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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci'

Jednostka Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Krakowie
przeprowadzajgca
kontrole

Kontrolerzy 1. Wojciech Dudek, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr 93847
z20lipca 2015r.

2. Marta Wojnarska, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr 93859
z 3 sierpnia 2015 .
(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Jednostka Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
kontrolowana

Kierownik jednostki Marian Zembala, Minister Zdrowia
kontrolowanej

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia?, ze Minister Zdrowia prawidtowo wykonywat zadania
zwigzane z realizacjgq szczepien ochronnych dzieci, w szczegolnosci w zakresie
zapewnienia i monitorowania zakupu szczepionek. Jako nieskuteczne oceni¢ jednak nalezy
dziatania podejmowane dla zmiany katalogu obowigzkowych szczepien ochronnych, gdyz
nie doprowadzity one do jego oczekiwanego rozszerzenia i unowoczesnienia. NIK zwraca
ponadto uwage, ze zadanie publiczne okre$lone w art. 18 ust 5 i 7 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi®, polegajace na
zakupie ze Srodkow budzetu parnstwa szczepionek stuzacych do przeprowadzania
obowigzkowych szczepien ochronnych byto w kontrolowanym okresie realizowane zaledwie
w odniesieniu do okoto 40% dzieci, a jego pozostate koszty ponosili ich opiekunowie®.
Sytuacja ta spowodowana byta wyborem opiekunéw dzieci, ktérzy decydowali sie na zakup
szczepionek poliwalentnych, zamiast oferowanych przez $wiadczeniodawcéw. Zaznaczy¢
jednak nalezy, ze funkcjonujacy system szczepien ochronnych dziatat skutecznie, poniewaz
stan wyszczepienia byt wysoki i kazde dziecko miato gwarancje wykonania szczepienia.

Ocena ogodlna ‘

Minister Zdrowia monitorowat zapotrzebowanie na zakup szczepionek, zapewniajac ich
dostawe do realizacji szczepien obowigzkowych® oraz podejmowat dziatania dla
minimalizacji ryzyka przerw w dostawie szczepionek. Wspotpracowat rowniez z jednostkami
uczestniczacymi w systemie szczepien ochronnych, w szczegélnosci z Gtownym
Inspektoratem Sanitarnym (dalej GIS) oraz Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego
Panstwowym Zaktadem Higieny (dalej NIZP-PZH). Przejsciowe problemy z zaopatrzeniem
w 2014 2015 r. w szczepionke przeciwko bionicy, tezcowi, krztuScowi zawierajacej
acelularny komponent krztusca (DTaP), stosowanej u dzieci z przeciwskazaniami
do podania szczepionki petnokomorkowej (DTPw) oraz dla dzieci w6 roku 2zycia,

" Kontrola objeta lata 2011-2015.

2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupeinia ocene ogéing o dodatkowe objasnienie. W oparciu 0 powyzsze w przedmiotowym wystapieniu
pokontrolnym zastosowano ocene opisowa.

3Dz. U.z2013r., poz. 947 ze zm.

4 Okofo 60% dzieci szczepionych bylo przy zastosowaniu nowoczesnych szczepionek poliwalentnych, ktérych zakup
finansowany byt przez opiekunéw, a nie z budzetu panstwa

5 Postepowania na zakup szczepionek do realizacji obowigzkowych szczepieh ochronnych prowadzit Zaktad Zaméwien
Publicznych przy Ministrze Zdrowia, w ktérym NIK przeprowadzita odrebng kontrole w zakresie systemu szczepien ochronnych
dzieci.



Opis stanu
faktycznego

spowodowane bylty przerwaniem produkcji tego preparatu na skutek braku dostepu do
odpowiedniej ilosci komponentu krztuscowego zawartego w tego rodzaju szczepionkach.

Pomimo rekomendacji wskazywanych przez Pediatryczny Zespdt Ekspertow ds. Programu
Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia (dalej PZE) oraz Rade Sanitarno-
Epidemiologiczng przy Gtownym Inspektorze Sanitarnym (dalej RSE) Minister Zdrowia nie
dokonywat zakupu szczepionek przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci oraz
zakupu szczepionek skojarzonych pieciowalentnych do realizacji obowigzkowych szczepien
przeciwko btonicy, tezcowi, krztugcowi, poliomyelitis i Haemophilus influenzae typu b. Srodki
finansowe zaplanowane przez Ministra Zdrowia na to zadanie w ramach przyznanego limitu
wydatkow w cze$ci 46 Zdrowie w latach 2011-2015 stanowity odpowiednio: 78,2%, 70,3%,
58,6%, 61,5% i 61,5% zapotrzebowania na zakup szczepionek do realizacji Programu
Szczepien Ochronnych (dalej PSO), zgloszonego przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
w podstawowym, tj. najtaiszym wariancie kosztowym. Zaplanowane kwoty wydatkéw nie
pozwalaly Ministrowi Zdrowia na finansowanie zakupu szczepionek przeciwko
pneumokokom dla catej populacji dzieci, jak réwniez zakupu szczepionek poliwalentnych.
W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia wielokrotnie bezskutecznie wskazywat
Ministrowi Finanséw na konieczno$¢ zwigkszenia $rodkéw na realizacje obowigzkowych
szczepien ochronnych poprzez zwiekszenie limitu wydatkéw w czesci 46 Zdrowie. Srodki
finansowe na nieprzerwang realizacie obowigzkowych szczepien ochronnych byly
zwiekszane w trakcie roku budzetowego przez Ministra Finanséw ze Srodkow rezerw
celowych budzetu panstwa. Taki system finansowania szczepien ochronnych,
aw szczegblnodci zwiekszanie planu na zakup szczepionek w IV kwartale roku
budzetowego, zdaniem NIK negatywnie wplywat na organizacje zakupu szczepionek,
zwiekszajac ryzyko przerwania prawidtowej realizacji kalendarza obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz wzrostu kosztoéw ich realizacji. Przyktadowo przyznanie Srodkéw w IV
kwartale 2013 r. uniemozliwito dokonanie zakupu cze$ci zapotrzebowanych szczepionek ze
wzgledu na ograniczone mozliwosci rynkowe potencjalnych wykonawcdw oraz zbyt krotki
czas niezbedny na przeprowadzenie postepowan przetargowych.

NIK zwraca uwage, ze zmiana systemu finansowania zakupu szczepionek do realizacji
obowigzkowych szczepien ochronnych dla oséb ubezpieczonych, polegajaca na
zobowigzaniu NFZ do ich finansowania od 1 stycznia 2017 r., daje Ministrowi Zdrowia
mozliwo$¢ dokonania zalecanych przez PZE i RSE aktualizacji katalogu tych szczepien
oraz zakupu szczepionek poliwalentnych. Uwzglednienie rekomendowanych zmian w PSO
juz w 2017 r. wymaga jednak zmiany rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych (w  szczegolnoSci  w zakresie wprowadzenia szczepien  przeciwko
pneumokokom dla catej populacji dzieci) oraz oszacowania kosztu zakupu niezbednych
szczepionek. Gtowny Inspektor Sanitarny obowigzany jest ogtosic PSO na 2017 r.
w terminie do 31 marca 2016 r., a Minister Zdrowia przedstawi¢ NFZ szacowany koszt
zakupu szczepionek w terminie do 30 kwietnia 2016 .

l1l. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien
ochronnych

W okresie objetym kontrolg system szczepien ochronnych dziatat w oparciu o obowigzujace
przepisy, a jego funkcjonowanie zapewnione bylo dzieki wspdtdziataniu Ministra Zdrowia,
Gtownego Inspektora Sanitarnego i NIZP-PZH, jak réwniez objeciu $wiadczen z zakresu
szczepien umowami zawartymi pomiedzy NFZ a Swiadczeniodawcami. Ze wzgledu na
utrzymywanie sie wysokiego poziomu zaszczepienia (w kontrolowanym okresie powyzej
95%), jak rowniez niskiego poziomu ryzyka zwigzanego z odczynami poszczepiennymi (ok.
2000 przypadkéw rocznie), nie stwierdzono potrzeby opracowywania dodatkowych
standardow  dotyczacych bezpieczenstwa szczepied. Badania laboratoryjne nad
bezpieczefnstwem szczepionek prowadzone byly na kazdym etapie produkciji,
a dopuszczenie konkretnej szczepionki do obrotu byto uzaleznione od spetnienia przez
producenta licznych wymogdw. Bezpieczenstwo produktu byto zapewniane réwniez m.in.



