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l. Dane identyfikacyjne kontroli

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

Jednostka Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Krakowie
kontrole

Kontroler Pawet Lipowski, starszy inspektor kp., upowaznienie do kontroli nr 93853 z 22 lipca 2015 .
(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny, ul. Chocimska 24,
kontrolowana  (00-791 Warszawa (dalej: NIZP-PZH lub Instytut)

Kierownik jednostki dr hab. Rafat Gierczynski, prof. nadzw. NIZP-PZH — p.o. Dyrektora Instytutu (dalej: p.o.
kontrolowanej Dyrektora Instytutu)
(dowdd: akta kontroli str. 3-4, 5-11)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg Instytut prawidtowo realizowat zadania dotyczace szczepien
ochronnych inadzoru epidemiologicznego?. Dziatania Instytutu sprzyjaty zapewnieniu
warunkéw bezpieczenstwa szczepien ochronnych maksymalnej liczby dzieci w Polsce.
Polegaty one w szczegdlnosci na prowadzeniu badan bezpieczenstwa szczepionek oraz
analiz w zakresie sytuacji epidemiologicznej i realizacji obowigzkowych szczepien
ochronnych, gromadzeniu i analizowaniu informacji o niepozadanych odczynach
poszczepiennych oraz prowadzeniu dziatalnosci informacyjnej i edukacyjnej w zakresie
szczepien ochronnych.

Ocena ogodlna

NIZP-PZH uczestniczyt w opracowywaniu standardéw/procedur w zakresie bezpieczenstwa
szczepien ochronnych na etapie zarowno badan laboratoryjnych szczepionek
dopuszczanych do obrotu, jak i badahn szczepionek obecnych na rynku. System kontroli
bezpieczenstwa szczepionek oprocz badan laboratoryjnych obejmowat réwniez
monitorowanie niepozadanych odczyndw poszczepiennych.

Instytut dysponowat wiedzg na temat stanu zaszczepienia dzieci na choroby objete
obowigzkiem szczepien oraz liczby i rodzaju zgtaszanych niepozadanych odczynéw
poszczepiennych. NIZP-PZH inicjowat i realizowat réwniez zadania edukacyjne
i promocyjne dotyczace szczepien ochronnych.

Nie wszystkie dziatania podejmowane przez Instytut przyniosty zamierzony skutek.
Wielokrotnie zgtaszane do Ministra Zdrowia propozycje unowoczesSnienia katalogu
obowigzkowych szczepieni ochronnych poprzez m.in. rozszerzenie go o szczepienia
przeciwko pneumokokom dla catej populacji (w pierwszej kolejnosci dla dzieci i oséb
starszych), rozszerzeniu szczepien przeciw krztuScowi szczepionka skojarzong
z komponentg bezkomérkowg na starsze grupy wiekowe oraz dokonywanie zakupu
szczepionek wysoko skojarzonych do realizacji obowigzkowych szczepien (przeciwko
blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i Haemophilus influenzae typu b), nie zostaty
dotychczas wprowadzone.

NIK zwraca uwage na rosnacg od kilku lat liczbe osob uchylajacych sie od realizacii
obowigzku szczepien. Wprawdzie odsetek o0sOb zaszczepionych stanowi wcigz

" Kontrola objeto lata 2011-2015; czynno$ci kontrolne zakoriczyly sie 23 wrze$nia 2015r.

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowo$ci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowane;j skali bytoby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki
w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia ocene 0gdlng o dodatkowe objasnienie
(w przypadku kontroli w NIZP-PZH zastosowano oceng opisowa).
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Opis stanu
faktycznego

wystarczajace zabezpieczenie przed szerzeniem sig chorob zakaznych, ale utrzymanie sie
tendencji wzrostowej liczby osob uchylajacych sie od szczepien moze w przysztosci
zwiekszy¢ zagrozenie epidemiologiczne. Dlatego niezmiernie wazne jest podejmowanie
skutecznych dziatan informacyjnych i edukacyjnych o korzysciach iryzykach oraz
bezpiecznej organizaciji procesu szczepienia, skierowanych do opiekundw dzieci.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Stosowane standardy bezpieczeistwa w zakresie
szczepien ochronnych

W okresie objetym kontrola Zaktad Badania Surowic i Szczepionek (dalej: ZBSiS),

dZ|a%ancy w ramach NIZP-PZH:

— przeprowadzat kontrole seryjng wstepng (oméwiong w pkt. 2.2 niniejszego wystapienia);

— przeprowadzat kontrole jako$ci szczepionek dostepnych na rynku (oméwiong w pkt. 2.2
wystapienia);

— wspdtpracowat z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych (dalej: URPL) w zakresie oceny dokumentacji jako$ciowej
produktéw leczniczych ludzkich immunologicznych i krwiopochodnych w procesie
rejestracji tych produktéw i zmian porejestracyjnych;

— wspotpracowat z URPL w zakresie udziatu w pracach Komisji Farmakopei w ramach
przygotowywania i weryfikacji zgodnosci z odpowiednimi testami Farmakopei
Europejskiej, monografii dotyczacej szczepionek i metod jako$ciowych w badaniach
szczepionek opublikowanych w tej Farmakopei, a przeznaczonych do zamieszczenia
w Farmakopei Polskiej.

(dowdd: akta kontroli str. 329, 549-558, 1105-1111, 1112-1115, 1116-1122, 1123)

W prowadzonych w tym Zaktadzie badaniach jakoSci szczepionek stosowano wiasne
standardy postepowania: procedury badawcze oraz instrukcje (do procedur badawczych)
zwigzane z zapewnieniem odpowiedniej jakosci szczepionek. Opracowane one zostaty
w Pracowniach ZBSiS: Badania Immunoglobulin, Immunnochemii i Badania Szczepionek.
(dowdd: akta kontroli str. 559-608, 609-777, 778-963, 1124-1131)

W ramach realizacji swoich zadan statutowych odnoszacych sie do bezpieczenstwa

szczepien ochronnych NIZP-PZH prowadzit korespondencje m.in.:

— we wrze$niu 2011 r. z wytwdrcg szczepionki zawierajacej ,Tiomersal’, w ktorej
stosowano zwigzki rteci. Problem ten podnoszony byt przez tzw. ruchy
antyszczepionkowe, ktdre przepisywaly temu preparatowi zwigzki przyczynowe
z wystepowaniem  niepozadanych  odczyndw  poszczepiennych (dalej:  NOP),
w szczegdlnosci autyzmu. Instytut w swojej opinii wskazat m.in., ze zwigzki te nie zostaty
potwierdzone w poprawnie przeprowadzonych badaniach epidemiologicznych, jednak ze
wzgledu na niepokdj rodzicéw i innych grup spotecznych Unia Europejska zalecata
stopniowe wycofywanie si¢ z technologii wytwarzania szczepionek z zastosowaniem
,liomersalu”;

— w pazdziemiku 2012 r. z Ministrem Zdrowia (dalej: MZ) po$wiecong sytuacii
epidemiologicznej chordb, ktorym mozna zapobiegaC za pomocg Szczepien
obowigzkowych realizowanych w ramach Programu Szczepiet Ochronnych (dalej:
PSO). Obserwowano wowczas m.in. wzrost zachorowan na krztusiec® oraz rdzyczke®.
Ponadto wskazywano, ze ochrone populacji przed epidemicznym wzrostem zachorowarn
na $winke moze zapewni¢ przede wszystkim wykonawstwo szczepien z zachowaniem
dwudawkowego schematu szczepionkg skojarzong ,MMR’ (przeciwko odrze, $wince

3 Dotyczacy przede wszystkim miodziezy nastoletniej (ogniska zachorowan w szkotach) oraz oséb dorostych
(zwhaszcza starszych, stanowigcych tzw. rezerwuar drobnoustroju), u ktorych okres od ostatniego szczepienia
do wystapienia objawéw tej choroby byt diuzszy niz 8-10 lat.

