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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

7. KONTROLI DZIALALNOSCI
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNEJ
W SZCZECINIE

przeprowadzonej w dniu 25 - 27 wrzesnia 2013 roku

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 8a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 marca
1985 1. 0 Parnstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2011 1., Nr 212, poz. 1263, z p6zn. zm.),
w zakresie zadan wykonywanych przez Panstwowa Inspekcje Sanitarng wynikajacych art. 18

ust. 8 oraz art. 14 i 15 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer i chordob zakaznych

u ludzi (Dz. U. z 2013, poz. 947).

I. Sklad kontroli

Kontrole przeprowadzit zespot w skladzie:
1. Pani Alicja Rychlewska - Gléwny Specjalista w Departamencie Zapobiegania oraz
Zwalczania Zakazeni i Choréb Zakaznych u Ludzi GIS, upowaznienie imienne do kontroli
Nr 159/2013.
2. Pani Beata Ferginska - Glowny Specjalista w Departamencie Zapobiegania oraz

Zwalczania Zakazen i Choréb Zakaznych u Ludzi GIS, upowaznienie imienne do kontroli

Nr 160/2013.

1L Cel kontroli

Przedstawienie ~ Glownemu  Inspektorowi  Sanitarnemu informacji o stanie
sprawowania nadzoru sanitarnego przez Wojewddzka Stacje Sanitarno - Epidemiologiczng

w Szczecinie w zakresie objetym kontrola.




I11. Przedmiot kontroli
Przedmiotem kontroli byly nastepujace zagadnienia:
1. Organizacja pracy nadzoru sanitarnego, plan pracy i jego realizacja.
2. System gospodarowania preparatami szczepionkowymi Ww zakresie prawidlowosci

przechowywania i dystrybucij.

IV. Zakres kontroli

Kierunki kontroli w aspekeie zagadnien podlegajacych ocenie:
1. Prawidlowo$¢ sprawowania nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi w podmiotach
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza.
2. FElementy systemu gospodarowania szczepionkami —w zakresie prawidtowosci
przechowywania i dystrybucji, w tym:
o ocena warunkéw przechowywania preparatow szczepionkowych;
o ocena systemu monitorowania warunkow przechowywania 1 transportu szczepionek
oraz postepowania w przypadku wystapienia awarii urzadzen chtodniczych;
e ocena transportu i dystrybucji preparatow szczepionkowych;

e gospodarka preparatami szczepionkowymi.

V. Jednostka kontrolowana

Jednostka objeta kontrolg byta Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna (WSSE)
w Szczecinie, mieszczaca sie przy ul. Spedytorskiej 6/7, 70 — 632 Szczecin.

Kontrole w zakresie prawidlowos$¢ sprawowania nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi
w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza przyjmowaty nastgpujace osoby pracujace
w Oddziale Epidemiologii:

1. Pani Renata Opiela, Kierownik Oddziatu Epidemiologii (staz pracy 16 lat),

2. Pani Rajla Guzicka, Starszy asystent (staz pracy 30 lat).

Kontrole w zakresie oceny elementéw systemu gospodarowania preparatami
szczepionkowymi przyjmowaty:

1. Pani Renata Opiela, Kierownik Oddziatu Epidemiologii (staz pracy 16 lat),

2. Pani Aneta Piotrowska, Starsza pielggniarka (staz pracy 28 lat),

3. Pani Violetta Hanczaryk, Mtodszy asystent (staz pracy 29 lat),

4. Pani Bogumita Redmann, Pracownik Oddzialu Administracyjnego, prowadzacy

magazyn szczepionek (16 lat pracy).




VI. Opis wynikéw kontroli

. W zakresie prawidlowoSci sprawowania nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi

w podmiotach wykonujgcych dzialalnos¢ leczniczg.

Struktura zatrudnienia w Oddziale Epidemiologii

Do realizacji zakresowych zadan Oddziat Epidemiologii WSSE w Szczecinie posiada
przygotowang odpowiednio merytorycznie kadre pracownikow. Liczba 0s6b zatrudnionych
w Oddziale Epidemiologii, zgodnie z przedstawiona podczas kontroli dokumentacja to 12
pracownikéw (w tym 2 pracownikéw przebywa na zwolnieniach lekarskich i 2 pracownikow
na urlopach wychowawczych). Wykaz pracownikow wraz zinformacja na temat
wyksztatcenia oraz stazu pracy znajduje si¢ w zatgczniku nr 1.

W Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie zgodnie ze
strukturg organizacyjng wydzielony jest Dzial Nadzoru Sanitarnego, w skiad ktérego
wchodza m.in. Oddzial Epidemiologii, Oddzial Zapobiegawczego Nadzoru Sanitarnego,
Higieny Komunalnej, Higieny Pracy. Nadzor merytoryczny nad ww. oddziatami sprawuje
Zastepca Zachodniopomorskiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego
w Szczecinie dr n. med. Janusz Daszko, specjalista z zakresu organizacji ochrony zdrowia.

Kierownikiem Oddzialu Epidemiologii WSSE w Szczecinie jest Pani mgr Renata
Opiela, ktoéra pracuje w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej od 16 lat, za$§ na obecnym
stanowisku pracy od 10.02.2009 roku. Posiada specjalizacje I° z higieny
1 epidemiologii oraz specjalizacj¢ z epidemiologii. Ukonczyta studia podyplomowe z zakresu:
- Zdrowie Publiczne na Uniwersytecie Szczecinskim;

- Zdrowie Publiczne- marketing i zarzadzanie w ochronie zdrowia na Pomorski Uniwersytecie
Medycznym.

Podkreslenia wymaga fakt, iz Pani Renata Opiela czynnie uczestniczy m.in.
W opracowywaniu programéw i planéw dziatalnosci zapobiegawczej i przeciwepidemicznej,
sprawuje merytoryczny nadzor nad praca powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych
wojewodztwa zachodniopomorskiego, prowadzi szkolenia dla pracownikéw przygotowujac
ich do samodzielnego wykonywania zadan zgodnie z zakresem obowigzkdw, jest osobg
wskazang do kontaktéw =z mediami w zakresie informacji dotyczacej sytuacji
epidemiologicznej na terenie wojewodztwa zachodniopomorskiego.