Ustalone
nieprawidtowosci
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poprzez biezace monitorowanie i ocene wystepowania niepozadanych odczyndw
poszczepiennych.
(dowdd: akta kontroli str. 12, 14-18, 51-52)

W kontrolowanym okresie Departament Matki i Dziecka Ministerstwa Zdrowia przekazywat
m.in. do PIS, $wiadczeniodawcdéw oraz Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej NFZ)
ustalenia stuzgce usprawnieniu funkcjonowania szczepiefh ochronnych, w tym dotyczace
m.in.: obowigzku i zasad wynikajacych z realizacji szczepient ochronnych, koniecznosci
efektywniejszego wykorzystania przez $wiadczeniodawcow szczepionek OPV, zmian
w dystrybucji szczepionki DTaP w IV kwartale 2014 r. i w 2015 r.6 oraz okre$lenia
jednolitych zasad postepowania organdéw PIS w sytuacjach wystgpienia w podmiotach
leczniczych zaniedban w zakresie przechowywania szczepionek przeznaczonych do
realizacji PSO.

(dowod: akta kontroli str. 96-105, 128-137, 142-149)

W dziatalno$ci Ministerstwa Zdrowia w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

2.Realizacja  zadan  zwigzanych z  systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych

2.1. Katalog obowiazkowych szczepien ochronnych

W rozporzadzeniu z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych? Minister Zdrowia okreslit wykaz choréb zakaznych, osoby lub grupy osob
obowigzanych do poddawania sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym przeciw
chorobom zakaznym. Zgodnie z § 5 ww. rozporzadzenia obowigzkowe szczepienia
ochronne prowadzone sg zgodnie z PSO na dany rok, ogtaszanym przez Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego w formie komunikatu.

W  kontrolowanym okresie katalog obowigzkowych szczepienr ochronnych nie byt
rozszerzany o szczepienia przeciwko kolejnym chorobom zakaznym, ale zwiekszono grupe
0s6b objetych obowigzkiem szczepieh ochronnych przeciwko: pneumokokom, WZW typu B,
wsciekliznie i ospie wietrzneje.

(dowdd: akta kontroli str. 12, 23-24, 52-53)

2.1.1. Opinie i rekomendacje w zakresie rozszerzenia i unowocze$nienia PSO

W 2013 r. w Ministerstwie Zdrowia powotano Zespot do opracowania zmian systemowych
funkcjonowania PSO (dalej Zespdf), ktorego celem byto zdefiniowanie problemow
w funkcjonowaniu systemu szczepien w kraju (zakres szczepien, realizacja, finansowanie,
nadzor) i przedtozenie Ministrowi Zdrowia propozycji zmiany obecnego systemu, ktora
umozliwitaby efektywniejszg i nowoczesniejszq realizacje szczepien w kraju. Do udziatu
w pracach Zespolu zaproszono przedstawicieli GIS, NFZ, PZE i departamentéw
merytorycznych Ministerstwa Zdrowia. Zespét stwierdzit, ze obecnie stosowane rozwigzania
w systemie szczepien w Polsce przy realizacji celu utrzymania wysokiego poziomu
wyszczepienia wsrdd populacji zdaja egzamin i powinny stanowi¢ baze do rozwoju PSO.
Majac na wzgledzie trudnoSci w jednoznacznym wskazaniu Zzrodta zwigkszenia
finansowania szczepien w ramach stosowanej w Polsce profilaktyki, sposrod analizowanych
obszarow Zespdt rekomendowat Ministrowi Zdrowia dwa kierunki dziatan, tj. wprowadzenie
poszczegdlnych szczepionek zalecanych na liste lekéw refundowanych oraz budzetowe
przekwalifikowanie realizacji PSO w taki sposob, aby zakup szczepionek mégt byé¢
zadaniem wieloletnim.

6 Informacja dla osob realizujgcych szczepienia obowigzkowe oraz pracownikéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
odpowiedzialnych za nadzor i dystrybucje szczepionek w kanale dystrybucyjnym w sprawie zmiany w sposobie realizacji
szczepienia przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi u dzieci rozpoczynajacych szczepienia oraz dzieci kontynuujacych schemat
szczepienia przy uzyciu szczepionek udostepnianych $wiadczeniodawcom w realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

7 Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm., zwane dalej rozporzadzeniem w sprawie obowigzkowych szczepiefi ochronnych.
Do 30 wrzesnia 2011 r. obowigzywalo rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu
obowigzkowych szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzania i dokumentacji szczepien (Dz. U. Nr 237, poz. 2018 ze
zm.).

8 W przypadku szczepienia przeciwko Haemphilus influenzae typu b od 1 pazdziemnika 2011 r. szczepione sg dzieci
od 7 tygodnia zycia do ukoriczenia 6 roku zycia.
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(dowdd: akta kontroli str. 12, 18-23, 90, 162-183)

Ministerstwo Zdrowia otrzymywato opinie i rekomendacje PZE, dotyczace spdjnosci PSO
z biezacg sytuacjg epidemiologiczng, zmian legislacyjnych i zatozen programow szczepien
ochronnych w latach 2011-2015 (I pdirocze).
Opracowane przez PZE propozycje priorytetow w zakresie rozwoju PSO na lata 2009-2014,
wskazywaty na konieczno$¢ zwigkszenia naktadéw finansowych na szczepienia w Polsce.
Brak srodkéw uznano za gtowny hamulec unowoczesniania programéw szczepien
ochronnych, ktére jak wskazano sg najbardziej optacalng interwencjg medyczng w zakresie
profilaktyki choréb zakaznych i ich powiktar w historii ludzkosci. Ustalono osiem priorytetow
w zakresie rozwoju PSO, w tym, jako najwazniejsze, poza wprowadzeniem zmian
legislacyjnych w zakresie zasad finansowania PSO, wprowadzenie szczepiefi wszystkich
dzieci do lat dwoch oraz wybranych grup ryzyka przeciwko inwazyjnej chorobie
pneumokokowej w ramach szczepien obowigzkowych, refundowanych w PSO oraz
wprowadzenie do obowigzkowego PSO bezpiecznych i efektywnych szczepionek
wysokoskojarzonych. Priorytety dotyczace szczepien przeciwko inwazyjnej chorobie
pneumokokowej oraz wprowadzenia szczepionek wysokoskojarzonych okreslono rowniez
w rekomendacjach PZE w zakresie wprowadzenia zmian w PSO na 2013, 2015 i 2016 r.
oraz w priorytetach zmian w PSO na lata 2016-2020, w ktdrych wskazano takze na
koniecznos¢ zmian legislacyjnych w zakresie finansowania PSO.