4 Wskazano, ze od 2008 r. w Polsce, podobnie, jak i w Rumunii, rejestruje sie najwiecej zachorowan na rézyczke
w catym Regionie Europejskim Swiatowej Organizacji Zdrowia (z ang. World Health Organization; dalej: WHO),
co jest m.in. wynikiem realizacji woéwczas istniejacego PSO (szczepienie ,2MMR’ dla catej populacji wedtug
schematu dwudawkowego wprowadzono w 2006 r.).



i rézyczce). NIZP-PZH podnosit, ze problemem obserwowanym w nadzorze nad
chorobami  zakaznymi jest niski odsetek potwierdzern podejrzen/zachorowarn
z wykorzystaniem badan laboratoryjnych, ktorych wynik jest niezbednym kryterium
potwierdzajacym kwalifikacje przypadkéw (byt to problem wystepujacy takze w okresie
prowadzenia kontroli NIK);

— w styczniu 2013 r. Instytut przestat do MZ raport dotyczacy sytuacji epidemiologicznej
zakazen gornych drég oddechowych, w tym grypy w sezonie jesienno-zimowym?,
zalecajac coroczne szczepienie przeciwko grypie dla wszystkich oséb (zgodnie z PSO;
byto to zalecenie takze aktualne w okresie kontroli NIK);

— w lutym 2013 r. NIZP-PZH informowat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego (dalej: GIS)
o niepokojacej sytuacji epidemiologicznej rozyczki w Polsce®. Ponownie wskazywano na
problem niedostatecznego pobierania materiatu  biologicznego przez lekarzy
rozpoznajacych zachorowanie (na rdzyczke). Zdaniem NIZP-PZH problem ten jest wcigz
aktualny;

— w lutym 2013 r. Instytut zgtosit GIS propozycje zmian w PSO na 2014 r. polegajace na:
rozszerzeniu szczepien przeciw pneumokokom na catg populacie niemowlat,
a w nastepnej kolejnosci na pozostate grupy populacyjne’ oraz rozszerzeniu szczepien
przeciw krztuscowi szczepionkg skojarzong ,DTaP’ (z komponentg bezkomorkowa) na
grupe miodziezy w wieku 14 lat, a takze stopniowe wprowadzenie do PSO szczepionek
wysokoskojarzonych ze wzgledu na ich skutecznos¢, bezpieczenstwo i wysoka
akceptowalno$¢ przez rodzicow szczepionych dzieci;

— w maju 2014 r. na skutek interpelacji poselskich Instytut wyjasniat MZ watpliwosci
zwigzane z sytuacjg epidemiologiczng kraju w zakresie poziomu zapadalno$ci na odre
i ospe wietrzna/szczepienia dzieci na ospe i odre?;

— w styczniu i marcu 2015 r. na prosbe GIS o przedstawienie propozycji zmian i uwag
wraz z uzasadnieniem, zwigzang z przygotowywaniem PSO na 2016 r., NIZP-PZH
wskazat, ze priorytetem pozostaje wprowadzenie szczepien przeciw pneumokokom dla
dzieci iosdb starszych oraz zastgpienie szczepien  monowalentnych -
wysokoskojarzonymi. (dowdd: akta kontroli str. 329, 452-548)

W ramach dziatan zwigzanych ze standaryzacjg szczepierh ochronnych przedstawiciele
Instytutu uczestniczyli m.in. w czerwcu 2013 r. w krajowej konferencji po$wiecone;
krztuScowi, ktéra przygotowana zostata ze wzgledu na wzrost zachorowan na tg chorobe®.
Postulowano woéwczas wprowadzenie bezkomdrkowej szczepionki przeciw krztuScowi w
starszych grupach wieku (powyzej 6 roku zycia, po wykonaniu badan epidemiologicznych
okreSlajacych wiek obarczony najwiekszym ryzykiem zachorowania; byt to zdaniem NIZP-
PZH postulat aktualny takze w okresie kontroli NIK).

(dowdd: akta kontroli str. 329, 452-548, 549-558, 1065, 1066-1104)

5 Obserwuje sie wéwczas niemal dwukrotnie wigksza liczbe zgloszen zachorowan na grype i inne zakazenia
gérnych drég oddechowych niz w pozostatym okresie roku.

6 W 2012 r. zarejestrowano 6 261 przypadkow rézyczki, tj. o 1 971 wiecej niz w 2011 r. (zapadalnos$¢ w 2012 r.
wynosita 16,2 a w 2011 r.: 11,1); tendencja wzrostowa zachorowan obserwowana byta takze na poczatku
2013 r. (tacznie zgtoszono ponad 38 tys. podejrzen rézyczki). Chorowali gtownie chtopcy w wieku: 15-19 lat oraz
20-24 lat, ktdrzy w wigkszosci nie byli szczepieni — byty to roczniki, ktdre nie byty objete szczepieniami przeciw
odrze, $wince i rézyczce (szczepionka ,MMR") w ramach PSO (szczepiono dziewczynki w 10 roku zycia).

7 Ze wzgledu na wysoka czesto$¢ zakazen pneumkokowych przebiegajacych pod postacig nieinwazyjnej
choroby pneumkokowej oraz ze wzgledu na jej grozny przebieg, wystepowanie powiklan oraz powazne
rokowanie w przypadku zakazen inwazyjnych.

8 W pierwszym przypadku wskazano, ze obowigzuje dwudawkowy schemat szczepien, ktéry zapewnia ochrone
przed zachorowaniem, a stan zaszczepienia populacji polskiej dwiema dawkami jest takze zadawalajacy
(z analizy wynika, ze jedynie pojedynczy Polacy ulegajg zakazeniu i przewaznie sg to osoby nieszczepione).
W przypadku ospy wietrznej sytuacja epidemiologiczna jest inna, gdyz szczepienia przeciw ospie nie sg
obowigzkowe dla wiekszo$ci populacji (wyjatek stanowig tzw. grupy ryzyka), lecz zalecane i dlatego stan
zaszczepienia jest niski, niezapewniajacy ochrony populacyjnej (przede wszystkim populacja dzieci jest wrazliwa
na zachorowania, ktore wystepujg przez caty rok z nasileniem epidemicznym, co 2-3 lata). Te obserwacje
zdaniem NIZP-PZH sg nadal aktualne.

9 W celu usprawnienia diagnostyki i nadzoru epidemiologicznego nad tg chorobg w Polsce oraz opracowania
strategii i dziatan zmierzajacych do poprawy efektywnosci szczepien przeciwko krztuscowi.
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Ustalone
nieprawidtowosci

W okresie objetym kontrolg, NIZP-PZH przeprowadzat rowniez ocene sytuacii
epidemiologicznej choréb zakaznych w Polsce (prowadzong od powstania Parstwowego
Zakfadu Higieny w 1919 r.)'0. Dziatania te w szczegdInoSci oparte byty na prowadzonym od
1996 r., przez dziatajacy w strukturze Instytutu Zaktad Epidemiologii, monitorowaniu NOP-
ow. Bylo to podstawowe narzedzie do okreSlenia bezpieczeristwa stosowanych
szczepionek, zwlaszcza jezeli chodzi o odczyny rzadko wystepujace. Wymieniony Zakfad
analizowat formularze zgtoszen NOP-6w otrzymywane od powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych i na tej podstawie dokonywat kwalifikacji NOP-Ow (na: ciezkie, powazne
i lekkie).