Oprocz Kierownika Oddzialu Epidemiologii problematyka zakazen szpitalnych

w WSSE w Szczecinie, zgodnie z karta uprawnien, obowigzkow i odpowiedzialnoscei zajmuje




sie takze Pani Rajla Gluzicka, ktora pracuje w Panstwowej Inspekeji Sanitarnej od 17 lat, zas
na obecnym stanowisku pracy od 12.10.2012 r. Ukonczyla studia podyplomowe z zakresu
Zdrowie Publiczne. Odbyla szkolenie przygotowujace do samodzielnego wykonywania
obowigzkéw w Oddziale Epidemiologii m.in. z zakresu zasad monitorowania ognisk zakazen
szpitalnych i czynnikéw alarmowych, prowadzenia dokumentacji i1 sporzadzania sprawozdan,
zasad prowadzenia postgpowania administracyjnego( karta szkolenia - zalacznik nr 2).
Podczas czynnosci kontrolnych, kontrolujacy zapoznat si¢ z karta uprawnien, obowiazkow
i odpowiedzialno$ci Pani Renaty Opieli (zatacznik nr 3) oraz Pani Rajli Gluzickiej (zalacznik
nr 4). Karty uprawnien, obowigzkow i odpowiedzialno$ci zatwierdzone sg przez Dyrektora
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej, Kierownika Oddzialu Kadr i Szkolen oraz
bezposredniego przelozonego.

Prowadzenie dokumentacji i archiwizacja danych w Oddziale Epidemiologii wykonywane sa
bardzo starannie, co zastuguje na tym wieksze uznanie, ze w Oddziale z powodu absencji

chorobowej pracownikéw obserwuje si¢ niedobdr 0s6b w stosunku do realizowanych zadan.

Raportowanie czynnikéw alarmowych i ognisk epidemicznych

WSSE w Szczecinie wspolpracuje z 20 powiatowymi stacjami sanitarno-
epidemiologicznymi (PSSE), 2 stacjami granicznymi (GSSE), a takze zespotami kontroli
zakazen szpitalnych w nadzorowanych podmiotach leczniczych. Obszary wspolpracy
w omawianym zakresie obejmujg m.in. kwestie:

- analizy 1ioceny sytuacji epidemiologicznej w zakresie wystgpowania czynnikow
alarmowych, w tym m.in. na podstawie zgtoszonych ognisk epidemicznych,

- nadzoru nad przestrzeganiem procedur zapewniajacych ochrong przed zakaZeniami
szpitalnymi,

- wykorzystania badan mikrobiologicznych w dochodzeniach epidemiologicznych,

- wspoluczestnictwa w opracowywaniu raportu wstepnego i konicowego dotyczacego ognisk
epidemicznych w podmiotach leczniczych.

Dziatania WSSE w omawianym zakresie prowadzone sg zgodnie z procedurami
funkcjonujgcego w Stacji Systemu Zarzadzania JakosScia. Potwierdza to przedstawiona
podczas kontroli dokumentacja.

Jednym z elementdéw nadzoru nad zakazeniami jest ich rejestracja, pozwalajaca na
okreslenie czestosci wystgpowania zakazen, rozeznanie dominujacych czynnikéw

alarmowych oraz prowadzenie biezacej kontroli sytuacji epidemiologicznej zaréwno calego




szpitala jak i oddzialow, szczegolnie w zakresie izolacji 1 identyfikacji czynnikow
alarmowych, ktére niosa za soba ryzyko zakazen dla hospitalizowanych pacjentow.

Pracownicy Oddzialu Epidemiologii w ramach ww. wspolpracy wspoluczesinicza
w podejmowaniu dzialan zmierzajacych do stworzenia optymalnych warunkow
w nadzorowanych szpitalach, zapewniajacych bezpieczenstwo wykonywania inwazyjnych
badan diagnostycznych i zabiegéw operacyjnych, w oparciu o opracowane i stosowane
procedury, gwarantujace bezpieczny pobyt pacjentow.

Podczas kontroli przeanalizowano sposéb przekazywania raportéw rocznych
o zakazeniach szpitalnych 1 czynnikach alarmowych oraz ogniskach epidemicznych
w wojewddztwie zachodniopomorskim Odbywa sie to w oparciu o przepisy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 t. w sprawie listy czynnikéw alarmowych, rejestrow
zakazeri szpitalnych i czynnikow alarmowych oraz raportow o Dbiezqcej sytuacji
epidemiologicznej szpitala (Dz. U. Nr 294, poz. 1741) oraz wytyczne Gltéwnego Inspektora
Sanitarnego do planowania i dziatalnosci Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej w2013 r., jak
wynika z przedstawionej podczas kontroli dokumentacji.

Kontrolujacy sprawdzil opracowany raport za rok 2012, poréwnujac dane na temat
aktualnej sytuacji epidemiologicznej w szpitalach na podstawie wystepowania czynnikow
alarmowych w réznych typach ‘oddziatébw oraz poziomu wykorzystania diagnostyki
mikrobiologicznej. Na podstawie przedmiotowych danych stwierdzono, iz pomimo pewnej
poprawy, nadal utrzymuje si¢ niekorzystne zjawisko zbyt malej liczby badan
mikrobiologicznych ~ wykonywanych —rocznie na 1 16zko szpitalne niezaleznie
od sprawowanego przez pracownikow Stacji nadzoru. W 2012 1. u hospitalizowanych
pacjentéw wykonano ogoélem 203971 badan mikrobiologicznych, co daje $rednia liczbe
25 badan/tézko/rok (w 2011 r. — 24 badania/tézko/rok). Na uwage zastuguje fakt, 1z
w  wojewodztwie  zachodniopomorskim odnotowano nieznaczny wzrost liczby
wykonywanych badan mikrobiologicznych w stosunku o lat ubiegtych, co odzwierciedla
trend ogodlnopolski.

Na podstawie raportow stwierdzono takze, iz nastgpuje stopniowy wzrost
wystepowania wielolekoopornych drobnoustrojow, szczegdlnie w oddziatach intensywnej
terapii i oddziatach niezabiegowych.

Niepokojacym zjawiskiem jest utrzymujaca sie przez ostatnie lata bardzo mata liczba
wykonywanych badai m.in. w oddzialach: rehabilitacji, okulistyki oraz oddziatach opieki

dhugoterminowej ( w ktérych najczesceiej przebywaja pacjenci w podesztym wieku).




W zwiazku z powyzszym pracownicy WSSE podczas realizowanych kontroli
powinni zwréei¢ szczegdlng uwage na liczbe wykonywanych badan, ze szczegblnym
uwzglednieniem wymienionych oddziatéw, gdyz do pelego i precyzyjnego okreslenia
sytuacji epidemiologicznej w nadzorowanych podmiotach leczniczych niezbedne jest
wykorzystanie, na szeroka skale, diagnostyki mikrobiologicznej, co pozwala na wczesne
rozpoznanie ewentualnego zagrozenia oraz skuteczne eliminowanie ze $rodowiska
najgrozniejszych czynnikéw biologicznych.