(dowdd: akta kontroli str. 188-284)

Departament Matki i Dziecka wykorzystywat otrzymane rekomendacje i stanowiska PZE
w biezace] realizacji zadan zwigzanych ze szczepieniami ochronnymi (np. w celu
wiasciwego wyboru szczepionek do zakupu, okre$lenia sposobu wykonywania szczepien
w okresie przejsciowym w zwigzku z brakiem szczepionki DTaP) oraz opracowujgc
dla Ministra Zdrowia materialy m.in. do przedstawienia na posiedzeniach Komisji Zdrowia®.
(dowod: akta kontroli str. 188-284, 285-303, 311-330, 331-343)

W opracowaniu z 2013 r. dotyczacym zastosowania szczepionki wysokoskojarzone;
pieciowalentnej (5w1)'0, Departament Matki i Dziecka wskazat, ze jest to dziatanie
rekomendowane Ministrowi Zdrowia od 2009 r. w zaleceniach PZE i RSE oraz popierane
przez Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo Pediatrii oraz Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Neonatologii. Wprowadzajac szczepienia wysokoskojarzone do
PSO Ministerstwo Zdrowia bytoby zobligowane do zakupu szczepionki 5w1 dla cate]
populacji dzieci, co zwiekszytoby naktady na PSO o koszt szczepionek kupowanych przez
rodzicow o okoto 40 min rocznie. Koszt zabezpieczenia realizacji PSO od stycznia 2014 r.
przy uzyciu szczepionki Sw1 wyni6stby 105 min (w tym rezerwa magazynowa). W ww.
materiale wskazano, ze koszt zakupu preparatu dla jednego dziecka 5w1 (petny cykl
szczepienia) liczony po najkorzystniejszej cenie szacowanej za dawke wyniostby 215,20 zti
bytby wyzszy 0 19,60 zt od ponoszonych wydatkéw przy wykorzystaniu szczepionki DTP w
cyklu szczepienia, natomiast nizszy o 22 zt od ponoszonych wydatkéw przy wykorzystaniu
w cyklu szczepienia szczepionki DTaP z acelularnym komponentem krztuSca u dzieci
Z grup ryzyka.

W odniesieniu do propozycji Departamentu Matki i Dziecka dotyczacej wprowadzenia
do PSO szczepionki poliwalentnej wysokoskojarzonej 5w1, Departament Budzetu,
Finanséw i Inwestycji Ministerstwa Zdrowia wskazat, ze w ustawie budzetowej na 2013 r.
na zakup szczepionek zaplanowano $rodki w wysokosci 84 045 tys. zt i kwota ta jest
niewystarczajgca (0 okoto 24 004 tys. zf), aby zapewniC ptynng i nieprzerwang realizacje
szczepien obowigzkowych. Wprowadzenie szczepionki 5w1 od | kwartatu 2014 r.
wymagatoby kwoty ok. 113 min zt (rocznie), co w poréwnaniu z wydatkami przewidywanymi
do poniesienia w2013 r. na zakup szczepionek DTaP, DTP, p/Haemophilus influenzae

9 Przyktadowo opracowano: informacje dotyczacq realizowanych szczepier ochronnych oraz priorytety zmian na najblizsze
lata na posiedzenie Podkomis;ji statej do spraw zdrowia publicznego, ktérej tematem byt m.in. Kalendarz szczepieri ochronnych
- stan obecny i strategia zmian; materiat na posiedzenie Sejmowej Podkomisji statej do spraw zdrowia publicznego,
zawierajacy szczegotowa informacje dotyczaca Kalendarza szczepier — ewentualnych propozycji zmian, o ktérg zwrdcita sie
Przewodniczaca tej Podkomisji; informacje dotyczaca realizacji szczepien obowigzkowych na posiedzenie Komisji Zdrowia, na
ktérej miata zostaé rozpatrzona odpowiedz na dezyderat nr 2 w sprawie przeprowadzania zmian w PSO (kontynuacja).

10 Stosowanej w szczepieniach przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi (DTaP), Haemophilus inluenzae (Hib) oraz poliomyelitis
(IPV) zamiast stosowanych w kalendarzu szczepionek IPV, Hib oraz DTP.
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i p/poliomyelitis oznaczatoby wzrost tych wydatkéw o okoto 72 min. zt. Kwota wydatkéw na
zakup szczepionek do obowigzkowych szczepienn w ustawie budzetowej na 2014 r.
musiataby wzrosng¢ o okoto 96 min zt, co w opinii Departamentu Budzetu, Finanséw
i Inwestycji bytoby trudne do realizacji w obecnej sytuaciji finanséw publicznych.

(dowdd: akta kontroli str. 378-388)

Dokonana przez Ministerstwo Zdrowia w 2013 r. analiza stanu zaszczepienia wskazywata
na wysoki poziom wyszczepienia populacji przeciwko chorobom, w przypadku ktérych
stosuje sie szczepienia ochronne obowigzkowe (powyzej 95%). Liczba szczepionek
kupionych ze $rodkéw Ministra Zdrowia w 2012 r. (540000 - 580000 dawek)
i wykorzystanych do realizacji PSO przetozyta si¢ na mozliwos¢ wyszczepienia 40%
populacji wskazanej do szczepienia. Natomiast taczna dystrybucja w 2012 r. szczepionek
poliwalentnych 5w1 i 6w1, stosowanych w zastepstwie szczepionek uzywanych
powszechnie do nieodptatnych szczepien obowigzkowych, wyniosta 881 841 dawek
(ok. 60% zaszczepionych dzieci).

(dowod: akta kontroli str. 667-678)

W kontrolowanym okresie w Ministerstwie Zdrowia — na wniosek GIS z 2012 r. -
przeprowadzono analize mozliwosci wprowadzenia do PSO na 2013 r. bezptatnych
szczepien przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci do lat dwoch. Analiza ta
obejmowata m.in. kwestie wigczenia do refundacji aptecznej szczepionki przeciwko
pneumokokom Prevenar13. Departament Polityki Lekowej i Farmacji w przekazanym w tej
sprawie stanowisku wskazat, ze wprowadzenie szczepionki przeciwko pneumokokom na
liste lekéw refundowanych stanowitoby istotne zmniejszenie (0 ponad 100 min zi)
istniejacego budzetu przeznaczonego na refundacje, szczegélnie biorac pod uwage fakt, ze
na finansowanie szczepien przeznaczone sg oddzielne srodki z budzetu panstwa
pozostajace w dyspozycji Ministra Zdrowia.
Departament Budzetu, Finanséw i Inwestycji wskazat natomiast, ze w 2011 i 2012 r.
rozszerzenie szczepien przeciwko pneumokokom zostato sfinansowane w ramach $rodkéw
czeSci 46 Zdrowie. Wskazano, ze nie mozna przyjac, ze coroczne dodatkowe zwiekszenia
bedg mozliwe w kolejnych latach ponad zwigkszenia wynikajace ze wskaznika inflacji, tym
bardziej, ze z roku na rok réznica miedzy $rodkami a potrzebami na zadania realizowane
przez Ministra Zdrowia w ramach cze$ci 46 pogtebia sie, oraz ze nalezy mie¢ na uwadze
nadal obowigzujaca tzw. regute wydatkowg. Departament Budzetu, Finanséw i Inwestycji
wskazat, ze koszt szczepien w 2013 r., zgodny z zakresem ustalonym w aktualnie
obowigzujgcym rozporzadzeniu w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych zostat
oszacowany przez GIS na 143435 tys. zl, a rozszerzenie szczepien przeciwko
pneumokokom (wariant 1l) wymagatoby juz kwoty 342 338 tys. zi. Realizacja tych
zapotrzebowan bytaby mozliwa jedynie w przypadku zwiekszenia limitu wydatkéw dla
czesci 46.