P.o. Dyrektora NIZP-PZH wskazat, Ze (...) nie ma racjonalnych przestanek do rewizji tego
systemu. Wyjasnit przy tym, ze w zakresie nadzoru nad NOP-ami (...) wskazane bytoby
uzyskanie funduszy na specjalistyczne szkolenia lekarzy w zakresie raportowania NOP-6w
oraz zwiekszenia zatrudnienia w Zakfadzie Epidemiologii, ze szczegdlnym uwzglednieniem
Pracowni Epidemiologii Chordb Zwalczanych Drogq Szczepien, gdyz w obecnym sktadzie
osobowym terminowe wykonywanie analizy zgtaszanych NOP-0w wymaga od personelu
pracy poza godzinami zatrudnienia. (dowdd: akta kontroli str. 329, 330-335)

Odnoszac sie do potencjalnych zmian w systemie obowigzkowych szczepien ochronnych,
celem zwiekszenia bezpieczeristwa epidemiologicznego i bezpieczeristwa wykonywania
takich szczepien, p.o. Dyrektora Instytutu wyjasnit (...) argument, ze nalezy ograniczy¢
szczepienia przeciwko chorobom, ktdrych zapadalno$¢ bardzo sie obnizyta, pomija
do$wiadczenia krajow takich jak Anglia, Szwecja i Japonia, gdzie ograniczenie (w latach 80-
tych i 90-tych XX w. — przyp. kontrolera), szczepieri przeciw krztuscowi pod wptywem
propagandy ruchéw antyszczepionkowych doprowadzito do powaznego wzrostu
zachorowan na krztusiec i nawet do zgonow z powodu tej choroby. Inny przyktad stanowi
grozna epidemia odry, jaka (na poczatku biezacego roku — przyp. kontrolera) wystapifa
w Niemczech (a takze w USA), gdzie zachorowato kilkaset 0s6b i wystapit nawet zgon.
I wtej epidemii przyczyng byto zwigkszenie liczby odméw poddania sie Szczepieniom
Z powodu propagandy ruchéw antyszczepionkowych.

Jak dodat p.o. Dyrektora NIZP-PZH, aby poprawi¢ bezpieczenstwo zdrowotne
(epidemiologiczne) spoteczenstwa potrzebne jest rozszerzenie PSO o szczepienia przeciw
ludzkiemu wirusowi brodawczaka, pneumokokom oraz, co nie stanowi w tej chwili priorytetu,
przeciw meningokokom i ospie wietrzney.

Dodat, ze wysoce szkodliwa dla ,bezpieczenstwa epidemiologicznego” naszego
spofeczenstwa jest aktywnoS$c ruchow antyszczepionkowych i tych 0sob, ktére promujg ich
dziatalno$¢ prowadzgc do zwiekszenia sie liczby os6b Swiadomie uchylajgcych sie od
szczepienia swoich dzieci. Dziatalno$¢ ta, jesli doprowadzi do powaznego ograniczenia
odsetka szczepionych dzieci moze, poprzez zmniejszenie odpornodci zbiorowiskowej
haszej populacji doprowadzi¢ do wybuchu epidemii chorob, ktorych wystepowanie zostato
w Polsce bardzo ograniczone i w niektorych przypadkach mozliwa jest takze w krotkiej
perspektywie czasowa ich eliminacja (...)

(dowdd: akta kontroli str. 329, 330-335, 1065, 1066-1104)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

0. 0d 1984 r. wydawane sg w NIZP-PZH biuletyny roczne poswigcone chorobom zakaznym i zatruciom
w Polsce w danym roku oraz szczepieniom ochronnym w Polsce w danym roku (zawierajace m.in. od 1996 r.
zestawienie roczne NOP dla wszystkich typow szczepionek z zakwalifikowaniem ich pod wzgledem ciezkosci).
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Opis stanu
faktycznego

2.Realizacja  zadan  zwigzanych z  systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych

21. Prowadzenie badan i sporzadzanie analiz w zakresie
obowiazkowych szczepien ochronnych

Stan zaszczepienia' w latach 2011-2014'2 na choroby objete kalendarzem szczepien

obowigzkowych wynosit w przypadku m.in:

— bionicy i tezca odpowiednio: 98,9%, 98,7%, 98,6% i 98,3%. (w 2000 r. wynosit 92,8% dla
blonicy i 98,2% dla tezca, w 2005 r.: 99% dla obu tych chordb);

— ,haemophilus influenzae typu b”: 98,8% w 2011 r., 98,7% (lata 2012-2013) i 98,2%
w 2014 r. (w 2005 r.: 40,1%"3);

— krztusiec odpowiednio: 98,8%, 98,7%, 98,6% i 98,3% (w 2000 r. 98,1%, w 2005 r.
98,8%);

— odre, rézyczke i Swinke odpowiednio: 98,1%, 97,9%, 97,5% i 97% (w 2000 r. 97,4% dla
odry i rézyczki, a dla Swinki 23,6%, w 2005 r. dla odry i rozyczki: 98,2%, a dla Swinki:
90,5%)";

— ,poliomyelitis” odpowiednio: 98,9%, 98,7%, 98,6% i 98,2% (w 2000 r. 98,2%, w 2005 r.
98,8%). (dowod: akta kontroli str. 323-328)

Pod wzgledem liczby zachorowan na choroby zakazne objete obowigzkiem szczepien

ochronnych w latach 2011-2015 m.in.:

nie odnotowano Zadnego zachorowania na btonice i ,poliomyelitis” (w 2000 r. wystapito

jedno zachorowanie na btonice; w 2005 r. i 2010 r. takich zachorowan nie stwierdzono);

— na ,haemophilus influenzae typu b” — w ww. latach odpowiednio: 31, 36, 25 i 41 oséb
(do 30 czerwca 2015 r.: 45 0s6b; w 2005 r. 75 0sdb, 2010 r.: 25 0sdb'6);

— na krztusiec — w ww. latach odpowiednio: 1669, 4 684, 2182 i 2 102 osoby (do 30
czerwca 2015r.: 2 316; w 2000 r.: 2 269, w 2005 r.: 1 925, w 2010 r.: 1 266 0s6b);

— na odre —w ww. latach odpowiednio: 38, 70, 84 i 110 oséb (do 30 czerwca 2015 r.: 110;
w 2000 r.: 77, w 2005 r. i1 2010 r. zachorowato po 13 0séb);

— na rozyczke — w ww. latach odpowiednio: 4 290, 6 263, 38 548 i 5891 oséb (do 30
czerwca 2015 r.: 1249 osoby; w 2000 r. 46 181, w 2005 r.: 7 946, w 2010 r.: 4 197
0s6b);

— na $winke — w ww. latach odpowiednio: 2 585, 2 779, 2 436 i 2 508 0sdb (do 30 czerwca
2015r.:1160; w 2000 r. 17 548, w 2005 r. 71 945, w 2010 r. 2 754 0sdb).

(dowod: akta kontroli str. 323-328)

W latach 2011-2015 nie odnotowano (dane GUS') zgondéw na: btonice, odre,

L,poliomyelitis”, rdzyczke i Swinke (z powodu tej choroby stwierdzono jeden zgon w 2000 r.).

W okresie tym m.in.:

— na ,haemophilus influenzae typu b": osiem zgondéw w 2011 r., cztery w 2012 r., szes¢
(w2013 r.i12015.) oraz jedna w 2014 r. (w 2000 r. byto to 10 zgondw, w 2005 r. cztery,
aw 2010 r. 11 zgondw);

" W przypadku szczepien wielodawkowych zaprezentowano odsetek osob, ktdre mialy zamknigty cykl
szczepienia pierwotnego. Dane dotycza dzieci w drugim roku zycia.