Na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego w2012 roku do organdow
Panstwowej Inspekeji Sanitarne; z podmiotéw wykonujacych dziatalnogé leczniczg zgloszono
13 ognisk epidemicznych, z ktérych 9 zdarzen wystapilo w szpitalach w Szczecinie.

Z analizy danych za 2012 r. wynika, iz wéréd czynnikow etiologicznych ognisk
epidemicznych w szpitalach wojewddztwa zachodniopomorskiego, najliczniejszg grupe
stanowily ogniska epidemiczne wywolane przez szpitalne szczepy bakteryjne Staphylococcus
aureus MRSA - 3, Acinetobacter baumanii - 3, Klebsiella pneumoniae (ESBL)
- 3, Clostridium difficile - 2, Staphylococcus aureus MSSA - 1, Morganella morganii - 1.

W 2012 r. w wojewddztwie zachodniopomorskim w 92% ustalono zrédto zakazenia
w ogniskach epidemicznych, co Swiadezy o bardzo dobrej wspélpracy organdéw Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej z podmiotami Wykonujqcymi dziatalno$¢ lecznicza,

Do dnia 24 wrzesnia 2013 r. zarejestrowano 20 ognisk epidemicznych tj. o 7 ognisk
epidemicznych wiecej niz w analogicznym okresie roku ubieglego (zatacznik nr 5).

Z przedstawionych podczas kontroli dokumentéw wynika, iz w 2013 r.
zarejestrowano: 7 - ognisk epidemicznych wywolane przez Clostridium difficile, 6 - przez
Klebsiella pneumoniae ESBL, 4 - rotawirusy, 1 ognisko przez Acinetobacter baumanii,
= Pseudomonas aeruginosa, 1 - ognisko epidemiczne, w ktérym dochodzenie jest w toku.

Na uwage zastuguje fakt, iz pracownicy WSSE zajmujgcy si¢ problematyka zakazen
szpitalnych, na podstawie danych z raportéw rocznych o wystepowaniu czynnikéw
alarmowych oraz ognisk epidemicznych nadestanych do WSSE w Szczecinie przez PSSE
oraz podmioty lecznicze, dokonujg systematycznych analiz zagrozefi epidemicznych
w szpitalach na terenie dzialalno$ci. Wyniki przeprowadzonych analiz przekazywane sa
podczas narad 1 szkolen kierownikom i pracownikom podmiotéw wykonujacych dziatalnosé

lecznicza oraz pracownikom powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych.




Dzialalno§¢ kontrolna

Podczas kontroli uzyskano informacje, iz pod nadzorem WSSE i PSSE znajduje sie
31 podmidtéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, natomiast WSSE w Szczecinie sprawuje
bezposredni nadzér nad 9 szpitalami 1 2 zaktadami tj. (Pielegnacyjno-Opiekunczym
i Opiekunczo-Leczniczym), zgodnie z zatgczonym dokumentem (zatgcznik nr 6).

Pracownicy Oddzialu Epidemiologii prowadza samodzielnie kontrole dorazne oraz
interwencyjne. Kontroli doraznych wynikajacych z dochodzen epidemiologicznych
w ogniskach zakazen szpitalnych, zgodnie z wlasciwoscia, dokonuje Powiatowa Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna. Opracowany raport —wstepny i koficowy =z ogniska
epidemicznego przekazywany jest niezwlocznie do WSSE. W analizowanym okresie nie
zgloszono ognisk epidemicznych w szpitalach I instancji nadzorowanych przez WSSE.

Pracownicy Oddzialu Epidemiologii przeprowadzaja  kontrolg podmiotéw
leczniczych na podstawie przepisow art. 1 i art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ( Dz. U. z 2011 . Nr 212, poz.1263, z pézn. zm.)
w zwiagzku z art. 67 §1 oraz art. 68 §1 i §2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), a takze w oparciu
o nastepujace ujednolicone formularze kontroli wydane Zarzadzeniem nr 62/12 Glownego
Inspektora Sanitarnego z dnia 8 majé 2012 1.

Do oceny pracy Oddzialu Epidemiologii w zakresie funkcjonowania systemu
kontroli zakazen szpitalnych wybrano dokumentacje podmiotu wykonujacego dzialalnos¢
lecznicza jakim jest Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej ul. Niedziatkowskiego
4a w Choszcznie, w ktorym przeprowadzono kontrolg interwencyjna w zakresie
przestrzegania procedur przeciwepidemicznych w  pionie potozniczo-noworodkowym,
w zwiazku z prowadzonym dochodzeniem epidemiologicznym.

7 kontroli sporzadzony zostat protokot, w ktérym zamieszczone zostaly informacje
ww. zakresie. Protokél zostal podpisany przez strony: kontrolujaca i kontrolowana oraz
zatwierdzony przez bezposredniego przetozonego osoby kontrolujgcej, na co wskazuje
adnotacja na ostatniej stronie egzemplarza protokotu, bgdacego w posiadaniu Stacji (zatacznik
nr 7).

W zwiazku z prowadzonym dochodzeniem epidemiologicznym w  sprawie
podejrzenia zakazenia szpitalnego w ww. oddziale, kontrolujacy dokonal oceny w zakresie
terminowosci rozpatrzenia wniosku przez WSSE oraz PSSE. Jak wynika z dokumentacji -

sprawa zostata zatatwiona zgodnie z przepisami Kodeksu postepowania administracyjnego.




Nalezy takze nadmieni¢, iz sposéb dzialania zespolu koniroli zakazen szpitalnych byl
sprawdzany w poszczegolnych latach, w oparciu o formularze kontrolne w nastepujacym
zakresie:
,»Oceny szpitala w zakresie sytemu kontroli zakazen szpitalnych” we wszystkich
szpitalach na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego - w 2011 r.;

@ ,Oceny zespolu porodowego, oddzialu potoznictwa i neonatologii®, ze
szczegblnym zwroceniem uwagi na procedury przeciwepidemiczne — w 2012 1.;

s ,Oceny pomieszczen pracowni endoskopowych” i ,,0ddziatéw chirurgicznych” —
w2013 1.

