,Do Rzeczy",
21 stycznia 2021 r., https://dorzeczy.pl/kraj/169459/cbos-56-proc-
polakow-chce-sie-zaszczepic-przeciw-covid-19.html (dostep 21 marca
2025r.).

20.Polska przekaze Rwandzie bezptatnie 300 tys. dawek szczepionki,
.Dziennik Gazeta Prawna”, 19 listopada 2021 r., https://serwisy.
gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/8295807,polska-rwanda-

szczepionki-dla-afryki.html (dostep 4 marca 2025 r.).

21.K.Redmerska, Kilkadziesigt dawek szczepionki przeciw COVID-19 do
utylizacji, serwis Prawo, 12 stycznia 2021 r., https://www.prawo

.pl/zdrowie/szczepionki-przeciw-covid-19-do-utylizacji-blad-kuriera-
czy,505764.html (dostep 24 marca 2025 r.).

22.Serwis Szczepienie.info: https://szczepienie.info/mz-nie-wie-bo-nie-
wytworzylo-informacji/ oraz https://szczepienie.info/mz-nic-nie-wie/
dotyczy m.in. pisma Ministerstwa Zdrowia nr ASP.0164.16.2023.AK
z 13 lutego 2023 r.

23.Siatkarze reprezentacji Polski wtgczyli sie do akcji #SzczepimySie,
platforma X (dawniej Twitter), 12 maja 2021 r., https://x.com/
polskasiatkowka/status/1392408837068664832 (dostep 20 marca
2025r.).

24.P. Stowik, Szczepionkowa przesada rzqdu, czyli 10 mld ztotych wisi nad
zlewem, portal WP.pl, 24 kwietnia 2022 r., https://wiadomosci.

wp.pl/szczepionkowa-przesada-rzadu-czyli-10-mld-zlotych-wisi-nad-
zlewem-6761098401340192a (dostep 7 marca 2025r.).

25.P. Stowik, Byty wiceminister zdrowia w rzqdzie PiS o zakupie szczepionek:
gigantyczne marnotrawstwo, portal WP.pl, 22 listopada 2023 r.,
https://wiadomosci.wp.pl/byly-wiceminister-zdrowia-w-rzadzie-pis-o-

zakupie-szczepionek-gigantyczne-marnotrawstwo-
6965856624028416a (dostep 7 marca 2025 r.)

26.K. Sobczak, Jest pierwsze odszkodowanie za komplikacje po szczepieniu
przeciwko COVID-19, serwis Prawo, 25 marca 2022 r.,
https://www.prawo.pl/zdrowie/komplikacje-po-szczepieniu-przeciwko-
covid-19-pierwsze,514251.html (dostep 12 marca 2025 r.).
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27.Wiadomo, ile rzqd zaptaci za ponad 60 min szczepionek dla Polakdw,
serwis Business Insider, 4 stycznia 2021 r.,
https://businessinsider.com.pl/wiadomosci/koszt-szczepionki-na-

covid-19-koronawirusa-dla-polski/bx3pv2y (dostep 4 marca 2025 r.).

28.Zamdwienia szczepionek przeciw COVID-19 wieksze niz potrzeby. Rzqd
domaga sie zmian w umowie z Pfizerem, serwis Puls Medycyny,
11 kwietnia 2022 r., https://pulsmedycyny.pl/medycyna/choroby-

zakazne/zamowienia-szczepionek-przeciw-covid-19-wyzsze-niz-

potrzeby-rzad-domaga-sie-zmian-w-umowie-z-pfizerem/ (dostep
7 marca 2025 r.).

29.T. Z6tciak, G. Osiecki, K. Klinger, Liczba zgonéw z powodu COVID-19
mogtaby by¢ mniejsza, gdyby..., serwis Dziennik, 7 lutego 2023 r.,
https://zdrowie.dziennik.pl/aktualnosci/artykuly/8654785,ministerstw

0-zdrowia-covid-19-pandemia-zgony.html (dostep 17 kwietnia
2025r.).

30.90 dawek szczepionki do utylizacji. Oswiadczenie LUX MED, serwis
Polityka Zdrowotna, 12 stycznia 2021 r.,
https://politykazdrowotna.com/artykul/90-dawek-szczepionki-do-

utylizacji-oswiadczenie-lux-med-n827907 (dostep 24 marca 2025 r.).

6.6.2. STRONY INTERNETOWE

1. https://www.cbos.pl/SPISKOM.POL/2021/K_075_21.PDF

2. https://web.archive.org/web/20200302205600/https://www.cdc.gov/c
oronavirus/2019-ncov/index.html

3. https://www.cez.gov.pl/pl/page/o-nas/aktualnosci/kod-dla-jednostki-

chorobowej-covid-19

4. https://web.archive.org/web/20200302205603/https://www.ecdc.euro
pa.eu/en/novel-coronavirus-china

5. https://ec.europa.eu/eurostat/web/population-

demography/population-projections/database

6. https://web.archive.org/web/20200302205913/https://www.gov.pl/we
b/zdrowie/co-musisz-wiedziec-o-koronawirusie