2 Na dzien zakoriczenia kontroli (tj. 23 wrzes$nia 2015 r.) dane za 2015 r. nie byly dostepne - zgodnie
z Programem Badan Statystycznych Statystyki Publicznej, sprawozdania ze szczepier ochronnych (druk ,MZ-
54”) sktadane sa w cyklu rocznym.

13 Obowigzkowe szczepienie przeciwko tej chorobie wprowadzono w 2004 r.
14 W zwigzku z réznicami w kalendarzu szczepieri podano dane dla trzeciego roku zycia.

15 Dane na 31 grudnia kazdego roku, a w przypadku 2015 r. na 30 czerwca, przy czym dane za 2014 r.i2015r.
majg charakter wstepny (w okresie kontroli NIK byty w trakcie weryfikacji).

16 W 2000 r. nie byto obowigzku zgtaszania zachorowan wywotanych przez ten patogen.

7 Za | p&trocze 2014 r. majg charakter wstepny; dane za 2015 r. pochodza ze zgloszen nadsytanych przez
lekarzy do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej; ich pordwnywalno$¢ z danymi udostepnianymi przez GUS byta
ograniczona, co wynikato m.in. z réznego celu gromadzenia tych danych przez obie instytucje.
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— na krztusiec: odnotowano po jednym zgonie (tylko) w 2005 r. i w 2014 r.
(dowdd: akta kontroli str. 323-328)

Skala zaszczepienia na zalecane szczepienia ochronne'® (udziat osob zaszczepionych

wdanym roku w stosunku do tzw. populacji generalnej), w okresie objetym kontrolg

w przypadku m.in.:

— ospy wietrznej: wzrosta z 38,9 tys. osdb w 2011 r. do 63,6 tys. os6b w 2014 r.;

— grypy: spadta z 1 061,1 tys. os6b w 2011 r. do 813,6 tys. oséb w 2014 r.;

— zakazen ,Neisseria meningitidis”; spadta z 71,9 tys. os6b w 2011 r. do 52 tys. os6b
w2014 r.;

— zakazen ,Streptococcus pneumoniae”: wzrosta 176,6 tys. oséb w 2011 r. do 1994 tys.
0sob w 2014 r.;

— biegunek rotawirusowych: wzrosta z 78,3 tys. oséb w 2011 r. do 84,3 tys. osob w
2014,

— zakazen wirusem brodawczaka: wrosta z 22,9 tys. oséb w 2011 r. do 26,3 tys. oséb
w 2014r. (dowdd: akta kontroli str. 323-328)

Okresowe (roczne) wystepowanie choréb zakaznych jest zalezne od wielu zmiennych
losowych i podlega fluktuacjom, ktérych nie mozna $cisle wigza¢ z PSO, jezeli obserwacje
czynione sg w krétkich, np. piecioletnich okresach nastepujacych po wieloletnim stosowaniu
masowych szczepien ochronnych. W Polsce po kilkudziesiecioletnim okresie szczepien
nastapit wielokrotny spadek zapadalnosci na wszystkie choroby podlegajace szczepieniom
obowigzkowym. Na obecnym etapie sytuacji epidemiologicznej przypadki zachorowan
nalezg do zachorowan zawleczonych zwykle z zagranicy do ograniczonych grup oséb
(dzieci) niepoddawanych szczepieniom (np. niektére mniejszosci etniczne) lub od nie
stuprocentowej skuteczno$ci szczepionki i majg charakter zmiennej losowej. Wysoki poziom
zaszczepienia w programie szczepieh obowigzkowych jest warunkiem koniecznym, aby
zawleczone lub rodzinne zachorowania nie szczerzyly sie w populacji. W Polsce w latach
2011-2015 nie byly obserwowane powazne nawroty choréb zakaznych podlegajacych
szczepieniom obowigzkowym. (dowdd: akta kontroli str. 407-408, 409-413)

Odnoszac sie do potencjalnych zmian, ktérych dokonanie bytoby konieczne w zakresie
agregowania danych statystycznych dotyczacych szczepieri ochronnych, p.o. Dyrektora
Instytutu wskazat, ze system gromadzenia takich danych ma na celu okreslenie odsetka
0s0b zaszczepionych w odpowiednich grupach wieku i (...) obowigzujgcy system to zadanie
spetnia. Dzieki temu uzyskiwany jest obraz zabezpieczenia populacji przed chorobami
zakaznymi, przeciw ktdrym szczepienia sq wykonywane.

(dowdd: akta kontroli str. 1065, 1066-1104)

W okresie objetym kontrolg NIZP-PZH rejestrowat i dokonywat kwalifikacji NOP. Na tej
podstawie stwierdzono, ze m.in. w 2014 r. takie odczyny wystapity dla szczepionek:
JINFANRIX" (468 odczyny, w tym 403 dla | dawki), ,DTP’ (377 odczyndw, w tym 150 dla |
dawki) oraz ,INFANRIX-HEXA” (183 odczyndw, w tym 122 dla IV dawki)*.

(dowod: akta kontroli str. 407-408, 409-413)

Ww. dane przekazywane do Instytutu odnoszg sie do rodzajow szczepien (przeciw jakiej
chorobie wykonano szczepienie), a nie roznicujg odczynéw wedtug preparatéw réznych
firm. Ponadto wiele szczepien podawanych jest w preparatach wieloszczepionkowych lub
wykonywane sg jednoczes$nie rozne szczepienia. P.o. Dyrektora NIZP-PZH wskazat, Ze (...)
ma to swe istotne uzasadnienie w dazeniu do zmnigjszenia stresu dzieci poddawanych
szczepieniom, ale w wielu przypadkach uniemozliwia przypisanie danego NOP
okreslonemu preparatowi szczepionkowemu.

'8 Dane na 31 grudnia kazdego roku; dane za 2015 r. na dzien zakonczenia kontroli NIK nie byty dostepne, ze
wzgledu na sktadanie sprawozdan ze szczepien ochronnych (druk ,MZ-54") w cyklu rocznym (zgodnie
z Programem Badan Statystycznych Statystyki Publicznej).

19 Dane wyrazone sa w liczbach bezwzglednych a nie w odsetkach liczby szczepien, z tego powodu, iz przeciw
kazdej chorobie mogg by¢ stosowane preparaty réznych firm, niekoniecznie o takim samym poziomie
odczynowosci.



Wskazat takze, ze w Polsce wbrew stronniczym doniesieniom prasowym opartym na
niepotwierdzonych zdarzeniach jednostkowych czufos¢ systemu zgtaszania NOP nie jest
niska. Czesto zgtoszenia dotyczg niewielkich odczyndw, ktore w innych krajach sg
pomijane, jak np. wzrost temperatury ciata ponizej 38°C. Niski jest tez prog hospitalizacji.
Hospitalizowane bywajg dzieci z powodu NOP, ktére z racji matego zagrozenia dla zdrowia
dziecka w krajach Europy Zachodniej i w USA sq kwalifikowane do obserwacji i opieki
domowej. (dowdd: akta kontroli str. 407-408, 409-413)

Odnoszac sie do potencjalnych zmian koniecznych do wprowadzenia w zakresie zgtaszania
i rejestracji NOP-6w, w szczegolnosci w zakresie wykonywania szczepient obowigzkowych
przy uzyciu szczepionek skojarzonych, p.o. Dyrektora NIZP-PZH wskazat, ze zadne zmiany
organizacyjne nie sg w stanie doprowadzi¢ do przypisywania NOP poszczegélnym
sktadnikom szczepionki skojarzonej, gdyz nie zmieniajq faktu, ze rejestrowany NOP
wystepuje po kilku szczepionkach podanych jednoczesnie. Mozna najwyzej okresli¢
Z pewnym prawdopodobienistwem, po ktorym ze skiadnikow szczepionki dany odczyn
pojawiat sie przy podawaniu szczepionek jednosktadnikowych w przesztosci.

