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kontrole

Kontroler

Dane identyfikacyjne
MEDIVITA-Konstancin Spétka z 0.0. (dalej: MEDIVITA-Konstancin lub Podmiot)

Stawomir Chmielarczyk, Prezes Zarzadu od 31 grudnia 2012 .

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

Od daty zakwalifikowania punktu szczepieri przez NFZ do Programu, do 8 lipca
2022 r., z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed okresem, a dotyczacych
okresu objgtego kontrolg;

Art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'

Najwyzsza |zba Kontroli

Departament Zdrowia

Jarostaw Odachowski, gtéwny specjalista k.p.,
nr KZD/33/2022 z 1 czerwca 2022 r.

upowaznienie do kontroli

(akta kontroli str. 1-2)

1Dz U. 22022 r. poz. 623, dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogéina? kontrolowanej dziatalnosci

MEDIVITA-Konstancin prawidiowo, fj. zgodnie z wymaganiami Narodowego
Funduszu Zdrowia®, zorganizowat punkt szczepien przeciw COVID-19 przy
ul. Mirkowskiej 64 w Konstancinie - Jeziorna. Badania kwalifikacyjne oraz szczepienia
prowadzit personel medyczny posiadajacy wymagane kwalifikacje. Podmiot zapewnit
przechowywanie szczepionek w wymaganych warunkach. Informacje o wykonanych
szczepieniach byly na biezaco wprowadzane do dedykowanego systemu
teleinformatycznego.

Stwierdzona nieprawidiowo$¢ polegata na nieprawidiowym katalogowaniu odpadéw
medycznych, co bylo niezgodne z art. 4 ust. 11 3 oraz art. 66 ust. 1 ustawy z dnia
14 grudnia 2012 r. o odpadach?.

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

1. Organizacja udzielania $wiadczer przez punkt szczepien

MEDIVITA-Konstancin 31 grudnia 2020 r. zostata wpisana do wykazu podmiotow
wykonujacych szczepienia przeciw COVID-19.

W okresie objetym kontrolg szczepienia byly wykonywane poczatkowo w trzech
punktach szczepient. Na dzien zakoriczenia kontroli w ww. wykazie figurowaty dwa
punkty szczepien, chociaz faktycznie szczepienia sg dokonywane tylko w jednym
(tj. w punkcie przy ul. Mirkowskiej 56; cho¢ wediug wykazu zamkniety od 6 maja
2021 r.).

Od dnia rozpoczecia szczepien przeciwko COVID-19, we wszystkich punktach
zatrudnionych byto tacznie 41 o0séb’. Posiadaly one kwalfikacje wymagane
przepisami prawa®. Punkt szczepien przy ul. Mirkowskiej 56, funkcjonujacy w okresie
przeprowadzania czynno$ci kontrolnych, byt odpowiednio oznakowany i podtaczony
do systemow informatycznych®. Wyposazenie punktu/placowki bylo zgodne
z wymogami NFZ.

(akta kontroli str, 24-147, 234-242, 258-283)

2 Najwyzsza |zba Kontroli formuluje ocene ogéing jako ocene pozytywna, oceng negatywna albo ocene w formie
opisowe).

3Daej: NFZ,

4Dz U. z2022r. poz. 699, ze zm.

® Oceny czastkowe to oceny dziatalnoéci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
mcze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe.

§ Pierwszy punkt zostal utworzony przy ul. Mirkowskiej 56 w Konstancinie-Jezioma, z jednym zespolem
wykonujgcym $wiadczenia. Punkt ten dziaftat do dnia 6 maja 2021 r. W jego miejsce powstat nowy punkt
(od 6 maja 2021 r.) przy ul. Anny Walentynowicz 24. Kolejny punkt zostat udostepniony pacjentom w dniu
12 kwietnia 2021 . przy ul. Anny Walentynowicz 24 (zostat zamkniety z powodu remontu w dniu 12 lipca 2021 .,
za$ szczepienia zostaly przeniesione na ul. Mirkowska 56). Z dniem 3 grudnia 2021 r. szczepienia zostaly
wznowione w punkcie przy ul. Anny Walentynowicz 24 i byly tam wykonywane do 1 lutego 2022 r, Od dnia
2 lutego 2022 r. szczepienia odbywajq sie wytgcznie przy ul. Mirkowskie 56.