(dowdd: akta kontroli str. 396-428)

Minister Zdrowia wystepowat do NFZ o dane dotyczace liczby zachorowan na choroby
przeciwko pneumokokom. Byty one przedmiotem analizy Zespotu do spraw opracowania
zmian systemowych funkcjonowania PSO. W odpowiedzi wskazano, ze liczba zachorowan
na choroby spowodowane pneumokokami jest trudna do oszacowania z uwagi na
mozliwos¢ leczenia tychze chordb w podmiotach leczniczych podstawowej opieki
zdrowotnej przez lekarzy rodzinnych, ktorzy rozliczajg sie z NFZ za pomocg stawki
kapitacyjnej. Nie mozna réwniez oszacowat kosztu antybiotykéw stosowanych przy
leczeniu tych zakazen z uwagi na fakt, ze dla wypisania recepty nie jest wymagane
wpisanie rozpoznania medycznego.

(dowdd: akta kontroli str. 12, 24-25)

Wydatki poniesione przez NFZ w 2012 r. na:

— szpitalne i ambulatoryjne leczenie zapalen ptuc w populacji dzieci do drugiego roku zycia
wyniosto 183 353,5 tys. zt, w tym potwierdzone w kierunku Streptococcus pneumoniae —
361,3 tys. zt, a w catej populacji 813 142,3 tys. zt, w tym potwierdzone w kierunku
Streptococcus pneumoniae - 5 501,6 tys. zt;



— szpitalne i ambulatoryjne leczenie ostrego zapalenia ucha Srodkowego w populacii
dzieci do drugiego roku zycia wyniosto 40321 tys. zt, a w catej populacji
15 344,2 tys. z;

— szpitalne i ambulatoryjne leczenie posocznic wywotanych przez paciorkowce w populacii
dzieci do drugiego roku zycia wyniosto 6 535,7 tys. z, w tym potwierdzone w kierunku
Streptococcus pneumoniae — 2 370,2 tys. zt, a w catej populacji 20 409,5 tys. zt, w tym
potwierdzone w kierunku Streptococcus pneumoniae — 5 021,6 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli str. 883-894)

Departament Matki i Dziecka w przekazanym Ministrowi Zdrowia materiale przywotat wyniki
badan przeprowadzonych w Kielcach w latach 2006-2009, ktore wykazaty wptyw szczepien
na zmniejszenie czestosci zapalen ptuc potwierdzonych radiologicznie oraz zapalen ucha
Srodkowego. Uzyskane dane wskazujg na: 65% redukcje hospitalizacji spowodowanych
potwierdzonym zapaleniem ptuc u dzieci w wieku do dwdch lat juz w pierwszym roku
od wprowadzenia szczepien, zmniejszenie 0 41% czestosci wystepowania zapalen ptuc
leczonych ambulatoryjnie, redukcje o 85% ostrego zapalenia ucha $rodkowego u dzieci
szczepionych oraz 40% spadek czestoSci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych
antybiotykoterapii spowodowanych ostrym zapaleniem ucha $rodkowego. Departament
Matki i Dziecka okreslit réwniez efekty szczepien populacyjnych. Ze wzgledu
na powstawanie odporno$ci  populacyjnej, wprowadzenie szczepionki  przeciwko
pneumokokom do PSO w kolejnych latach moze przynie$¢ bezposrednie oszczednosci,
niezaleznie od tego, ze bedzie to dziatanie efektywne kosztowo, a korzysci zdrowotne
nie ogranicza sie do waskiej grupy zaszczepionych dzieci, ale bedg dotyczylty catej
populacji, w tym osob po 50 roku zycia na skutek ograniczenia rezerwuaru pneumokokow
u dzieci. Szczepienie populacyjne wptynie na spadek liczby wizyt u lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej. Ograniczy tez koszty ponoszone przez pacjentéw i platnika na zakup
antybiotykow stosowanych przy leczeniu oraz zmniejszy postepujace zjawisko
antybiotykoodporno$ci. Wskazano, ze wprowadzenie szczepiefi populacyjnych w kraju
spowoduje: obnizenie wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej 0 68%, obnizenie
przypadkéw wszystkich zachorowan na zapalenie ptuc o 23,5%, obnizenie przypadkow
zachorowan na ostre zapalenie ucha srodkowego o 50%, jak réwniez obnizenie wydatkéw
na refundacje antybiotykéw oraz koszty rehabilitacji osdb, ktére przebyly ciezkie postacie
inwazyjnej choroby pneumokokowej.

(dowdd: akta kontroli str. 883-894)
Ministerstwo Zdrowia posiadato informacje o szacowanych kosztach rozszerzenia katalogu
obowigzkowych szczepieh ochronnych o szczepienia przeciw pneumokokom oraz
refundowania szczepionki skojarzonej Sw1, ktore wskazane byty przez GIS w wariantach
zapotrzebowan na zakup szczepionek, ztozonych na poszczegdlne lata.

Wedtug zapotrzebowania ztozonego przez GIS na zakup szczepionek do realizacji PSO

w 2016 r. koszt realizacji PSO uwzgledniajacy rekomendacje RSE i PZE:

— w zakresie wprowadzenia szczepionki przeciwko pneumokokom (przy uzyciu schematu
trzydawkowego) dla catej populacji dzieci wyniéstby 380 494,8 tys. zt i w poréwnaniu
do wariantu podstawowego'" bytby wyzszy o0 167 130,8 tys. 1,

— w zakresie zastosowania szczepionki pieciowalentnej (DtaP-IPV-HiB) dla catej populacii
dzieci urodzonych w 2016 r. wyniéstby 238 000,7 tys. zt i w poréwnaniu do wariantu
podstawowego bytby wyzszy 0 24 636,7 tys. zt.

Ponadto w kontrolowanym okresie Ministerstwo Zdrowia dokonywato réwniez szacunkéw
zwigzanych z wprowadzeniem do PSO proponowanych przez PZE i RSE zmian (dane
dotyczyty zmian w PSO na 2013 r.), migdzy innymi w zakresie kosztu:
— wprowadzenia powszechnego szczepienia przeciwko pneumokokom u dzieci
do drugiego roku zycia, ktory wyniost 168 387,3 tys. zt,
— wprowadzenia szczepionek wysokoskojarzonych 5w1, ktdry wyniost 40 458 tys. zi,
(dowaod: akta kontroli str. 12-13, 25-26, 90, 164-177, 311-343, 514-536, 537-546)

" Opracowanego na podstawie zapotrzebowan ztozonych przez PWIS na mocy art. 18 ust. 6 ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz w oparciu o rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych, z uwzglednieniem rekomendacji RSE i PZE, dotyczacych zastosowania: szczepionki dTap w 14 roku
zycia zamiast szczepionki Td, szczepionki IPV w miejsce szczepionki OPV oraz szczepionki skojarzonej 5w1 u dzieci z grup

ryzyka.
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2.1.2. Monitorowanie obszaru obowigzkowych szczepien ochronnych

W kontrolowanym okresie Minister Zdrowia monitorowat obszar obowigzkowych szczepien
ochronnych. W oparciu o gromadzone dane sporzadzano informacje dotyczace m.in.
kalendarza szczepien ochronnych i strategii zmian w tym zakresie.