Jak wynika z rozmowy przeprowadzonej podczas kontroli z pracownikiem Oddziatu
Epidemiologii, na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego znaczna wiekszosé szpitali
posiada formalnie powolane zespoly i komitety ds. kontroli zakazen szpitalnych. Biorac
jednak pod uwage kwalifikacje cztonkow zespoléw nalezy stwierdzié, ze wiekszo$é szpitali
nie posiada kadry przygotowanej zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie kwalifikacji czlonkéw zespolu kontroli zakazer szpitalnych
(Dz. U. Nr 108, poz. 706, z p6ézn. zm.); w szczegdlnosci dotyczy to przewodniczacych
zespolow. Podmiotom leczniczym, w ktorych sktad osobowy i kwalifikacje zespolow sa

niezgodne z wymogami prawnymi, WSSE w Szczecinie wystawila decyzje administracyjne.

Realizacja szkolen

Szkolenia pracownikow WSSE w Szczecinie realizowane sg zgodnie z Procedura
Ogolna (PO-WS-03) z dnia 18.05.2012 r. ,,Szkolenia i Narady” oraz Instrukcja Robocza (IR-
WS-03) ,,Organizacja szkolen i narad” z dnia 30.06.2011 r. (zataczniki nr 81 9).

Celem procedury ogélnej jest zapewnienie planowego i systematycznego procesu
szkolenia  pracownikéw WSSE i PSSE  wojewddztwa  zachodniopomorskiego
z uwzglednieniem oceny wynikow szkolenia, w celu usunigcia brakéw miedzy wymaganiami,
a istniejacymi kompetencjami oraz doskonalenie kwalifikacji pracownikow.

Z przeprowadzonej kontroli ewidencji szkolen wynika, ze w 2012 r. pracownicy
Oddzialu Epidemiologii WSSE w Szczecinie uczestniczyli w 11 szkoleniach/naradach
zewnetrznych muin. nt.: ,Zasad racjonalnej antybiotykoterapii”, ,Zrédla zagrozen
mikrobiologicznych w placowkach opieki medycznej - realna ocena ryzyka zakazen”,
s»Szkolenie z zakresu obstugi elektronicznej bazy ognisk epidemicznych”, ,,Szczepienia dzieci
i mlodziezy — rola pielegniarki w promocji nowoczesnej profilaktyki” (zestawienie szkolen

zatacznik nr 10).




Do dnia 24 wrzednia 2013 r. pracownicy Oddzialu Epidemiologii uczestniczyli
w trzech szkoleniach zewnetrznych. Problematyka szkolen dotyczyla w szczegoOlnosci:
szezepieh ochronnych, postgpowania z pacjentem z wirusowym zapaleniem watroby typu C,
krztusca - jako weiaz aktualnego problemu zdrowia publicznego.

Zgodnie z procedurg ogblng o skierowanie pracownika na szkolenie/naradg
zewnetrzng moze wnioskowaé zainteresowany pracownik za po$rednictwem swojego
bezposredniego przetozonego. Wyboru oferty szkolei dokonuje sie¢ przede wszystkim
w oparciu o listy zatwierdzonych dostawcow szkolen, sporzadzane na podstawie wykazow
ushug szkoleniowych, przedstawionych przez kierownikow komoérek organizacyjnych.
Pracownik, ktéry uczestniczyl w naradzie/szkoleniu zewnetrznym, jest zobowiazany do
sporzadzenia w ciagi 7 dni roboczych _notatki ze szkolenia” ze wskazaniem wnioskow
i zalecen, a nastepnie przekazania jej do akceptacji bezposredniemu przelozonemu. Materiaty
ze szkolenia udostepniane sa wszystkim zainteresowanym pracownikom WSSE/PSSE/GSSE.

Szkolenia wewnetrzne Oddzialu sg przeprowadzane przez Kierownika Iub
wskazanych przez niego pracownikéw Stacji. Podczas szkolen wewnetrznych omawiane byly
m.in. zagadnienia po$wigcone zasadom racjonalnej antybiotykoterapii, prewencji zakazen
szpitalnych. Do dnia 24 wrzesnia 2013 . pracownicy uczestniczyli w10
szkoleniach/naradach wewnqtrznycﬁ (zestawienie szkolen, zatacznik nr 11).

7 dokumentow przedstawionych podczas kontroli wynika, iz materialy szkoleniowe

po naradach/szkoleniach zewngtrznych przygotowywane sa bardzo starannie.
2. W zakresie elementéw systemu gospodarowania szezepionkami

Ocena warunkéw przechowywania preparatéw szezepionkowych

Magazyn szczepionkowy, zlokalizowany na parterze budynku przylegajacego do
budynku WSSE, sktada si¢ z pomieszczenia magazynowo - biurowego oraz komory
chtodnicze;.
a. Pomieszczenie magazynowo - biurowe, przechodnie, stuzace do wydawania szczepionek,
bezposrednio przylegajace do komory chtodniczej — o wymiarach 404,1x 587,1, widne (okna

okratowane). Drzwi pomieszczenia matalowe, z blokada antywlamaniowa.

Sciany magazynu:

- gtadkie, wylozone glazura do sufitu, biate, czyste.




Podloga:

- czysta, zmywalna (terakota).

W pomieszczeniu magazynowo - biurowym znajdujg sie regaly magazynowe, na kidrych

rozmieszczony jest sprzet medyczny (strzykawki, igly).

Ponadto w pomieszczeniu magazynowo - biurowym znajduja sie:

> 1 szafa biurowa z dokumentacjq i materiatami biurowymi,

> 2 stanowiska biurowe (jedno z przeznaczeniem do wydawania szczepionek, wyposazone
w komputer z drukarkg dostepem do Internetu, umozliwiajacy pracg w Systemie Nadzoru
nad Stanami Magazynowymi Szczepionek (ESNDS) oraz jedno stanowisko biurowe
wyposazone w komputer z przeznaczeniem do monitorowania temperatury w komorze
chtodniczej (wraz z drukarka),

Ponadto, w pomieszczeniu znajduje sie: stanowisko do wydawania szczepionek (stolik,

2 krzesta), szafa gospodarcza, zlewozmywak dwukomorowy z biezaca wodg oraz kacik

gospodarczy. Pomieszczenie wyposazone jest w klimatyzator.

b. Kemora chlodnicza o wymiarach zewnetrznych 3310x4725x2260(H) mm, pojemnosé

komory ok. 30 m? bez dostepu $wiatla, zamykana metalowymi, izolowanymi drzwiami

zamkiem.

Scianv komory magazynu:

® konstrukcja: panele $cienne i sufitowe posiadaja rdzen poliuretanowy oraz oktadziny
z blachy ocynkowane;j i lakierowane;,

wyposazenie komory: drzwi zawiasowe jednoskrzydtowe chlodnicze 1 szt. o wymiarach
800 x 1975rnm z zamkiem, grubo$é ptata 80 mm.

Podtoga komory chlodniczei:

® wykonana z blachy aluminiowe;j ryflowane;.