Dodat, ze zasadniczym problemem w rejestracji NOP jest czuto$¢ ich zgfaszania przez
lekarzy, do ktorych zgltaszajg sie rodzice szczepionych dzieci lub same doroste osoby
z objawami przypisywanymi przez te osoby wykonanym szczepieniom. Bardzo potrzebne
jest uzyskanie przez Instytut zewnetrznych Srodkéw finansowych na zapewnienie sprawnej
realizacji analiz NOP m.in. poprzez wzmochienie kadrowe zespotu, ktory w NIZP-PZH
dokonuje analizy przestanych formularzy zgtoszeniowych NOP.

(dowdd: akta kontroli str. 1065, 1066-1104)

W zakresie dokonywania zmian w katalogu obowigzkowych szczepieh ochronnych p.o.
Dyrektora Instytutu wskazat, ze wprowadzenie nowego szczepienia do PSO oraz
dokonywanie modyfikacji tego programu opiera sie na badaniach naukowych dotyczgcych
sytuacji epidemiologicznej w naszym kraju, a takze danych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepien oraz rozeznania w efektach programow szczepieri ochronnych
w krajach, ktére dang szczepionke wprowadzily wcze$niej (..) rekomendacje sg
przekazywane do GIS i MZ, jako instytucji posiadajgcych uprawnienia wykonawcze.
(dowod: akta kontroli str. 407-408, 409-413)

Odnoszac sie do ewentualnych przeciwskazan do wykonywania w tym samym czasie kilku
szczepien, zdaniem p.o. Dyrektora NIZP-PZH badania epidemiologiczne wykonywane
wwielu krajach nie wskazujg na wzrost zagrozenia spowodowanego jednoczesnym
podawaniem roznych szczepionek. Dodat, ze szczegdlnie preparaty wieloszczepionkowe
zmniejszajg Stres wywolywany u dzieci przez ograniczenie liczby iniekcji.

(dowdd: akta kontroli str. 407-408, 409-413)

W okresie objetym kontrolg pracownicy naukowi NIZP-PZH:
— opublikowali w czasopismach znajdujacych sie w wykazie A (z tzw. Impact Factor)
ministra nauki i szkolnictwa wyzszego (dalej; MNiISW) facznie 61 publikacii
poswigconych m.in. odrze, grypie, krztuscowi, gruzlicy, WZW B i rzyczce;

— opublikowali w czasopismach znajdujgcych sie w wykazie B MNiSW tacznie 93
publikaciji?.

Pod wzgledem doniesien naukowych krajowych i migdzynarodowych opublikowanych
wlatach 2011-2014 (w tym w ramach konferencji i spotkan), pracownicy Instytutu
przygotowali ogétem 30 doniesien krajowych i 59 miedzynarodowych, w szczegdlinosci
podwieconych grypie. W ww. okresie ukazaly si¢ takze cztery monografie i rozdziaty
w monografiach po$wiecone zachorowaniom na choroby zakazne i pasozytnicze; w
Instytucie odbyto sie roéwniez 10 konferencji, poswieconych grypie i obchodom
Europejskiego Tygodnia Szczepien.

W NIZP-PZH (od 2010 r.) realizowano dziewie¢ krajowych projektéw badawczo-
rozwojowych po$wieconych odrze, krztucowi, ,BCG” i grypie (trzy takie projekty majg by¢
ukoriczone w latach 2016-2017). Od 2006 r. prowadzono takze cztery projekty

20 Na dzien 7 sierpnia 2015 r. dane za 2015 r. nie byly dostepne.
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miedzynarodowe. Prowadzono takze cztery przewody doktorskie (dwa niezakoriczone)
poswiecone krztuscowi oraz odrze (po dwa).

Ponadto Instytut prowadzit tzw. dziatalno$¢ statutowag finansowang lub dofinansowang
z dotacji MNiSW przeznaczonych na takq dziataino$¢. W latach 2014-2015 obejmowata ona
m.in. tematyke: zwigkszania bezpieczefistwa preparatow leczniczych immunologicznych;
analiz  whlasciwosci  biologicznych  szczepionek poddanych — zamrozeniu, badan
zanieczyszczen oraz zawarto$ci substancji pomocniczych szczepionek.

Realizowano w ww. okresie trzy tematy dla ,mtodych naukowcéw” (finansowane
i dofinansowane z dotacji MNiSW na te dziatalno$¢) dotyczace badan nad krztuscem, odrg
oraz pateczka ropy btekitnej.  (dowdd: akta kontroli str. 329, 330-335, 336-376, 549-558)

2.2 Sprawowanie  kontroli nad  obowiazkowymi
szczepieniami ochronnymi

W okresie objetym kontrola, jakos¢ i bezpieczenstwo kazdej serii szczepionek dostepnych

na rynku, pozyskiwanych przez MZ dla realizacji PSO, byta oceniana w ww. ZBSiS

Instytutu. Czynnosci kontrolne w tym Zaktadzie prowadzone byly w ramach:

— kontroli seryjnej wstepnej produktéw leczniczych (szczepionek i immunoglobulin) —
przed ich wprowadzeniem na rynek?!;

— kontroli jakoSci i bezpieczenstwa obecnych na polskim rynku produktéw leczniczych,
w tym szczepionek (tzw. badania z rynku), zgodnie z umowami zawartymi przez NIZP-
PZH z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym (dalej: GIF).

Laboratorium ZBSiS petnito role panstwowego laboratorium referencyjnego (tzw. OMCL)
w badaniach kontroli produktéw leczniczych immunologicznych stosowanych u ludzi, w tym
szczepionek. Nalezato takze do Europejskiej Sieci Laboratoriow Referencyjnych OMCL
(,European Network of OMCL"), a jako jedyne OMCL w kraju, petnito role laboratorium
referencyjnego w badaniach kontroli szczepionek stosowanych u ludzi wytwarzanych na
terytorium RP. (dowdd: akta kontroli str. 407-408, 409-413)

Zaktad miat obowigzek przed poddaniem prébki szczepionki badaniom jako$ciowym
sprawdzi¢ dokumentacje dotyczaca wytwarzania danej serii na zgodno$¢ z zapisami
wytwarzania zawartymi w pozwoleniu na dopuszczenie preparatu do obrotu.