(dowod: akta kontroli str. 359-377)

System monitorowania NOP zostat opracowany w 1996 r. na podstawie zalecei WHO.
Kwalifikacja NOP dokonywana jest przez lekarza lub felczera, ktory rozpoznajac NOP lub
podejrzewajac jego wystapienie, wypetia okreslong cze$¢ zgtoszenia i przekazuje
zgtoszenie panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu wiasciwemu dla miejsca
powziecia podejrzenia wystapienia odczynu poszczepiennego. Wszystkie zgtoszone przez
lekarzy odczyny sg przedmiotem analizy majacej na celu ustalenie ich zwigzku z podaniem
szczepionki, a takze wyjasnienie innych okoliczno$ci zwiazanych z wystapieniem NOP,
takich jak np. warunki przechowywania szczepionki. Informacje statystyczne w zakresie
NOP analizuje i publikuie NIZP-PZH. Kopie zgtoszen, ktére w pierwszej kolejnosci
przekazywane sg do PZH, otrzymuje réwniez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych za poSrednictwem stacji sanitarno-
epidemiologicznych oraz od podmiotéw odpowiedzialnych.

(dowdd: akta kontroli str. 13, 14-18, 26)

W 2014 r. Departament Matki i Dziecka dokonat analizy rozpatrywanych spraw zwigzanych
z zawiadomieniami od Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia Wiedzy o Szczepieniach STOP
NOP oraz os6b indywidualnych o braku potwierdzenia wystapienia niepozadanych
odczyndw poszczepiennych oraz braku ich zgtaszania przez lekarzy.

Departament udzielit odpowiedzi, wyjasniajac osobom zainteresowanym zasady zgtaszania
NOP, procedure zgtoszenia skargi na lekarza, w stosunku do ktdrego wysuwane byty
roszczenia oraz stanowisko resortu do postulatow zawartych w petycji. Ponadto czesé
z rozpatrywanych spraw przekazano do rozpatrzenia w czesci dotyczacej wtasciwosci: GIS
(pisma, w ktorych pacjenci wskazali podmiot medyczny, gdzie realizowali $wiadczenia),
Naczelnej Izby Lekarskiej oraz Okregowej Izby Lekarskiej (Okregowy Rzecznik
Odpowiedzialnosci Zawodowej), Konsultanta Krajowego w dziedzinie Pediatrii oraz Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
(dowod: akta kontroli str. 440-447)

Wedtug danych zawartych w Biuletynie Szczepienia Ochronne w Polsce, ktéry dostepny jest
na stronie internetowej NIZP-PZH, w latach 2010-2013 tacznie zgtoszono 5549 przypadkow
NOP, w tym 14 cigzkich, z czego: w 2010 r. zgtoszono 1065 przypadkow NOP, w tym cztery
ciezkie, w 2011 r. — 1136 przypadkdw NOP, w tym osiem cigzkich, w 2012 r. — 1500
przypadkéw NOP, w tym cztery ciezkie, w 2013 r. — 1848 przypadkéow NOP, w tym dwa
ciezkie. Wskazano réwniez, ze analizujgc dane z kolejnych lat obserwuje sie niewielki
wzrost rejestrowanych odczynéw, co mozna wigza¢ z poprawg funkcjonowania systemu
nadzoru (czemu sprzyja tez debata publiczna na temat szczepieri ochronnych prowadzona
w mediach, ale i dziatania dydaktyczne i edukacyjno-informacyjne skierowane do lekarzy),
nie za$ wzrostem odczynowosci szczepionek. Dopiero ustalenie przyczyny wystapienia
NOP pozwala na wnioskowanie, co do koniecznych dziatan, przy czym z uwagi na rzadko$¢
NOP wnioskowanie to jest niezwykle trudne. Wskazano réwniez, ze waznym elementem
zgtaszania NOP jest szybko$¢ zgtoszenia zdarzenia do panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego. Wystapienie wigkszej liczby NOP w tym samym czasie, wywotanych
tym samym preparatem szczepionkowym moze by¢ podstawg do wstrzymania szczepien
dang serig szczepionki.

(dowdd: akta kontroli str. 61, 77-82, 83-88)

Od 1 stycznia 2017 r. wchodzg w zycie zmiany w zasadach ponoszenia kosztow
szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych szczepien ochronnych
W rozumieniu ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.
Zgodnie z art. 2 ust. 1 i art. 3 ustawy z dnia 24 lipca 2015 r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy



Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Opis stanu
faktycznego

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi 2, Gtéwny Inspektor
Sanitarny obowigzany jest ogtosic PSO na 2017 r. w terminie do 31 marca 2016 r.,
a Minister Zdrowia nie pézniej niz do 30 kwietnia 2016 r. przedtozy¢ NFZ szacowany koszt
zakupu szczepionek stuzacych do przeprowadzenia obowigzkowych szczepien ochronnych
dla ubezpieczonych, na podstawie czego NFZ okresli w planie finansowym na 2017 r.
wysokos$¢ Srodkdw na sfinansowanie zakupu szczepionek.

Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka wskazata, ze przedstawiajac szacowany koszt
zakupu szczepionek stuzacych do realizacji PSO w 2017 r. Minister Zdrowia uwzgledni
rekomendacje RSE i PZE dotyczace wprowadzenia szczepien przeciwko pneumokokom dla
catej populacji dzieci oraz zastosowania szczepionki skojarzonej pieciowalentnej
w szczepieniach przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i Haemophilus
influenzae typu B. Wskazata réwniez, ze aktualnie nie zostaty podjete dziatania w sprawie
zmiany rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych.

(dowdd: akta kontroli str. 966-968)

W dziatalno$ci Ministerstwa Zdrowia w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na:

1) konieczno$¢ podjecia dziatan w celu opracowania zmiany rozporzadzenia
w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych, ktéra umozliwitaby zakup
szczepionek przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci juz w 2017 r.;

2) potrzebe uwzglednienia w przedstawianym do NFZ szacowanym koszcie zakupu
szczepionek stuzacych do realizacji obowigzkowych szczepier ochronnych w 2017
r. kosztu zakupu szczepionek poliwalentnych w szczepieniach przeciwko bfonicy,
tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i Haemophilus influenzae typu b.

2.2. Zakup szczepionek

W latach 2011-2015 (I pdtrocze) Minister Zdrowia udzielit tacznie 187 zaméwien publicznych
na zakup szczepionek do obowigzkowych szczepie ochronnych, w wyniku ktérych
zakupiono facznie 27 883 459 szczepionek za kwote 521 618,9 tys. zt, w tym:
— w2011 r. 6 145 429 szczepionek za kwote 90 350,9 tys. zt,
— w2012r. 5 072 823 szczepionki za kwote 104 600,2 tys. zt,
— w2013 r. 5 842 355 szczepionek za kwote 112 047,5 tys. zt,
— w2014 r. 5410 425 szczepionek za kwote 95 445,0 tys. zt,
W | pdlroczu 2015 r. zawarto umowy na zakup 5412427 szczepionek o wartosci
1191752 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli str. 92-94)

W kontrolowanym okresie Departament Matki i Dziecka otrzymywat od Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego wstepne zapotrzebowania na szczepionki na poszczegéine lata
wraz z szacunkowg oceng wielkosci srodkow niezbednych do realizacji tych zamowien.
Poza podstawowym wariantem zapotrzebowania®, Ministerstwo Zdrowia otrzymywato
rowniez warianty obejmujace wprowadzenie obowigzkowych szczepieh przeciwko
pneumokokom dla catej populacji dzieci, a w zapotrzebowaniu na 2013, 2014 i 2015 r.,
rowniez uwzgledniajgce szczepienia z zastosowaniem  szczepionki  skojarzonej
pieciowalentnej.