7 Lekarze (20 oséb), pielegniarki (11 0s6b) potozna (jedna osoba), ratownicy medyczni (szes¢ osob), studenci
szkdt medycznych - piaty rok studiow (trzy osoby) zatrudnieni na koniraktach, umowie zlecenie
lub $wiadczacych podwykonawstwo kontraktowcow i zleceniobiorcow.

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2021 r. w sprawie kwalifikacji osob przeprowadzajacych
szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 (Dz. U. poz. 293) - uchylone z dniem 9 kwietnia 2021 r.
i rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 kwietnia 2021 r. w sprawie kwalifikacji osob przeprowadzajgcych
badanie kwalifikacyjne i szczepienia ochronne przeciw COVID-19 (Dz. U. poz. 668).

% System ,P1", fj. ,Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania zasobow cyfrowych
o Zdarzeniach Medycznych, prowadzona przez Centrum e-Zdrowie (CEZ) oraz udostepniony przez CEZ system
dystrybucji szczepionek i e-rejestracj.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Punkt szczepien przy ul. Mirkowskiej 56 zostat zorganizowany prawidtowo, a personel
przeprowadzajacy szczepienia posiadat wymagane kwalifikacje.

2. Zamawianie, odbior i przechowywanie szczepionek

1. Pan Stawomir Chmielarczyk, Prezes Zarzadu MEDIVITA-Konstancin, bedacy
kierownikiem punktu szczepien, wyznaczyt osoby do koordynowania pracy tych
punktéw, zorganizowania i zapewnienia odpowiednich warunkow przyjmowania,
przechowywania i wydawania szczepionek, zgodnie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego oraz nadzér nad ich ewidencja. Powierzenie zadan zostato dokonane
w formie ustnej. Wedlug Regulaminu organizacyjnego MEDIVITA-Konstancin
samodzielnie podejmowat on decyzje i ponosit za nie odpowiedzialnos¢. Do jego
obowigzkéw nalezalo takze podejmowanie decyzji w sprawach zatrudnienia
pracownikow.

2. Dostawy szczepionek byly realizowane na podstawie zamowien sktadanych
zapomocg Systemu Dystrybucji Szczepionek', dostepnego przez portal
http://sds.mz.gov.pl. W sktad dokumentacji dostawy szczepionek wchodzit dokument
wydania i wydruk temperatury podczas transportu, przygotowane przez hurtownig -
dostawce. Szczepionki przechowywano w urzadzeniu chtodniczym, ktore znajdowato
sie w samodzielnym pomieszczeniu. W lodowce znajdowat sig termometr.
Temperatura wnetrza byla monitorowana przez system elektroniczny podtgczony do
telefonu komdrkowego posiadajacego odpowiednia aplikacje, za pomocg, kidrego
informacje o wahaniach temperatury byly przekazywane odbiorcy sygnatu.

Warunki przechowywania poszczegolnych rodzajéw szczepionek przeciw COVID-19
byly zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego (CHPL)™.

Szczepienia realizowano w oparciu o sporzadzane dzienne harmonogramy
szczepien. Rejestracja odbywata sie w systemie gabinet.gov.pl, w ktorym
rejestrowano dane pacjenta, rodzaj szczepionki, nr serii, dawke oraz date
szczepienia. W systemie e-rejestracja odnotowywano zgtoszenie na szczepienie, fakt
przeprowadzenia szczepienia lub brak jego realizacji.

(akta kontroli str. 5-23, 147-202, 234-242, 258-283)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci

Szczepionki byly zamawiane w Systemie Dystrybucji Szczepionek. W punkcie
szczepie zapewniono wymagane warunki przechowywania poszczegolnych
rodzajow szczepionek przeciw COVID-19, zgodne z Charakterystykg Produktu
Leczniczego.