(dowod: akta kontroli str. 114-116)

Odbiorcami wynikéw badan kontroli produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium kraju, wytwarzanych na terytorium kraju oraz importowanych na terytorium Polski
(szczepionek) byli: MZ, GIF i WHO. (dowdd: akta kontroli str. 329, 549-558)

2.2.1. Kontrola seryjna wstepna szczepionek

Badania prowadzone przez Laboratorium ZBSiS NIZP-PZH w zakresie sprawowania
kontroli seryjnej wstepnej produktéw leczniczych (badanych prébek szczepionek),
przeprowadzane byly na wniosek zglaszajacego. Ich celem bylo potwierdzenie ich
zgodnos$ci z okre$lonymi wymaganiami, zawartymi w dokumentacji stanowiacej podstawe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wymaganiami okreslonymi przez
Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Produktow Leczniczych (z ang. ,EDQM?), Farmakopee
Europejskg oraz WHO. Efektem badan bylo wydanie sprawozdania i orzeczenia kontroli
seryjnej wstepnej dla danej serii szczepionki,

2 W ramach etapu procesu zwolnienia na rynek polski wszystkich serii szczepionek podawanych kohortom
zdrowych noworodkéw, niemowlat, dzieci oraz oséb dorostych. W ramach regulacji prawnych dotyczacych
biologicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, art. 114 dyrektywy 2001/83/WE (zmieniony dyrektywg
2004/27/WE) Parlamentu Europejskiego i Rady Europejskiej stanowi, ze kazda seria produktu leczniczego lub
krwiopochodnego (stosowanego u ludzi), przed wprowadzeniem na rynek powinna by¢ zgtoszona i po
wykonaniu badan analitycznych, uzyska¢ zwolnienie serii do obrotu przez tzw. laboratorium OMCL (,Offical
Medical Control Laboratory”) zgodnie z prawem europejskim poprzez wystawienie orzeczenia — tzw. OCABR
(,Offical Control Authority Batch Release”).

22 Probki pobierane byty przez klienta Instytutu w sposdb losowy, a wyniki badan dotyczyty wytacznie badanych
probek. ZBSiS byt odpowiedzialny za kontrole szczepionek i jednocze$nie byt organem upowaznionym do
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W ramach prowadzonych badan wykonywano analizy jako$ciowe pobranych probek oraz
przeglady dostarczonej dokumentacii, ktére miaty wykaza¢, ze badany produkt spetniat
wymagania zatwierdzonej dla niego specyfikacji w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa
i skuteczno$ci  (wytycznymi  Farmakopei Europejskiej oraz EDQM), oraz ze zostat
wyprodukowany zgodnie z przedstawiong dokumentacjg rejestracyjng producenta
(certyfikaty producenta i protokdt wytwarzania).

Wynikiem tej kontroli byto wystawienie orzeczenia zwolnienia serii (certyfikat zwolnienia)
uprawniajgcego do wprowadzenia danego produktu na rynek Polski2. Kontrola ta
obejmowata chemiczne, biologiczne i serologiczne badania laboratoryjne prébki pobranej
z kazdej serii wyprodukowanego produktu leczniczego w celu potwierdzenia jego
tozsamosci oraz zgodnosci z ww. wymaganiami jakosciowymi.

(dowdd: akta kontroli str. 329, 549-558, 407-408, 995-998)

W okresie objetym kontrolg w Zaktadzie, na wniosek trzech podmiotow (producentow
szczepionek krajowych)?*, dokonano oceny i wydano certyfikaty zwolnienia dla szczepionek
obowigzkowych:

— w2011 r.: dla 41 szczepionek;

— w2012r.: dla 27 szczepionek;

— w2013 r.: dla 30 szczepionek;

— w2014 r.: dla 33 szczepionek;

— w2015r. (do 30 czerwca): dla 20 szczepionek.

W 2013 r. w przypadku jednej ze szczepionek (przeciw WZW typu B, ,Euvax B’), na
wniosek Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Warszawie, wydano
orzeczenie, ze nie nadaje sig¢ ona do stosowania (w wyniku przemrozenia).

W 2014 r. w przypadku szczepionki przeciw btonicy ,D” (adsorbowanej), po dwukrotnej
kontroli, wydano orzeczenie, ze nie jest ona zgodna ze specyfikacjg podmiotu
odpowiedzialnego. (dowod: akta kontroli str. 417-425, 426-432, 433-439, 440-446, 447-451)

2.2.2. Kontrola jakosci szczepionek z rynku

ZBSiS Instytutu wspotpracowat rowniez z GIF w zakresie corocznej oceny jakoSci,
bezpieczenstwa oraz immunogennosci produktéw leczniczych  immunologicznych
i krwiopochodnych (w tym szczepionek) prowadzac badania takich produktéw z rynku (jako
produktéw kofcowych), w tym produktdw podejrzanych o niespetnienie wymagan
jakosciowych (w tym w zakresie podejrzenia ich sfatszowania). Dotyczyly one produktow
dopuszczonych do obrotu, wytwarzanych lub importowanych — na terytorium Polski.

W tym zakresie NIZP-PZH podpisywat w latach 2011-2015 umowy z GIF, w ktérych
przyjmowat na siebie obowigzek wykonania badan jako$ciowych, zgodnie z wymaganiami
okreSlonymi w Farmakopei Europejskiej i Farmakopei Polskiej lub w zatwierdzonej
specyfikacji producenta, produktéw leczniczych immunologicznych oraz wykazujacych
aktywnos¢ biologiczng znajdujacych sie w obrocie?.

(dowdd: akta kontroli str. 329, 549-558, 407-408, 995-998)

zwolnienia z kontroli danej serii, jesli zostata ona poddana badaniom przez wtaciwy organ w jednym z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej.

23 Orzeczenie obejmowato: nazwe handlowg immunologicznego produktu leczniczego; nazwe migdzynarodowa
(nazwg wedtug Farmakopei Europejskiej/nazwe powszechnie stosowana); nr serii oraz inne numery
identyfikujace te serie; rodzaj opakowania; catkowitg liczbe opakowan w danej serii; ilo$¢ dawek w opakowaniu;
date zwolnienia; date waznosci; nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu wydajacego; nazwe
i adres wytworcy; nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego.

24 Do wnioskéw dotaczane byly: protokoty produkii i kontroli lub protokoty badan wedtug specyfikacji produktu
koricowego; decyzje Prezesa URPL o dopuszczeniu do obrotu danego produktu leczniczego lub przedtuzeniu
okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu oraz certyfikaty jakosci produktu
leczniczego lub certyfikaty zamkniecia produktu leczniczego do kontroli seryjnej wstepnej (certyfikaty wytwércy)
albo raporty wytworzenia serii wraz z wydrukami wynikow badan.

25 Umowy miaty za przedmiot wykonywanie badan analitycznych i biologicznych, w tym mocy i toksycznosci
wdanym roku, istotnych dla jakosci, bezpieczenstwa i stabilnoSci preparatu, zgodnych z zaleceniami
Farmakopei Europejskiej i Farmakopei Polskiej, EDQM, objetych specyfikacja producenta zatwierdzong podczas
procesu rejestracji (dopuszczonych do obrotu na terytorium RP, wytwarzanych na terytorium RP
i importowanych na terytorium RP). W 2015 r.: wykonania badan jakoSciowych zgodnie z wymaganiami
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Badaniami obejmowano m.in. préby produktéw leczniczych, pobrane z obrotu (znajdujace
sie w obrocie i objete kontrolg planowg, posiadajace zatwierdzong dokumentacje
rejestracyjng) oraz pobrane w ramach prowadzonych inspekcji planowych u wytwércow oraz
importeréw krajowych (posiadajace zatwierdzong dokumentacje rejestracyjna). Préby
produktéw leczniczych byly przesytane do siedziby NIZP-PZH przez organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej (Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych; dalej: WIF)
zaleznie od warunkdw na rynku, po wczesniejszej konsultacji z ZBSiS).

Umowy zawierano w wyniku udzielenia przez GIF zaméwienia w oparciu o ustawe z dnia 29
stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych®, w postepowaniu w trybie zaméwienia
zwolnej reki (art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a). Catkowita wartoS¢ umowy w danym roku nie
przekraczata 300 tys. zt.