Wyposazenie komory chodnicze;:

@ 2 agregaty chlodnicze,

° metalowe regaly, na ktérych rozmieszczone sa szczepionki w opakowaniach
jednostkowych i zbiorczych, posegregowane sa wg rodzaju i daty waznosci,
rozmieszczone sg w sposob zapewniajacy przeptyw powietrza miedzy potkami,

° elektroniczne mierniki temperatury i wilgotnosci (rozmieszezone przy drzwiach
komory chlodniczej na wysokosci ok. 1 m 50 cm), podiaczone bezposrednio
z koncentratorem, wyprowadzone na zewnatrz komory, sprzezone z zestawem

komputerowym znajdujacym si¢ w pomieszczeniu magazynowo — biurowym.
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Szczepionki zgromadzone w komorze chiodnicze] rozmieszczone byly na polkach
oznaczonych, we wiasciwych odleglosciach od podiogi i sufitu komory chlodniczej,
spelniajac wymogi rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie
procedur Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216).

Praca ukladu chlodzacego w dniu kontroli byla prawidtowa, zapewniajaca
przechowywanie preparatow szczepionkowych w temperaturze od +2 °C do +8 °C.

Wilgotnos$é powietrza w komorze chtodniczej, w dniu kontroli, wynosita 63,7%.

Ocena systemu monitorowania warunkow przechowywania i transportu szczepionek
oraz postegpowania w przypadku wystapienia awarii urzadzen chlodniczych.

Podczas przeprowadzonej kontroli, wraz z pracownikami odpowiedzialnymi za
dystrybucje szczepionek w WSSE, przesledzono droge transportu szczepionek do magazynu,
zwizytowano magazyn szczepionkowy, przeanalizowano sposéb wydawania preparatow
powiatowym stacjom sanitarno - epidemiologicznym oraz zweryfikowano obieg dokumentow
towarzyszacy przyjmowaniu i wydawaniu szczepionek. Stwierdzono, co nastepuje.

Pracownikom Oddziatu Epidemiologii znane sg procesy zapewnianiajace prawidlowy
tryb postepowania podczas przyjmowania, magazynowania i dystrybucji preparatow
szczepionkowych oraz zasady postq’bowania na wypadek zmiany warunkéw przechowywania
szczepionek w komorze chlodniczej. Procesy sa formalnie opracowane na pismie
i zatwierdzone przez Dyrektora WSSE w  Szczecinie, Kierownika Oddzialu
Administracyjnego oraz Kierownika Oddziatu Epidemiologii.

Zgodnie z funkcjonujacym  Systemem Zarzadzania  Jakoscia, w  WSSE
w Szczecinie stworzona zostala Instrukcja Robocza (znak: IR WS - 05 z dnia 08.08.2013
roku) pt.: ,Postepowanie przy dostawach, magazynowaniu 1 dystrybucji preparatow
szczepionkowych” (zatacznik nr 12).

Celem procedury jest “zapewnienie wiasciwych warunkow przechowywania preparatow
szczepionkowych oraz ustalenie trybu postgpowania przy dostawach, magazynowaniu
i dystrybucji tych preparatow”.

Procedura obejmuje m.in. nastepujace zatgezniki:

- Harmonogram serwisowania, wzorcowania, sprawdzania komory chtodniczej, osprzetu
i agregatu pradotworczego na rok”,

- Karte monitoringn temperatury, wilgotnosci 1 oceny wizualnej preparatow

szczepionkowych,
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- Rejestr temperatur ponizej +3°C i powyzej +7°C w komorze chlodniczej stuzacej do
przechowywania preparatéw szczepionkowych,

- Rejestr otrzymanych SMS alarmowych”,

- Rejestr awarii komory chtodniczej i osprzetu”,

- Rejestr zdarzen dotyczacych stwierdzenia nieprawidtowego stanu opakowan preparatow
szczepionkowych magazynowanych w komorze chtodniczej”,

- Harmonogram obstugi biezgcej komory chtodniczej na rok,

- Ewidencje dokonanych przegladéw agregatu pradotwoérczego.

Osoba zatrudniona w Oddziale Administracyjnym WSSE w Szczecinie odpowiada za
prowadzenie magazynu (wydawanie i przyjmowanie szczepionek) oraz monitoruje na biezaco
parametry przechowywania szczepionek. Stanowisko pracy magazyniera zlokalizowane
W pomieszczeniu magazynowo — biurowym, wyposazone jest w komputer z zainstalowanym
oprogramowaniem stuzacym do catodobowego (co 10 min.) monitoringu i rejestracji
temperatur w komorze chlodniczej wraz z mozliwoscia wydruku wartosci temperatur
z komory chtodnicze;j.

W momencie zaistnienia przertw w dostawie energii elektrycznej badZz wystapienia
przekroczen temperatury w komorze qh{odniczej uruchamiany jest system alarmowy, ktory
przekazuje wiadomo$¢ sms o zmianie warunkéw przechowywania szczepionek do
wyznaczonego magazyniera badz dyzurujacego pracownika ochrony budynku WSSE
w Szczecinie. Zadaniem pracownikéw jest rozpoznanie powstalej sytuacji, dokonanie oceny
wystepujacego  zagrozenia oraz podjecie  dziatan  zapobiegawczych, opisanych
w istniejgcej procedurze.

Nadzér nad prawidlowym funkcjonowaniem komory chiodniczej w godzinach pracy
Stacji sprawuje Kierownik Oddzialu Administracyjnego lub wskazany przez niego
pracownik.

Ponadto w WSSE w Szczecinie, w celu utrzymania tancucha chlodniczego na
wypadek wystapienia sytuacji kryzysowych istnieje mozliwo$¢ przechowania szczepionek,
w warunkach tzw. tancucha chlodniczego, w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Szczecinie. Podczas kontroli szczegblowo zapoznano sie z trescig
Porozumienia, zawartego i podpisanego w dniu 29 listopada 2011 r., na ustuge
przechowywania szczepionek (zatacznik nr 13).

W trakcie czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze pracownicy odpowiedzialni za
postgpowanie w przypadku wystapienia awarii komory chtodniczej posiadaja wiedze

w zakresie dziatan, jakie nalezy podja¢ w takiej sytuacji. Poinformowali réwniez
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kontrolujacego o mozliwosci podigczenia komory chlodniczej do agregatu pradotworczego
znajdujacego sie w magazynach WSSE w Szczecinie, w przypadku awarii komory
chtodniczej.