Przedstawione przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego zapotrzebowania na realizacje PSO
w latach 2011-2015 w wersji podstawowej wyniosty odpowiednio: 97 431,6 tys. z,
113816,3 tys. zt, 1434351 tys. zt, 140003,7 tys. zt i 140020,3 tys. zt. Wariant
zapotrzebowania uwzgledniajacy wprowadzenie do PSO powszechnych szczepien
przeciwko pneumokokom w latach 2011-2013 wynidst odpowiednio: 263 690,1 tys. zt,

2Dz. U.z2015r., poz. 1365.

13 Opracowane na podstawie zapotrzebowan zlozonych przez Panstwowych Wojewddzkich Inspektoréw Sanitarnych na mocy
art. 18 ust. 6 ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz w oparciu 0 rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych.
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292 480tys. zt, 342337,8 tys. zt, a wariant uwzgledniajacy wprowadzenie do PSO
powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom oraz zastosowanie szczepionki
skojarzonej pieciowalentnej przedstawiony wyniost w 2014 r. 314 9432 tys. zt i 252 845,5
tys. zt w 2015 r. Plan pierwotny na zakup szczepionek zostat ustalony w kontrolowanych
latach na poziomie: 76 160 tys. zt, 80 000,0 tys. zt, 84 045,0 tys. zt, 86 062,0 tys. zt i
86 062,0 tys. zt, tj. odpowiednio: 78,2%, 70,3%'", 58,6%" i 61,5% w 2014 r.'6 |
2015 r.""wstepnego zapotrzebowania. Plany te byly zwiekszane w trakcie roku $rodkami
przeniesionymi z rezerwy celowej budzetu panstwa o odpowiednio: 12 133,9 tys. #,
24 600,5 tys. zt, 39 503,0 tys. zt, 9847,0 tys. zt, 48.636,8 tys. zt"8. W objetym kontrolg
okresie na zakup szczepionek wydatkowano odpowiednio: 88 293 tys. zt, 104 598 tys. zt,
112 068 tys. zt, 95 443 tys. zti 42 733 tys. zt. W 2011 i 2012 r. wydatki wyniosty 100%, a w
2014 r. 99,5% planu po zmianach.

(dowdd: akta kontroli str. 537-544, 547, 548-635, 716-833)

W 2013 r. na zakup szczepionek wydatkowano tacznie 112 068 (90,7% planu po zmianach).
Po kilkukrotnych monitach o zwigkszenie $rodkéw na zakup szczepionek i czasowym
przeniesieniem Srodkow w ramach czesci 46 Zdrowie, plan na zakup szczepionek w
pazdzierniku zostat zwiekszony $rodkami przeniesionymi z rezerwy celowej budzetu
pafnstwa o 39 503 tys. zt. Jednak w zwigzku z ograniczong mozliwosciq zakupu
szczepionek, dla ktérych realizacja dostaw i rozliczenie mogtyby nastapi¢ do korica 2013 r.,
ze wzgledu na mozliwosci rynkowe potencjalnych wykonawcéw oraz z powodu
wymaganego ustawowo czasu na przeprowadzenie procedur przetargowych, Srodki w
wysokosci 11 480,5 tys. zt zostaty zablokowane.

(dowod: akta kontroli str. 539-542, 547, 636-715)
Minister Zdrowia przekazujac do Ministra Finanséw materiaty planistyczne do projektu
ustawy budzetowej na 2012, 2013, 2014 i 2015 r. dla czesci 46 — Zdrowie w ramach
przyznanego wstepnego limitu wydatkéw zgtaszat jednocze$nie wnioski o zwiekszenie
przyznanego limitu wydatkow w tej czeSci wobec braku mozliwosci zaspokojenia istotnych
potrzeb w zakresie ochrony zdrowia, w tym réwniez na zakup szczepionek. Minister Zdrowia
wskazywat, ze budzet w czesci 46 jest niewystarczajacy na zapewnienie finansowania
bardzo istotnych zadahn w ochronie zdrowia, w tym w zakresie zakupu szczepionek
do realizacji PSO. Minister Zdrowia wskazywat réwniez, ze $rodki na zakup szczepionek
byly corocznie przenoszone z rezerw celowych, co utrudniato realizacje tego zadania
i stwarzato zagrozenie wystgpienia utrudnien w dostepie do Swiadczen.

Minister Zdrowia, w kierowanych do Ministra Finanséw pismach wskazywat réwniez na
potrzebe zwiekszenia srodkow przewidzianych na realizacje obowigzkowych szczepien
ochronnych, w celu rozszerzenia ich katalogu.

(dowdd: akta kontroli str. 460-513)

Kontroler skierowat do Ministra Finanséw pismo w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK o przekazanie informacji dotyczacych przyczyn nieuwzglednienia wnioskéw Ministra
Zdrowia o zwiekszenie limitow wydatkdéw na zakup szczepionek. Minister Finanséw pismem
z 29 wrzesnia 2015 r. poinformowat, iz przekaze powyzszg informacje w terminie do
9 pazdziernika 201 5.

(dowod: akta kontroli str. PismaDo MF)

W kontrolowanym okresie Ministerstwo Zdrowia monitorowato zapotrzebowanie na dostawy
szczepionek oraz podejmowato dziatania majace na celu zabezpieczenie odpowiednich
ilosci szczepionek do realizacji PSO. Departament Matki i Dziecka, przedstawiajac materiat
do projektu ustawy budzetowej, zgodnie z otrzymanymi wytycznymi, wskazywat
zapotrzebowanie na zakup szczepionek w podstawowym wariancie przedstawionym przez
GIS, zwracajac jednocze$nie uwage i proszac o rozwazenie mozliwosci budzetowych
sfinansowania zapotrzebowania w pozostatych wariantach przediozonych przez GIS,
uwzgledniajacych rekomendacje RSE i PZE, dotyczace rozszerzenia PSO o szczepienia

14 Wraz z rezerwg przeciwepidemiczng i rezerwa magazynowa oraz 87,3% zapotrzebowania bez rezerwy magazynowej.
15 Wraz z rezerwg przeciwepidemiczng i rezerwa magazynowa oraz 71,5% zapotrzebowania bez rezerwy magazynowe;.
16 Wraz z rezerwa przeciwepidemiczna i rezerwa magazynowa oraz 75,9% zapotrzebowania bez rezerwy magazynowej.
17 Wraz z rezerwa przeciwepidemiczna i rezerwa magazynowa oraz 76,3% zapotrzebowania bez rezerwy magazynowej.
18 Wedtug stanu na 30 czerwca 2015 .
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przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci oraz zastosowania szczepionki
skojarzonej 5w1. Po ustaleniu wysokosci planu pierwotnego na poszczegéine lata,
Departament Matki i Dziecka wielokrotnie zwracat sie do Departamentu Budzetu, Finansow
i Inwestycji 0 zwiekszenie srodkow na zakup szczepionek.