W okresie objetym kontrolg GIF w zawartych z Instytutem umowach proponowat objecie

kontrolg przez NIZP-PZH tacznie 544 produktow leczniczych (wykazujacych aktywno$c¢

biologiczng — wytypowanych do kontroli z rynku i w zakresie podejrzenia ich sfatszowania).

Instytut przeprowadzit tacznie 204 takie badania, z czego m.in.:

— w 2013 r.: 47, dla czterech uzyskano wyniki negatywny, ktéry dotyczyt: ,DTP
Szczepionka przeciw bfonicy, tezcowi i krztuscowi (WIF w Krakowie), ,Euvax B" (WIF
w Krakowie), , Tripacel’ (WIF w Krakowie) oraz ,DTP” (WIF w Warszawie);

— w2014 r.: 44, dla dwdch uzyskano wynik negatywny: w tym dla szczepionki ,BCG” (WIF
w Warszawie)?.

W ramach ww. uméw badaniu w NIZP-PZH poddawano takze produkty lecznicze
wykazujace aktywnos¢ biologiczng typowane do kontroli planowych. W 2011 r. takich
produktéw wytypowano 14, w latach 2012-2014 po piec, a w 2015 r. w zakresie podejrzenia
sfatszowania produktdw leczniczych — osiem produktéw. Ponadto w 2014 r. 10 produktow
leczniczych, wykazujacych aktywno$¢ biologiczng, zostato przebadanych w 2013 r.i 2014 r.

(dowdd: akta kontroli str. 125-166, 167-201, 202-227, 228-256, 257-283, 284-293, 294-302,
303-312)

W okresie objetym kontrolg ZBSiS Instytutu wydat tacznie zwolnienia do obrotu serii

produktéw leczniczych krwiopochodnych i immunologicznych, w tym m.in.:

— w 2013 r.: dla 65 szczepionek obowigzkowych i 238 szczepien zalecanych (na 303
preparaty);

— w 2014 r.: dla 67 szczepionek obowigzkowych i 221 szczepien zalecanych (na 288
preparatow);

— w2015 r. (do czerwca): 38 szczepionek obowigzkowych i 99 szczepier zalecanych (na
137 preparatow). (dowdd: akta kontroli str. 414-416)

Odnoszac si¢ do potencjalnych zmian w zakresie funkcjonowania kontroli jakosci

i bezpieczenstwa szczepionek, ktére bylyby korzystne dla zapewnienia optymalnego

nadzoru nad wykorzystywanymi do szczepieh ochronnych preparatami, p.o. Dyrektora

NIZP-PZH wskazat, na koniecznos¢:

— dofinansowania zaplecza badawczo-aparaturowego, zapewniajacego dostep do
nowoczesnych narzedzi badawczych na poziomie europejskim (poprzez zakup
aparatury i sprzetu);

— refinansowania kosztu pozostawania w gotowo$ci do $wiadczenia ustug w ramach
kontroli seryjnej wstepnej, a w szczegoinosci kosztow podtrzymywania niezbednych
uprawnien;

— uwzglednienia w budzecie konieczno$ci rozszerzenia kompetenciji Instytutu w zakresie
badan produktow immunologicznych lub krwiopochodnych oraz doskonalenie metod

okreslonymi w Farmakopei Europejskiej i Farmakopei Polskiej lub w zatwierdzonej specyfikacji producenta,
produktdw leczniczych immunologicznych oraz wykazujacych aktywno$¢ biologiczng w zakresie podejrzenia
sfatszowania produktow leczniczych w 2015 .

26 Dz. U. 22013 r. poz. 907 ze zm.

21 Czas realizacji badan wynosit w okresie objetym kontrolg od 21 do 70 dni (w jednostkowych przypadkach
faktyczny czas realizacji badan mogt by¢ krotszy lub diuzszy). Catkowity koszt badan — zaleznie od ceny
jednostkowej produktu, liczby opakowan (jedna seria) wynosit m.in.: w 2011 r. od 706 zt do 24 295 zt.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Opis stanu
faktycznego

kontroli  jakoSciowej  szczepionek  (szczegdlnie  noworejestrowanych,  np.
polisacharydowych koniugowanych), co jest zgodne z politykg bezpieczenstwa
narodowego w zaopatrzenie i niezaleznos¢ w tym zakresie od pomiotdéw
zagranicznych2s;

— zwigkszenia liczby preparatow badanych z tzw. rynku w ramach umowy z GIF z uwagi
na fakt, Zze liczba produktow poddawanych kontroli jest obecnie zdecydowanie
niereprezentatywna w odniesieniu do liczby produktéw znajdujacych sie w obrocie, co
wplywa na ograniczong wiedze o czestosci wystepowania produktéw niespetniajgcych
deklarowanej jakosci, co w konsekwencji moze obniza¢ efektywno$é PSO;

— zapewnienia konkurencyjnych rynkowo wynagrodzen zabezpieczajacych przed
,ucieczkg” kadry o wysokospecjalistycznych kompetencjach.

(dowdd: akta kontroli str. 1065, 1066-1104)

Jak wyjaénit p.o. Dyrektora Instytutu od 1 kwietnia 2014 r. Zaktad Badania Surowic
i Szczepionek NIZP-PZH nie byt poddawany kontroli ani nie otrzymywat zapytan ze strony
Ministra Zdrowia lub innych podmiotdw na temat moZliwosci poprawy bezpieczenstwa
szczepionych 0s6b, w szczegolnoSci poprzez zmiane preparatow uzywanych do
wykonywania obowigzkowych szczepieri ochronnych.

(dowdd: akta kontroli str. 407-408, 409-413, 1065, 1066-1104)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

3. Prowadzenie dziatan edukacyjnych z zakresu szczepien
ochronnych

W okresie objetym kontrolg NIZP-PZH prowadzit dziatania edukacyjne dotyczace profilaktyki
wybranych choréb zakaznych poprzez obowigzkowe szczepienia ochronne w szczegoinosci
w formie portalu internetowego ,szczepienia.info™2.

Portal ten powstat w 2007 r. z inicjatywy Instytutu (we wspdipracy z Polskim Towarzystwem
Wakcynologii) i od tego czasu — jak wskazat p.o. Dyrektora NIZP-PZH jest narzedziem
popularyzacji wiedzy o szczepieniach opartej na dowodach naukowych. W styczniu 2010 r.
uzyskat akredytacje WHO i zostat dodany do listy stron internetowych polecanych przez te
organizacje, jako informujacy o szczepieniach w sposéb rzetelny i wiarygodny, co wptywa
na postrzegang wiarygodnos¢ portalu oraz jego lepsze pozycjonowanie we wszystkich
przegladarkach®.

Na portalu prezentowane byly zagadnienia zwigzane z charakterystykg dostepnych
szczepionek, bezpieczenstwem i skutecznoscig szczepien, schematami szczepien,
informacje zwigzane z PSO na dany rok (w tym informacje dotyczace zmian) oraz wyniki
nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zwalczanymi drogg szczepien. Zawarto$¢
portalu byta aktualizowana: w latach 2011-2015 (do 30 czerwca) w dziale aktualno$ci
zawieszono 121 notatek, ktérych autorami byli cztonkowie jego komitetu redakcyjnego.

Dziatanie portalu byto finansowane wylgcznie ze srodkow NIZP-PZH, a p.o. Dyrektora
Instytutu wskazat, ze portal bazuje na grafice opracowanej przy jego powstaniu, obecnie
wymaga modyfikacji przez stworzenie nowej koncepcji graficznej portalu z nowymi
aplikacjami multimedialnymi.