0 Dalej: SDS.

"W przypadku szczepionki Comimaty firmy Pfizer/Bion Tech — okres przechowywania nieotwartej fiolki
w temperaturze 2-8°C wynosil pie¢ dni | zostal wydiuzony do 31 dni (informacja z 18 maja 2021 r.),
aw przypadku szczepionki Vaccine Janssen okres ten wydtuzono z trzech do 4,5 miesigca (informacja
z 1 pazdziernika 2021 r.). W przypadku szczepionki Vaccine AstraZeneca okres przechowywania nieotwartej
fiolki wynosit sze$¢ miesiecy podczas przechowywania w lodéwce w temperaturze 2-8°C. Wydiuzono takze
okres waznosci  szczepionki Moderna przeciw COVID-19 z siedmiu do dziewieciu miesiecy (informacja
z 21 stycznia 2022 r.).
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3. Realizacja i raportowanie procesu szczepien ochronnych
przeciw COVID-19

1. W okresie od 2 stycznia 2021 r. do 31 maja 2022 r. zaméwiono 96 070 dawek
szczepionek przeciw COVID-192, a wykorzystano 86 569 dawek. Wartoée
sprawozdana do MOW NFZ™ za wykonane $wiadczenia medyczne w postaci
szczepien przeciw COVID-19 wyniosta 5327 622,96 zi. W ramach zespolow
mobilnych w okresie styczeri 2021 r. — maj 2022 r. wykonano tacznie 11818
szczepien o wartos¢ 928 901,73 zt.

2. W badanym okresie zwrécono do hurtowni badz nie zrealizowano ztozonych
zamowien na 9180 dawek'®. W jednym przypadku (12 kwietnia 2021 r.) odnotowano
brak dostawy zamowionych dawek, co skutkowato przesunigciem na inny termin 168
zapisanych pacjentéw. Do unieszkodliwienia przeznaczono 321 dawek szczepionek,
co stanowito 0,37% wykonanych szczepien z powodu ich przeterminowania.
Przyczyna byto nie zgloszenie sie 0sob zapisanych na szczepienie. Straty tych dawek
szczepionek nie byly raportowane do RARS™. Byly one przekazywane do
unieszkodliwienia przedsiebiorstwu zajmujacemu sie odpadami medycznymi.
MEDIVITA - Konstancin zawarla umowe na odbicr i transport do miejsca utylizagji
odpadow medycznych z grupy 1801, przy czym odpady oznaczano wytacznie kodami
18010316 oraz 18010417, ktore nie obejmowaty szczepionek przeciwko COVID-19.
Szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

3. W dniu przeprowadzenia ogledzin, tj. 2 czerwca 2022 r., w lodowce znajdowaly sie
facznie 224 fiolki z aktualng datg waznosci (od 4 czerwca 2022 r. do 21 kwietnia
2023 r.) oraz 36 fiolek, ktorych termin waznosci uptynat w dniu 27 i 28 maja 2022 r.
Szczepionki  przeterminowane byly oddzielone od pozostalych szczepionek
i oznaczone ,do utylizacji”.

4. Fakt szczepienia pacjenta byl wprowadzany przez osobe kwalifikujacg badz
szczepigeq do systemu gabinet.gov.pl. Analiza 127 wpiséw dotyczacych 27 osdb,
wykazata, ze w przypadku kazdej z tych osob, dokonano kilkukrotnych wpisow
dotyczacych tych samych dawek. W jednym przypadku stwierdzono siedem
powielonych wpisow, przy czym cze$¢ z nich to tzw. ,niepodpisane” (nie zatwierdzone
przez wprowadzajacego, jako $wiadczenie). Natomiast w 26 przypadkach (20,5%)
dokonano korekty wpisu w terminie pdzniejszym, niz wykonane szczepienie.
W jednym przypadku korekte wykonano po 299 dniach.

W toku kontroli stwierdzono 135 przypadkéw wielokrotnego tworzenia (powielania)
kart szczepien potwierdzajacych podanie pacjentowi tej samej dawki szczepionki
przeciwko COVID-19 .