Ponadto magazyn szczepionkowy w WSSE w Szczecinie jest chroniony przed
dostepem osob nieupowaznionych, poprzez:
- okratowanie okien,
- zamontowanie dwoch zamkéw antywlamaniowych (w  przypadku nieobecnosci
pracownikéw magazynieréw drzwi sg kazdorazowo zamykane na klucz),
- umieszczanie kluczy do pomieszezen magazynowych (po zakonczonej pracy)
w wydzielonej metalowej kasecie w pomieszczeniu portierni,
- zabezpieczenie przed nadmiernym wzrostem temperatury powietrza w pomieszczeniu
magazynowym szczepionek, poprzez zamontowanie w pomieszczeniu klimatyzatora.

Podczas kontroli zweryfikowano rejestry temperatury w komorze chtodniczej za okres
od 01.01.2013 1. do 25.09.2013 r. Warunki, w ktorych bﬂy przechowywane szczepionki,

spetniaty wymogi producentéw szczepionek.

Ocena transportu i dystrybucji prgparat(’)w szezepionkowych

Dystrybucja szczepionek prowadzona jest na potrzeby 20 powiatowych stacji
sanitarno - epidemiologicznych (PSSE) wojewodztwa, przez 2 pracownikéw Oddziatu
Epidemiologii (przyjecie i weryfikacja zlozonego zapotrzebowania) oraz pracownika
Oddziatu Administracyjnego - magazyniera, ktéry jest odpowiedzialny za przyjecie
szczepionek do magazynu i ich wydawanie do poszczegodlnych PSSE.

Dostarczanie preparatdw szczepionkowych z magazynow Centralnej Bazy Rezerw do
magazynu WSSE w Szczecinie odbywa sig specjalistycznym transportem samochodowym
zapewniajacym zachowanie tzw. ,,zimnego taficucha” wraz z prowadzeniem elektroniczne;j
rejestracji temperatury.

7, informacji uzyskanych, podczas kontroli. od pracownikéw WSSE w Szczecinie
wynika, ze szczepionki sg dostarczane do podlegtych PSSE zgodnie ze zgtaszanymi z terenu
potrzebami, réwniez codziennie. Przewdz preparatow do PSSE w glownej mierze dobywa si¢
samochodami zapewnianymi przez PPIS z terenu wojewodztwa. Szczepionki przewozone sg
w termotorbach.

Warunki transportu szczepionek do PSSE zostaly szczegblowo opisane w raporcie

kierowanym do Gléwnego Inspektoratu Sanitarnego, po przeprowadzonym wspoélnie
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z pracownikami Inspekcji Farmaceutycznej, audycie wewngtrznym ,,warunkéw transportu
i przechowywania szczepionek w wojewédztwie zachodniopomorskim” (zatacznik ar 14).
Podczas przeprowadzonej wizytacji WSSE w Szczecinie nie stwierdzono utrudnien
natury technicznej w zakresie transportu szczepionek od dostawcy do komory chtodnicze;.
Szczepionki nie sa narazone na dziatanie niekorzystnych warunkéw atmosferycznych ($nieg,
deszcz, skrajnie niskie i wysokie temperatury), ze wzgledu na zapewnienie roziadunku
w miejscu czgSciowo zadaszonym, z mozliwoscia swobodnego podjazdu samochodem
dostawczym bezpo$rednio pod budynek WSSE. W trakcie transportu szczepionek do
magazynu w WSSE jest zapewniona swoboda w manewrowaniu podczas roztadunku, a droga

transportu szczepionek do komory chtodniczej jest krotka.

Ocena bezpieczenstwa preparatéw szezepionkowych

Bezpieczefistwo  preparatéw  szczepionkowych — przechowywanych w  WSSE
w Szczecinie zapewnione jest poprzez:
- funkcjonujaca Instrukcje Robocza (znak: IR WS - 05 z dnia 08.08.2013 roku),
- catodobowy monitoring temperatur w komorze chlodniczej wraz z mozliwoscig kontroli
wilgotnosci w komorze - rejestr temperatury prowadzony automatycznie (zalacznik nr 15),
- system powiadamiania poprzez ddéierajatcy do pracownikow sms o zmianie warunkéw
chtodniczych,
- brak mozliwosci dostepu do komory chlodniczej z zewnatrz (brak okien w komorze),
- dodatkowe zabezpieczenie pomieszczen magazynowych poprzez zainstalowanie od strony
glownego wejscia zamykanych na klucz drzwi (dodatkowo, drzwi od komory sq metalowe),
- zawarte Porozumienie z dnia 29 listopada 2011 r na przechowanie szczepionek przez
podmiot zewnetrzny, w przypadku wystapienia sytuacji kryzysowych np. awarii komory
chtodniczej,
- zainstalowanie klimatyzacji w pomieszczeniu biurowo - magazynowym.

Zgodnie z procedurg zarzadzania jako$cig funkcjonujaca w WSSE Szczecinie,

w udostepnionej podczas do kontroli ww. Instrukcji Roboczej, zwrdcono uwage na wyraznie
okreslone obowiazki o0sob sprawujacych nadzér nad dystrybucja, przechowywaniem
i wydawaniem szczepionek w WSSE w Szczecinie. Ponadto w Instrukcji uszczegdlowiono
odpowiedzialno$¢ i uprvawnienia 0s6b zatrudnionych, w podziale na obowiazki Dyrektora
jednostki, Kierownikow Oddziatéw Epidemiologii i Oddziatu Administracyjnego. Ponadto,
pracownicy Sekeji Informatyzacji odpowiadaja za funkcjonowanie Systemu, szkolenia

magazyniera i wyznaczonych przez Kierownika Oddziatu Administracyjnego pracownikéw
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w zakresie obshugi oprogramowania wykazujacego pomiaru temperatury i wilgotnosci
panujacej w komorze chiodniczej. Biorg udziat w uzgodnieniach z firma $wiadczacq ustugi
serwisowe, w zakresie kontroli oprogramowania wykazujacego wysokos¢ temperatury
panujacej w komorze chlodniczej, tworzenia kopii bezpieczenstwa zapisanych na serwerze
plikéw w WSSE w Szczecinie.

Przedtozona w sprawie dokumentacja potwierdza, ze w ostatnich latach dokonywano
zaroéwno kontroli stanu technicznego komory chtodniczej jak i biezacych napraw sprzetu.

Ponadto, Zachodniopomorski Wojewddzki Panstwowy Inspektor Sanitarny,
w dbatosci o prowadzenie prawidlowej gospodarki preparatami szczepionkowymi, skierowat
pismo do PPIS w dniu 27 wrzesnia 2013 r. (znak NEP-9011.2.33.2011) z rekomendacjami
ZPWIS w Szczecinie w zakresie postepowania wobec $wiadczeniodawcédw w przypadku
wystapienia awarii urzadzen chtodniczych do przechowywania preparatow szczepionkowych

(zalgcznik nr 16).