Informacje o portalu byty w latach 2011-2015 rozpowszechniane w formie wyktadow
i doniesien dla lekarzy i rodzicow. Portal byt cytowany i linkowany na stronach MZ, GIS,

28 Badania bardziej zaawansowane, wykraczajace poza zakres rutynowej kontroli prowadzacej do dopuszczenia
produktu do obrotu powinny by¢ wykonywane w przypadkach: badan produktu immunologicznego po znaczacej
zmianie procesu wytwarzania; odnotowaniu NOP po szczepieniu; stwierdzenia znacznego braku powtarzalnosci
procesu wytwarzania; krytycznego wyniku inspekcji wytworcy produktu immunologicznego lub krwiopochodnego
i wykrywania produktéw zafatszowanych.

29 www.szczepienia.pzh.gov.pl.

30 W ramach dziatajacej pod auspicjami WHO sieci portali informujacych o bezpieczenstwie szczepien w réznych
jezykach europejskich (,Vaccine Safety Network”). Kolejna akredytacja Portalu zostata przeprowadzona
w grudniu 2012r.
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wojewodzkich  stacji  sanitarno-epidemiologicznych oraz  Polskiego  Towarzystwa
Wakcynologii, jako jedno z nielicznych miejsc w internecie, gdzie mozna znalez¢ informacje
0 szczepieniach niezaleznie od firm farmaceutycznych.

Elementem aktywno$ci portalu byta skrzynka emailowa®!, dzieki ktdrej uzytkownicy mieli
mozliwo$¢ zadawania pytan, na ktére odpowiadali eksperci, na co dzien zajmujacy sie
tematykq szczepien. Roczna redakcja portalu odpowiadata Srednio na 300-400 pytan
rocznie. W 2011 r. odnotowano 112 emaili, w 2012 r. (do 17 grudnia) 454 pytan
szczegdtowych, w 2013 r.: 580 pytan, w 2014 r.: 790 pytan, w 2015 r. (do 30 czerwca) 345
pytan32,

Ponadto pytania dotyczace szczepien przychodzity na ogélng poczte Instytutu®®. Liczba
odpowiedzi przygotowanych przez personel ZBSiS NIZP-PZH (twércow ww. portalu)
wyniosta w latach 2011-2015 (do 30 czerwca) ok. 100.

(dowdd: akta kontroli str. 117, 377-406, 999-1064)

Dziatania Instytutu w zakresie edukacji zdrowotnej o szczepieniach polegaly réwniez na
przygotowywaniu publikacji naukowych (wskazanych w pkt. 2.1  wystgpienia)
i popularyzatorskich oraz wystapieniach i prezentacjach ustnych na zjazdach naukowych,
seminariach i konferencjach, w tym prasowych.

Konferencje naukowe, popularno-naukowe oraz prasowe organizowane byly przewaznie
w ramach obchodéw Europejskiego Tygodnia Szczepien (w danym roku) we wspotpracy
z2MZ, WHO i GIS. W spotkaniach takich jednorazowo uczestniczyto ok. 200 oséb
(przedstawiciele stacji  sanitarno-epidemiologicznych, pielegniarki  epidemiologiczne,
dziennikarze)®.

Jak wskazat p.o. Dyrektora NIZP-PZH informacje o tych konferencjach pojawiaty sie na
stronach internetowych Instytutu oraz partneréw wydarzen (MZ, GIS, WHO), na
,Facebooku” NIZP-PZH oraz rozsytane byty informacje do medidw.

(dowdd: akta kontroli str. 117, 377-406)

W okresie objetym kontrolg opracowano takze 25 informacji prasowych. Dotyczyty one m.in.
profilaktyki: grypy, ospy i odry; organizacji Europejskiego Tygodnia Szczepien (w danym
roku), a takze wycofania wybranych serii szczepionek: Euvax B (przeciw WZW B) oraz
szczepionki bezkomdrkowej przeciw btonicy, tezcowi i krztuScowi.

Jak wyjasnit p.o. Dyrektora NIZP-PZH, z powodu ograniczen budzetowych dziatania
Instytutu w zakresie edukacji i profilaktyki zwigzane z obowigzkowymi szczepieniami
ochronnymi, w latach 2011-2015 (do 30 czerwca), skupiaty sie na aktywnosSciach
niewymagajacych naktadéw finansowych. Koncentrowaly si¢ one na organizowaniu
konferencji: naukowych, popularno-naukowych i prasowych, tworzeniu materiatow
prasowych wysytanych do dziennikarzy i umieszczanych na stronie internetowej Instytutuss.

Ponadto, dzieki wsparciu finansowemu ze strony WHO powstaty ulotki i plakaty promujace
idee szczepien (w latach 2014-2015 dwie edycje ulotek poswigconych grypie
i adresowanych do: kobiet w cigzy, lekarzy i osob starszych) oraz krétki film promujacy
szczepienia przeciw grypie. Kluczowym projektem dla edukacii i profilaktyki byt ww. portal
,SZczepienia.info”.

Ponadto Instytut patronowat kampaniom spotecznym realizowanym przez inne organizacje,
jak kalendarz szczepien w formie aplikacji na smartfony (przygotowany przez podmiot
prywatny) oraz kampanii promujacej szczepienie przeciwko kleszczowemu zapaleniu
mdzgu (przygotowanej przez organizacje pozarzadowa).

31 szczepienia@pzh.gov.pl

32 Srednio w jednym emailu byly zapytania dotyczace trzech-czterech zagadnien dotyczacych tematyki
szczepien.

3 pzh@pzh.gov.pl

3 W 2011 r. odbywaly sie one pod hastem ,Szczepi¢? Tak. Zawsze warto”, w 2012 r.: ,,Zyé aktywnie, dtuzej,

w zdrowiu. Zapobiegag, chroni¢, szczepi¢”, w 2013 r.: ,Chron swoj Swiat — zaszczep sie!”, w 2014 r.: ,Zaszczep
w sobie cheé szczepienia®, a w 2015 r. ,Zaszczep w sobie cheé szczepienia”.

35 www.pzh.gov.pl.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykonania wniosku

W 2014 r. Instytut zlozyt takze wnioski o finansowanie dziatalnosci upowszechniajacej
nauke dotyczace akcji edukacyjnych/kampanii spotecznych dotyczacych szczepien, ktére
miaty by¢ finansowane ze $rodkéw MNiSW. Finansowanie nie zostato jednak przyznane
NIZP-PZH. (dowdd: akta kontroli str. 117, 118-121, 377-406, 999-1064)

Instytut jedynie w ograniczonym stopniu badat skuteczno$¢ prowadzonych akcji
edukacyjnych, opierajac sie gtéwnie na korespondencji zwrotnej od odbiorcéw — przesytanej
na poczte ogélng NIZP-PZH lub na skrzynke kontaktowa portalu ,szczepienia.info”. Instytut
korzystat rowniez z danych udostepnianych w ,przegladzie mediow”. Ze wzgledu na
ograniczenia finansowe, na portalu ,szczepienia.info” w okresie objetym kontrolg nie byto
mozliwosci $ledzenia liczby odwiedzajacych strone. (dowod: akta kontroli str. 118-121)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza |zba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli®6, wnosi o kontynuowanie dziatarh edukacyjnych i informacyjnych
zachecajacych do realizacji obowigzku szczepien ochronnych dzieci.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystagpienie 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 Delegatury NIK
w Krakowie.

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

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezeh w cato$ci lub
zmienionego wystagpienia pokontrolnego.

Krakow, dnia 15 pazdziernika 2015 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
Kontroler
Dyrektor
Pawet Lipowski Jolanta Stawska
Starszy inspektor kontroli paristwowe;j

% Dz. U.z2015r., poz. 1096.
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