7. https://www.gov.pl/web/zdrowie/pierwszy-przypadek-koronawirusa-
w-polsce

8. https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-dla-laboratoriow-

wykonujacych-komercyjnie-testy-na-w-diagnostyczne-w-kierunku-

sars-cov-2

9. https://www.gov.pl/web/gif/szczepionka-xd955-firmy-janssen---
wyjasnienie-gif
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10.https://www.gov.pl/web/premier/projekt-uchwaly-rady-ministrow-w-

sprawie-przystapienia-do-porozumienia-dotyczacego-wczesnego-

zakupu-szczepionek-przeciw-chorobie-covid-19-wywolanej-przez-

wirusa-sars-cov-3

11.https://www.gov.pl/web/premier/uchwala-w-sprawie-przyjecia-

narodowego-programu-szczepien-przeciw-covid-19

12.https://www.gov.pl/web/szczepimysie/narodowy-program-szczepien-

przeciw-covid-19

13.https://www.gov.pl/web/dyplomacja/polska-przekazala-kirgistanowi-

55-200-dawek-szczepionki-przeciw-covid-19-darowizna-ta-stanowi-

wyraz-solidarnosci-szczepionkowej-z-drugim-juz-po-uzbekistanie-

panstwem-polozonym-w-regionie-srodkowoazjatyckim

14.https://www.gov.pl/web/serbia/przekazanie-polskiej-darowizny-
szczepionek-dla-serbii

15.https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-mz-w-sprawie-wlasnosci-
szczepionek-covid-19

16.https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-22-ministra-zdrowia-
w-sprawie-stosowania-szczepionki-przeciw-covid-19-
nuvaxovidnovavax-czas

17.https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-nr-32-ministra-zdrowia-
w-sprawie-zaprzestania-stosowania-szczepionki-nuvaxovid-
wnarodowym-programie-szczepien-nps2

18.https://www.gov.pl/web/zdrowie/aktualizacja-informacji-z-
komunikatu-nr-32-ministra-zdrowia-z-dnia-27-stycznia-2023-
rdotyczacego-stosowania-szczepionki-nuvaxovid-w-narodowym-

programie-szczepien-nps

19.https://www.gov.pl/web/premier/projekt-uchwaly-rady-ministrow-w-

sprawie-prowadzenia-miedzynarodowych-dzialan-solidarnosciowych-

w-celu-profilaktyki-i-zwalczania-zachorowan-na-chorobe-covid-19-

oraz-wyrazenia-zgody-na-udostepnienie-partnerom-zagranicznym-
szczepionek-przeciw-covid-110

20.https://www.gov.pl/web/premier/uchwala-zmieniajaca-uchwale-w-

sprawie-prowadzenia-miedzynarodowych-dzialan-solidarnosciowych-

w-celu-profilaktyki-i-zwalczania-zachorowan-na-chorobe-covid-19-

oraz-wyrazenia-zgody-na-udostepnienie-partnerom-zagranicznym-

szczepionek-przeciw-covid-19

21.https://www.gov.pl/web/szczepimysie/sportowcy-wlaczyli-sie-do-

kampanii-szczepimysie
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22 .https://www.gov.pl/web/infrastruktura/rusza-kampania-informacyjna-

oderwij-sie-lataj-zdrowo-na-wakacje

23.https://www.gov.pl/web/szczepimysie/spoty-promocyjne

24 .https://www.ulc.gov.pl/pl/kampanie-edukacyjne/5649-oderwij-sie-

lataj-zdrowo-na-wakacje

25.https://www.gov.pl/web/rcb/rzadowe-centrum-bezpieczenstwa-

reprezentuje-europe-i-azje-centralna-podczas-forum-onz-w-sprawie-
ograniczania-ryzyka-katastrof

26.https://www.gov.pl/web/govtech/system-ewidencji-panstwowej-
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32.https://klasyfikacje.stat.gov.pl/lcd10

33.https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-
nfz/zarzadzenie-nr-1352021ds0z,7396.html
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Rada ds. COVID-19

Rada Medyczna

Sejm RP (interpelacje
w sprawie zakupu

i utylizacji
szczepionek)

URPL - szczepionki
przeciw COVID-19

WHO
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second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-

emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-

(2019-ncov)

51.https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-

general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-
march-2020

52.https://web.archive.org/web/20200302205755/https://www.who.int/e
mergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports/

53.https://www.who.int/classifications/classification-of-

diseases/emergency-use-icd-codes-for-covid-19-disease-
outbreak#:~:text=by%20laboratory%20testing.-
An%20emergency%201CD%2D10%20code%200f%20'U07.,is%20incon
clusive%200r%20not%20available
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Zatgczniki

6.7. WYKAZ PODMIOTOW, KTORYM PRZEKAZANO INFORMACJE ZBIORCZA
O WYNIKACH KONTROLI

1.

2.

10.
11.
12.

13.

14.

15.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministrow

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego
Rzecznik Praw Obywatelskich

Przewodniczacy Komisji do Spraw Kontroli Panstwowej Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Przewodniczacy Komisji Zdrowia Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej

Przewodniczacy Komisji Zdrowia Senatu Rzeczypospolitej
Polskiej

Minister Zdrowia
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Gtoéwny Inspektor Sanitarny

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Prezes Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych
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