Gospodarka preparatami szezepionkowymi

Oddziat Epidemiologii WSSE w Szczecinie odpowiada za realizacje zadan
zwiazanych z prawidlowym prowadzeniem gospodarki preparatami szczepionkowymi,
zardwno na etapie planowania, dystfybucji jak i zuzycia preparatdw szczepionkowych.

Podczas przeprowadzonej kontroli zweryfikowano dokumentacje zwiazana
z zapotrzebowaniem na szczepionki, ich przyjmowaniem na stan 1 wydawaniem.
Dokumentacja prowadzona jest w formie elektronicznej i papierowe;.

Pracownicy posiadajg do dyspozycji System Nadzoru nad Stanami Magazynowymi
Szczepionek, ktory jest uzywany do obshugi podmiotéw w  zakresie przyjmowania
i wydawania szczepionek. System ESNDS stuzy w glownej mierze do kontroli stanoéw
magazynowych szczepionek znajdujacych si¢ w stacjach sanitarno-epidemiologicznych oraz
generowania dokumentacji w zakresie obrotu szczepionkami do poziomu PSSE. Dokumenty
w formie papierowej w WSSE w Szczecinie sa generowane w Systemie ESNDS.

W ramach nadzoru nad szczepionkami prowadzony jest przychéd i rozchéd
preparatéw  szczepionkowych, opracowywane sa miesigczne raporty ze standw
magazynowych wojewodztwa (prowadzone karty przychodu i rozchodu preparatéw
szczepionkowych), analizy zaméwien na preparaty przez poszczegblne PSSE (opracowane
przez pracownikéw druki zamowionych przez PSSE preparatéw i wydanych szczepionek).

Podczas kontroli zweryfikowano: protokoty zdawczo - odbiorcze preparatow
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szczepionkowych 1 potwierdzenia odbioru preparatéw szczepionkowych przez PSSE
(zalacznik nr 17).

Ponadto, na potrzeby kontroli, dokonano oceny realizacji harmonogramu dostaw
szczepionek z magazyndéw Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno - Przeciwepidemicznych
w Porgbach (CBR) do WSSE w Szczecinie za rok 2013. Nie stwierdzono zaleglosci
w odbiorze preparatéw szczepionkowych zapotrzebowanych przez WSSE dla potrzeby
wojewodztwa zachodniopomorskiego na rok 2012 (Harmonogram dostaw szczepionek
z magazynu CBR w Porgbach do WSSE w Szczecinie, zatgeznik nr 18).

Jednoczesnie, podczas kontroli dokumentacji, zwrdcono uwage, iz nie wszystkie
przyjmowane od PPIS ,Formularze rocznych zapotrzebowan na szczepionki” posiadaja
podpis PWIS, w wyznaczonych do tego celu miejscach.

Ponadto na potrzeby kontroli dokonano weryfikacji przygotowywanego rocznego
zapotrzebowania na szczepionki na 2014 rok dla wojewodztwa zachodniopomorskiego na
podstawie § 6 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 . w sprawie
sposobu  przekazywania  szczepionek Swiadczeniodawcom prowadzqcym obowiqzkowe
szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowiqcych rezerwe
przeciwepidemicznq kraju (Dz. U. Nr 232. poz. 1524). W ocenie kontrolujacego pracownicy
odpowiedzialni za przygotowanie formularza rocznego zapotrzebowania na szczepionki znaja
zasady tworzenia zapotrzebowania i posiadaja dos$wiadczenie. Pracownicy podczas
przygotowywania zapotrzebowania na szczepionki na kolejny rok, wskazali, ze dokonuja
analizy w oparciu o:
- dane demograficzne (liczbe osob obowigzanych do poddania si¢ obowiazkowym
szczepieniom ochronnym),
- zuzycie szczepionek w wojewodztwie zachodniopomorskim, tj. dane ze sprawozdania
kwartalnego z przeprowadzonych szczepieni ochronnych - zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiqzkowych szczepier ochronnych
(Dz. U. z2011 r. Nr 182, poz. 1086),
- sprawozdania z realizacji szczepien ochronnych w wojewodztwie - druki MZ - 54,
- zaleglosci w odbiorze szczepionek za rok poprzedni poszczegdlnych powiatowych stacji
sanitarno - epidemiologicznych (Formularz rocznego zapotrzebowania na szczepionki,
zalgcznik nr 19).

Z przediozonej do kontroli dokumentacji wynika, ze zlozone przez WSSE

zapotrzebowanie na szczepionki na 2013 1 2014 rok zawieraja réwniez elementy swiadczace
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o podjeciu dziatan zapobiegawczych, majacych na celu zmniejszanie ilosci szczepionek, ktore
na poczatku 2012 roku pozostaja w tzw. ,zalegtodciach w odbiorze”, w magazynie
Centralnego Dystrybutora.

Podczas przeprowadzonych rozméw z pracownikami, ktérzy odpowiadajg za
tworzenie rocznego zapotrzebowania i dystrybucj¢ szczepionek zwrécono uwage na
zaangazowanie pracownikow w realizacje zadan zwiazanych z prawidlowym prowadzeniem
gospodarki preparatami szczepionkowymi, zaréwno na etapie planowania, dystrybucji jak
i zuzycia preparatow szczepionkowych.

7 przedlozonej w dniu kontroli dokumentacji w zakresie tworzenia rocznego
zapotrzebowania wynika, ze Zachodniopomorski Pafistwowy Wojewodzki Inspektor
Sanitarny w przestanych pismach:

- 7 dnia 19 kwietnia 2012 roku (znak: NEP.9011.5.16.2012), w $lad za pismem Gléwnego
Inspektora Sanitarnego przekazujacym raport z realizacji harmonograméw dostaw
szczepionek, przestal panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym (PPIS), informacj¢
dotyczaca konieczno$ci odbioru zaleglych preparatow za 2011 rok, w pismie szczegélowo
okreslajac rodzaje szczepionek, ktére wymagajg szczegblnego rozpatrzenia. Jednoczesnie w
przedmiotowym pi$mie zobowigzal PPIS do r1zetelnego sporzadzania zapotrzebowan
rocznych, w szczegolnosci po dokonaniu wnikliwej analizy zaleglosci z lat poprzednich oraz
dokonania oceny rzeczywistych potrzeb w zakresie zuzycia preparatow na podlegtym terenie
(zatacznik nr 20);