(dowdd: akta kontroli str. 539-542, 547, 636-715)

W realizacji zapotrzebowania na zakup szczepionek do PSO na 2014 r. wystapity problemy
zwigzane z dostawg szczepionki przeciwko poliomyelitis (OPV) oraz szczepionki przeciwko
blonicy, tezcowi, krztuscowi (DTaP). W zwiazku z realizacjg zaplanowanego na 2014 r.
zambwienia na dostawe szczepionki przeciwko poliomyelitis (OPV) i uzyskang
od producenta tej szczepionki informacja, ze najblizsza dostawa moze nastapié
najwczesniej w czerwcu 2014 r. Departament Matki i Dziecka pismem z 9 pazdziernika
2013 r. zwrdcit sie do GIS o podjecie decyzji w sprawie wyboru preparatu jaki bytby uzyty
w 2014 r. do szczepienia przypominajacego w 6 roku zycia. Pismem z 23 grudnia 2013 .
GIS poinformowat, ze w zwigzku z wymuszonym brakiem szczepionki OPV w realizacji
szczepien ochronnych przeciwko poliomyelitis u dzieci w 6 roku zycia nalezy stosowaé
szczepionke zabitg (IPV).
Pismem z 28 maja 2014 r. Departament Matki i Dziecka poinformowat Departament
Budzetu Finansow i Inwestycji, ze w ramach realizacji PSO na 2014 r. na zakup szczepionki
przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi (DTaP) nie zostata ztozona zadna oferta, oraz ze
producenci szczepionki podtrzymuja, ze w 2014 r. nie jest mozliwa realizacja
zaplanowanych dostaw tej szczepionki. Przyczyng bylo przerwanie w grudniu 2013 r.
produkcji preparatu DTaP na skutek braku dostepu do odpowiedniej ilosci komponentu
krztuscowego zawartego w tym rodzaju szczepionki. Sytuacja braku dostepnosci tej
szczepionki i mozliwosci jej zakupu dotyczyta catej Europy.

(dowdd: akta kontroli str. 542-544, 547, 716-793)
W zwigzku z wnioskiem Ministerstwa Zdrowia do Ministra Finansow z 27 lutego 2015 r.
o0 uruchomienie Srodkow w wysokosci 48 637 tys. zt na sfinansowanie zakupu szczepionek
do obowigzkowych szczepien ochronnych, Minister Finansow pismem z 12 marca 2015 r.
zwrocit sie o korekte tego wniosku poprzez obnizenie kwoty na zabezpieczenie
najpilniejszych potrzeb, a w przypadku konieczno$ci zakupu kolejnych partii szczepionek
w trakcie roku — przediozenie nastepnego wniosku. W dniu 16 marca 2015 r. Departament
Matki i Dziecka przekazat do Departamentu Budzetu, Finanséw i Inwestycji uzasadnienie do
stanowiska podtrzymujgacego zasadnos¢ ztozonego wniosku. W pismie tym wskazano, ze
zapotrzebowanie na zakup szczepionek na 2015 r. zlozone przez GIS wyniosto 140 min zt,
a budzet na zakup szczepionek zostat ustalony w wysokosci 86 062,0 tys. zt. Wedtug stanu
na 16 marca 2015 r. zostaty zaangazowane Srodki w wysokosci 86 061,4 tys. zt i brak
pozostatego niezrealizowanego zapotrzebowania przektada sie na ryzyko wyczerpania
rezerw magazynowych CBR dla szczepionek stosowanych w PSO na poczatku IV kwartatu
2015 r. (niektorych juz w czerwcu 2015 r.). Wskazano réwniez, ze wprowadzenie korekty
whniosku uwzgledniajacego w pierwszej kolejnosci jedynie typowanie najpilniejszych potrzeb
i wnioskowanie o kolejne Srodki w terminie pdzniejszym jest rozwigzaniem, ktére nie wptynie
na redukcje wielkoSci zapotrzebowania, a jedynie zmniejszy szanse realizacji zadania.
Wskazano, ze w 2014 r. w zwigzku z brakiem dostepu do szczepionki typu DTaP, Minister
Zdrowia stanat przed konieczno$cig zakupu preparatéw zastepczych, co wymagato
zwiekszenia naktadow finansowych, jak i wziecia pod uwage ponad pdtrocznego terminu
dostawy. Przyznanie rezerwy celowej we wrzesniu ograniczyto mozliwo$¢ zakupu
preparatéw zastepczych w ilosci niezbednej do zabezpieczenia | kwartatu 2015 r. Procedury
wszczete na 2015 r. potwierdzity mozliwos¢ zakupu szczepionki dTap z obnizong iloscig
komponentu krztuscowego z dostawg dopiero w pierwszej potowie sierpnia 2015 r., co
skutkuje konieczno$cig odraczania szczepie u dzieci w 6 roku zycia.

(dowod: akta kontroli str. 544-546, 547, 794-833)

W kontrolowanym okresie w Ministerstwie Zdrowia, monitorujac zapotrzebowania
na szczepionki, podejmowano réwniez dziatania majgce na celu wykorzystanie
szczepionek, ktorych zblizat sie termin utraty wazno$ci. Dziatanie te polegaty miedzy innymi
na prowadzeniu akcji szczepien, w tym przy wykorzystaniu szczepionek z rezerwy
przeciwepidemicznej.

(dowdd: akta kontroli str. 150-161, 834-844)
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Ustalone
nieprawidtowosci

Wedtug informacji GIS, przekazanej Ministrowi Zdrowia w trakcie kontroli NIK panstwowi
inspektorzy sanitarni w latach 2011-2015 (I pétrocze) zawiadomili GIS o 35 przypadkach
zniszczenia szczepionek w zwigzku z przerwaniem faficucha chiodniczego, z tego 12
zawiadomienn w2011 r., osiem w 2012 r., sze$¢ w 2013 r., piec w 2014 r. i cztery
zawiadomienia w | pétroczu 2015 r. Przyczyng przerwania tancucha chtodniczego w tych
przypadkach byty awarie systemu urzadzen chtodniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 61-65, 83-88)