12\W tym: Pfizer Comirnaty 74 970 dawek, Pfizer Junior (5-11 lat) 4200 dawek, Jansen 9200 dawek, Modema
5300 dawek, Astra Zeneca 2100 dawek oraz Novavox 300 dawek.

13 Zlozone do MOW NFZ faktury za wykonanie $wiadczen medycznych — szczepien przeciw COVID-19,

14 Z tego 8300 dawek szczepionki Pfizer Comirnaty — seria FD8274 z datq waznosci 23 lipca 2021 r. zwrécono
do hurtowni w dniu 6 lipca 2021 r. (w trakcie okresu waznosci szczepionki) z powodu znacznego spadku liczby
deklarowanych szczepien.

15 Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych.

18 Inne odpady, ktore zawierajg zywe drobnoustroje chorobotwarcze lub ich toksyny oraz inne formy zdolne
do przeniesienia materiatu genetycznego, o kidrych wiadomo lub co do ktdrych istniejg wiarygodne podstawy
do sadzenia, ze wywotujg choroby u ludzi i zwierzaf (np. zainfekowane pieluchomajtki, podpaski, podktady),
Z wytgczeniem 18 01 80 i 18 01 82; zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r.
w sprawie katalogu cdpadow - Dz. U. poz. 10.

17 Inne odpady niz wymienione w 18 01 03 (np. opatrunki z materiatu ub gipsu, posciel, ubrania jednorazowe,
pieluchy); zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadow -
Dz. U. poz. 10.
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Whioski

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Gléwna przyczyng — jak wynika ze zlozonych wyjasnien'™® — powielania wpisow
i dokonywania korekt byt problem z systemem oraz brak fgczy, co powodowato
ponowne wprowadzanie danych, przy czym czes$¢ z nich posiadata klauzule
Jniepodpisane” (nie zatwierdzone przez osobg wprowadzajacg do systemu).
Wystepowaly rowniez biedy po stronie oséb wprowadzajacych dane do systemu,
bowiem korzystaly one z tzw. ,szablonu” (ktéry umozliwiat duplikowanie danych
z poprzedniego wpisu, zawierajacych np. date, dawke, numer serii itp.) i nie zmieniaty
danych z poprzedniego wpisu. Wskutek ujawniania bledow w systemie dokonywane
byty korekty pierwotnych wpiséw w terminach pozniejszych.

(akta kontroli str. 147-149, 203-233, 241-242, 244-257, 260-283, 288-291, 292-302)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nieprawidtowosé polegajaca na niewtasciwym katalogowaniu odpadéw medycznych
zawierajacych niewykorzystane lub przeterminowane szczepionki, co byto niezgodne
z art. 4 ust 1 i 3 oraz art. 66 ust. 1 ustawy o odpadach oraz zatgcznikiem do
rozporzadzenia Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu
odpadow!®.

W MEDIVITA-Konstancin stosowano wytacznie dwa rodzaje kodéw, tj. 180103
oraz 180104. Szczepionki, jako produkty lecznicze, powinny by¢ klasyfikowane
kodem 18010920, Jak wyjasnita Pani Manager medyczny, powyzsze wynikafo z faktu,
Ze pracownicy jednostki kontrolowanej nie mieli wiedzy o koniecznosci klasyfikowania
szczepionek tym kodem. Osobg odpowiedzialng za zapewnienie prawidtowej
gospodarki odpadami byt Pan Stawomir Chmielarczyk.

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci, poza niewtasciwym klasyfikowaniem czeéci odpadow
medycznych.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidlowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli,
na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujacy wniosek:

1. Zapewni¢ prawidiowa gospodarke odpadami.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zgtaszania
zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaly w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbg Kontroli,
w terminie 21 dni od dnia otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz podjetych dziataniach
lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

18 Managera medycznego.
%Dz U. poz. 10.
20 | eki inne niz wymienione w 18 01 08 (18 01 08 - leki cytotoksyczne i cytostatyczne).
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W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, 18 lipca 2022 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Jarostaw Odachowski Departament Zdrowia
Gtowny specjalista k.p. DyrEiWﬁEKTOR
Departamentu Zdrowia
. e 2 ~ 'f
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