- 7z dnia 25 marca 2013 r. (znak: NEO.90.11.5.13.2013), dziatajac na mocy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
Swiadczeniodawcom prowadzqcym obowiqzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu
przechowywania szczepionek stanowiqcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju, zwrocit sig
z prosbg do PPIS o przygotowanie rocznego zapotrzebowania na szczepionki do realizacji
PSO i przeslal szczegélowe wytyczne w tym zakresie (zalacznik nr 21);

- 7 dnia 27 wrzesnia 2013 r. (znak NEP-9011.2.33.2011) wskazat PPIS na koniecznos¢
przyjecia jednolitego systemu postepowania na wypadek wystapienia awarii urzadzen
chtodniczych wojewddztwie zachodniopomorskim, co wobec wplywajacych do Gléwnego
Inspektoratu Sanitarnego szczeg6étowych informaciji nt. postepowania ze szczepionkami w
przypadku wystapienia sytuacji kryzysowych, zwiagzanych z przerwaniem fancucha
chtodniczego, wskazuje na dobra organizacje pracy, majaca na celu przywrocenie wiasciwych

warunkéw chtodniczych dla przechowywanych szczepionek (zalacznik nr 22).
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Ponadto z przeanalizowanej w sprawie dokumentacji dotyczacej rozliczenia

z ,Harmonogramu dostaw szczepionek” do WSSE w Szczecinie wynika, iz odbidr

szczepionek za 2013 rok odbywa si¢ ptynnie.

Whnioski:

- W zakresie prawidlowos$ci sprawowania nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi

w podmiotach wykonujgcych dzialalno$é leczniczg

1.

Realizacjg powierzonych zadan przez pracownikéw Oddziatu Epidemiologii WSSE
w Szczecinie ocenia si¢ bardzo dobrze.

Dokumentacja prowadzona jest poprawnie, sprawy zalatwiane sg rzetelnie oraz
terminowo, zgodnie harmonogramem przyjetym w planie zasadniczych zamierzen
WSSE na 2013 1.

Kontrole podmiotoéw leczniczych wskazuja, ze w wigkszosci szpitali nadzorowanych
przez WSSE w Szczecinie, podobnie jak na terenie catego kraju, w sktad zespotoéw
zakazen szpitalnych wchodza osoby nie spelniajace wymogéw rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 ?fnaja 2010 r. w sprawie kwalifikacji czlonkéw zespolu
kontroli zakazen szpitalnych (Dz. U. Nr 108, poz. 706 z pdzn. zm.),
w szczegbdlnosci dotyczy to przewodniczacych zespotow. W celu zapewnienia
w skladzie osobowym zespolu kontroli zakazen szpitalnych oséb spelniajacych
kwalifikacje okreslone w ww. rozporzadzeniu, WSSE w Szczecinie podjela dziatania
administracyjne w zwiazku z niewykonaniem zalecen pokontrolnych.

Kontrolujacy pozytywnie ocenia dziatania dotychczas podjete przez Panstwowa
Inspekcje Sanitarng w celu poprawy zglaszalnosci ognisk epidemicznych przez
podmioty lecznicze, z uwzglednieniem: zrodel, czynnika etiologicznego i przyczyn
wystepowania zakazenia. Z analizy danych za 2012 r. wynika, iz w wojewodztwie
zachodniopomorskim w 92% ustalono zrodto zakazenia w ogniskach epidemicznych,
co $wiadczy o bardzo dobrej wspolpracy panstwowej inspekcji sanitarnej

z podmiotami wykonujacymi dziatalno$é lecznicza.
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- W zakresie elementow systemu gospodarowania szczepionkami

1.

Realizacje powierzonych zadan przez pracownikéw Oddziatu Epidemiologii WSSE
w Szczecinie ocenia SiQ‘ bardzo dobrze.

W ocenie kontrolujacego komora chlodnicza spelnia wymogi okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216).

W WSSE w Szczecinie funkcjonuje Instrukcja Robocza (znak: IR WS - 05 z dnia
08.08.2013 roku), zgodnie z ktorg zapewnione sa prawidlowe warunki przyjmowania,
przechowywania i wydawania szczepionek w wojewodztwie zachodniopomorskim.
PWIS w Szczecinie w kierowanych pismach do PPIS z terenu wojewddztwa obliguje
do rzetelnego sporzadzania ,,Formularzy rocznych zapotrzebowan na szczepionki” na
kolejny rok, w szczegdlnosci po dokonywaniu wnikliwej analizy zaleglosci z lat
poprzednich oraz w oparciu o oceng rzeczywistych potrzeb w zakresie zuzycia
preparatow na podleglym terenie, co wplywa na poprawiajacy si¢ stan realizacji
Harmonograméw dostaw szczepionek.

W zakresie przyjmowania przez PWIS ,Formularzy rocznego zapotrzebowania na
szczepionki na kolejny rok”, zwrécono uwagg, iz nie wszystkie przyjmowane od PPIS

Formularze posiadaja podpis '-PPIS, w wyznaczonych do tego celu, miejscach.

Zalecenia:

- W zakresie prawidlowoSei sprawowamia nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi

w podmiotach wykonujacych dzialalnos¢ leczniczg

1. Ze wzgledu na wzrost na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego w 2013 roku
ognisk epidemicznych, w ktérych dominujacym czynnikiem alarmowym jest
Clostridium difficile, nalezy zwréci¢ wigksza uwage na kwestie weryfikacji ww.
szczepow, w celu wykluczenia obecnosci szezepdw epidemicznych, za$ w zapobieganiu
zachorowaniom polozy¢ wigkszy nacisk na profilaktyke pierwotng zakazen czyli na

przeciwdziatanie w rozprzestrzenianiu si¢ spor w srodowisku szpitalnym.

- W zakresie elementow systemu gospodarowania szezepionkami

1.

W zwiazku z prowadzong dystrybucjg szczepionek do magazynéw PSSE, nalezy
kontynuowa¢ dziatania w zakresie biezacej oceny realizacji Harmonograméow dostaw

szczepionek, zar6wno na szczeblu wojewodzkim, jak 1 powiatowym.

1%




2. W zakresie przyjmowania ,,Formularzy rocznego zapotizebowania na szczepionki” na
kolejny rok nalezy zwraca¢ uwage na konieczno$¢ uzyskania akceptacji powyzszego
dokumentu przez PPIS, w postaci zlozonego podpisu, na poszczegdlnych

formularzach zapotrzebowania.

Wiystapienie pokontrolne sporzadzono w trzech jednobrzmiacych egzemplarzach.

Kierownik jednostki kontrolujacej
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