W czerwcu 2014 r. na wniosek GIS Ministerstwo Zdrowia opracowato i przekazato do GIS
stanowisko w sprawie okre$lenia jednolitych zasad postepowania organdéw PIS
w sytuacjach wystgpienia w podmiotach leczniczych zaniedban w zakresie przechowywania
szczepionek przeznaczonych do realizacji PSO. W pismie tym wskazano m.in., ze przy
przekazywaniu szczepionek miedzy organami panstwowej inspekcji sanitarnej,
a Swiadczeniodawcami nie jest zawierana umowa cywilno-prawna, ktéra mowitaby
o darowaniu szczepionek na wiasno$¢ $wiadczeniodawcy. Swiadczeniodawca jedynie
kwituje odbiér w protokole zdawczo-odbiorczym iloci poszczegolnych serii szczepionek,
ktére przyjmuje na stan. Podmiot leczniczy realizujgcy szczepienia ochronne u pacjentéw,
przy uzyciu szczepionek udostepnionych przez organy PIS, ponosi petng odpowiedzialno$é
za prawidtowe przechowywanie szczepionek i jest zobowigzany do dofozenia wszelkich
staran, aby preparaty szczepionkowe zostaty w petni wykorzystane w jego realizaciji,
zgodnie ze ztozonym zapotrzebowaniem. W przypadku niedotrzymania tych wymogow i
powstania szkody, polegajacej na zniszczeniu szczepionek przeznaczonych do szczepien
obowigzkowych w ramach realizacji Swiadczer zdrowotnych, Minister Zdrowia na podstawie
przedtozonego przez organ PIS podania w sprawie, podejmie dziatania wyjasniajace
wzgledem podmiotu przechowujgcego szczepionki wraz ze wskazaniem okolicznosci
zniszczenia szczepionek. Nastepnie wezwie dany podmiot do zaptaty za te szczepionki,
aw dalszej kolejnosci w przypadku niewywigzywania sie podmiotu z uregulowania
nalezno$ci skieruje sprawe na droge sadowa. W piSmie tym Departament zaproponowat
rozwazenie, przy przeprowadzaniu zmian w ustawie o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi, wprowadzenia przepiséw, ktore jednoznacznie
okreslityby odpowiedzialnos¢ Swiadczeniodawcy przechowujgcego szczepionki.
W latach 2014-2015 (I potrocze) wptyneto do Ministerstwa Zdrowia tgcznie dziewie€ pism
od organéw PIS informujacych o przypadkach przerwania tancucha chiodniczego
w podmiotach  leczniczych i koniecznosci  utylizacji szczepionek. W  siedmiu
zawiadomieniach podano koszt zniszczonych szczepionek, ktory wynidst tacznie 13 tys. ,
tj. 0,01% wydatkéw poniesionych w 2014 r. na zakup szczepionek. W 2014 r. Departament
Matki i Dziecka przekazat otrzymang dokumentacje do Departamentu Budzetu, Finanséw
i Inwestycji celem wystosowania wezwan do zapfaty. Pismem z 9 grudnia 2014 r.
Departament Budzetu, Finansow i Inwestycji zwrécit te dokumentacje, wskazujac, ze
podstawg wszczecia postepowania w sprawie zaptaty naleznosci budzetu panstwa jest
wniosek departamentu merytorycznego, ktéry powinien zawiera¢ m.in. podstawe prawng
zgdania zwrotu naleznosci budzetu panstwa i zwrdcit sie jednocze$nie o nadestanie
stosownych wnioskéw 0 wszczecie postepowania. Do dnia kontroli (tj. 27 sierpnia 2015 r.)
Departament Matki i Dziecka nie ztozyt wnioskdw o wszczecie postepowania w sprawach,
o ktorych mowa powyze;.

(dowdd: akta kontroli str. 142-149, 845-882)

Zdaniem Dyrektora Departamentu Matki i Dziecka brak jest jednoznacznych przepiséw
okre$lajacych  odpowiedzialno$¢  $wiadczeniodawcy —przechowujgcego — szczepionki.
Wskazata réwniez, ze egzekwowanie naleznosci za zniszczone szczepionki bez podania
odpowiedniego przepisu moze skutkowal wszczeciem postepowan sgdowych przez
$wiadczeniodawcow, oraz ze kierowanie sprawy na droge postepowania sadowego
obarczone jest powaznym ryzykiem, gdyz koszty postepowan mogq okazac sie znacznie
wyzsze niz kwota jakg Minister Zdrowia bedzie dochodzié.

(dowod: akta kontroli str. 926-927, 928-965)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Opis stanu
faktycznego

Whioski pokontrolne

Najwyzsza |zba Kontroli zwraca uwage, ze Ministerstwo Zdrowia, pomimo zobowigzania
Inspekcji Sanitarnej do zbierania i przekazywania informacji dotyczacych przypadkow
zniszczenia szczepionek w wyniku przerwania faficucha chtodniczego, sprawe dochodzenia
zwrotu kosztu tych szczepionek pozostawito nierozstrzygnieta. W ocenie NIK konieczne jest
zabezpieczenie mozliwosci i ustalenie zasad dochodzenia naleznoSci z tytutu kosztow
zniszczonych szczepionek.

3. Dziatania edukacyjne z zakresu obowiazkowych
szczepien ochronnych

W kontrolowanym okresie Minister Zdrowia, w ramach prowadzenia dziatarn edukacyjnych
z zakresu obowigzkowych szczepien ochronnych, wigczat sie w organizowane m.in. przez
GIS, WHO réznego rodzaju akcje, konferencie czy szkolenia, ktdrych celem byta
profilaktyka i zapobieganie chorobom zakaznym. Przyktadowo Ministerstwo Zdrowia
uczestniczyto w:

— inicjatywie pn. Europejski Tydziefi Szczepien, kierowanej i koordynowanej przez WHO,

— Konferencji Gtéwnej Obchodoéw VI Ogdlnopolskiego Dnia Szczepien, ktorej tematem
wiodacym byty konieczne zmiany w PSO,

— IV Krajowej Konferencji Polskiego Towarzystwa Wakcynologii Szczepienia w XXI wieku
Jepsza przysztos¢ dla kazdego”.
(dowdd: akta kontroli str. 66-76, 895-906, 969-971)
Departament Matki i Dziecka w grudniu 2013 r. wystapit do GIS o przekazanie informacii
dotyczacych dziatan podjetych na rzecz akcji informacyjno-edukacyjnej w zakresie
szczepien ochronnych, w tym szczepieh przeciwko grypie. W przekazanej przez GIS
informacji wskazano, ze GIS podjat inicjatywy majace na celu opracowanie merytorycznych
zatozen kampanii informacyjno-edukacyjnej oraz akcji informacyjnej nacelowanych na
zapobieganie tym chorobom zakaznym, ktérym mozna przeciwdziata¢ na drodze szczepien
ochronnych pod hastem Zaszczep w sobie che¢ szczepienia. Wskazano cel obu inicjatyw,
ich adresatow oraz sposob organizacji.

Z przekazanej przez GIS na wniosek Ministerstwa Zdrowia informacji wynika, ze w 2014 r.
samorzady zrealizowaty okoto 200 programéw zdrowotnych, w tym 58 odnoszacych sie do
profilaktyki grypy, 32 dotyczyly szczepien przeciw pneumokokom, 32 — szczepien przeciw
meningokokom i 73 — szczepien przeciw HPV. W 2015 r. zaplanowano do realizacji okoto
339 programéw zdrowotnych z obszaru szczepiert ochronnych, w tym 97 odnoszacych sie
do szczepien przeciwko grypie sezonowej, 66 — szczepien przeciwko pneumokokom, 33 —
szczepien przeciwko meningokokom i 143 — szczepien przeciwko HPV i rakowi szyjki
macicy.

(dowod: akta kontroli str. 907-912)

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli'®, wnosi o podjecie dziatah zmierzajacych do:

1) zmiany rozporzadzenia w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych
uwzgledniajacej rozszerzenie szczepien przeciwko pneumokokom na cafg
populacje dzieci;

2) uwzglednienie w przedstawianym do NFZ szacowanym koszcie zakupu
szczepionek stuzacych do realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych w 2017
r. kosztu zakupu szczepionek przeciwko pneumokokom dla catej populacji dzieci
oraz szczepionek poliwalentnych w szczepieniach przeciwko btonicy, tezcowi,
krztuscowi, poliomyelitis i Haemophilus influenzae typu b;

9Dz.U.z2015r., poz.1096.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

3) zabezpieczenie mozliwosci i ustalenie zasad dochodzenia naleznosci z tytutu
kosztow zniszczonych szczepionek od $wiadczeniodawcdw, ktérym sg one
powierzane.

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 si¢ do Prezesa Najwyzszej Izby
Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa,14 pazdziernika 2015 .

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli

Jacek Uczkiewicz
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