| WSSE Szczecin; Zat. nr 8 wyd. I; z dn. 19-05-2016 r. do PO-WS-01 wyd. X Strona/Stron: 1/15 |

Pieczatka Zachodniopomorskiego Paristwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego

NEP.1611.4.2016
......................................... Szezecin, dn{002.2017 =.
(znak sprawy )

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

1. Nazwa i adres jednostki kontrolowanej:

Powiatowa Stacja Sanitarno- Epidemiologiczna w Swinoujéciu
ul. Dabrowskiego 5

72-600 Swinoujécie

NIP: 855-10-33-152

REGON: 000310806

Imie i nazwisko p.o. Painstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowanej: lek. med. Rafal Slésarek

2. Sklad komisji przeprowadzajacej kontrole (stopiets , imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe kontrolera,
komdrka organizacyjna, Kierownik Zespotu Kontrolujqgcego):

— mgr Anna Misiewicz - asystent Oddziatu Epidemiologii (Kierownik Zespotu
Kontrolujacego);

— mgr Magdalena Mozdyniewicz — asystent Oddzialu Epidemiologii;

— mgr inz. Barbara Urbanska — mlodszy asystent Oddziatu Epidemiologii.

3. Nr upowaznienia kontroleréw: ZPWIS.057.4.19.2016 z dnia 21.11.2016 1.

4. Osoby udzielajace wyjas$nien w trakcie kontroli (imic i nazwisko, stanowisko stuzbowe):
— mgr Tatiana Brucka — starszy asystent Sekcji Epidemiologii Oddzialu Nadzoru
Sanitarnego, PSSE w Swinoujs’ciu;

— mgr Ewa Grzywa — mlodszy asystent Sekcji Epidemiologii Oddzialu Nadzoru Sanitarnego,
PSSE w Swinoujsciu.

5. Podstawa prawna przeprowadzania kontroli w trybie zwyklym: art. 6 ust. 5 pkt 1 oraz
art. 16 Ustawy o kontroli w administracji rzgdowej (Dz. U. z 2011r. Nr 185 poz. 1092).

6. Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 22.11.2016r.
7. Okres objety kontrola: od 01.01.2016r. do dnia kontroli.

8. Zakres kontroli:
Kontrola objeta zagadnienia zgodnie z pkt. 5.6.1 Procedury Ogolnej WSSE w Szczecinie
PO-WS-01 ,Kontrole dziatalnosci powiatowych stacji sanitarno- epidemiologicznych
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przeprowadzane przez przedstawicieli Zachodniopomorskiego Panstwowego Wojewddzkiego

Inspektora Sanitarnego w Szczecinie” wyd. X z dnia 19.05.2016 1.

Podczas kontroli kontrolowane byty nastepujace zagadnienia:

— Realizacja zalecen w zakresie epidemiologii z kontroli doraznej przeprowadzonej dnia
05.09.2013 r. udokumentowanej protokotem nr NEP.1611.21.2013;

— Prowadzenie rejestrow zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, zgonéw z powodu
zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkow stwierdzenia dodatniego
wyniku badania laboratoryjnego zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia 5.12.2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (t. j. Dz. U. 22016 1.,
poz. 1866 z pdzin. zm.) oraz rejestrow zgodnie z Procedurg Ogdélng PON-09 wyd. V
,,Czynnosci kontrolne” z dnia 08.04.2016r. ze zm.;

— Prowadzenie dochodzen epidemiologicznych w wybranych chorobach zakaznych
i ogniskach chor6b zakaznych;

— Prowadzenie nadzoru nad realizacjg Programu Szczepien Ochronnych 1 dokumentacji
w tym zakresie;

— Prowadzenie dzialan przymuszajacych osoby uchylajace si¢ od obowigzku szczepien
ochronnych do poddania si¢ szczepieniom obowigzkowymy;

— Monitorowanie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych i dokumentacji prowadzonej
w tym zakresie;

— Ocena warunkéw transportu, przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych
w tym: lokalizacja, stan techniczny i zabezpieczenie magazynu szczepionek,
wyposazenie magazynu w urzadzenia chtodnicze do przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych, zapasowe Zrodla pragdu oraz monitorowanie temperatury
w urzadzeniach chtodniczych w magazynie szczepionek.

9. Akty prawne na podstawie, ktorych dokonano ustalen w toku kontroli:

Kontrola przeprowadzona byla wg Procedury Ogélnej WSSE w Szczecinie PO-WS-01

,Kontrole dzialalnosci powiatowych stacji sanitarno- epidemiologicznych przeprowadzane

przez przedstawicieli Zachodniopomorskiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora

Sanitarnego w Szczecinie” wyd. X z dnia 19.05.2016 1.

Zakres przedmiotowy kontroli oraz kontrolowane zagadnienia wynikaly z nadzoru

merytorycznego nad  dzialalno$cig  stacji  sanitarno-  epidemiologicznych  woj.

zachodniopomorskiego. Wymagania dot. monitorowania zakazen i choréb zakaznych,

dokumentowania dziatan prowadzonych w ramach nadzoru epidemiologicznego oraz nadzoru

nad PSO w zakresie m. in. dystrybucji i przechowywania preparatéw szczepionkowych

wynikajg z:

— Ustawy z dnia 05.12.2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
uludzi (t.j. Dz. U. 2 2016 r., poz. 1866 z p6zn. zm.);

— Ustawy z dnia 14.03.1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (t. j. Dz. U. z 2015 r.,
poz. 1412 z pdzn. zm.);

— Ustawy z dnia 15.04.2011 1. 0 dzialalnosci leczniczej (t. j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638);

— Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 21.07.2015 r. w sprawie programu badan
statystycznych statystyki publicznej na rok 2016 (Dz. U. z 2015 1., poz. 1304);
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—~ Ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (1. j. Dz.U.
z 2016r. poz. 23 z pdézn. zm.);
— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18.08.2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 849 z p6ézn. zm.),
— Komunikatu Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 16.10.2015 r. w sprawie Programu
Szczepier Ochronnych na 2016 r. (Dz. Urz. MZ z 2015 1., poz. 63);
— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10.12.2010 r. w sprawie niepozgdanych
odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznania (Dz. U. z 2010 r., Nr 254,
poz. 1711);
— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16.09.2010 r. w sprawie wykazu zalecanych
szczepieri ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych
szczepien ochronnych wymaganych migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (Dz. U.
z 2010 r., Nr 180, poz. 1215);
—  Ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2016 1., poz. 2142 z
pézn. zm.);
— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15.11.2010 r. w sprawie sposobu przekazywania
szczepionek $wiadczeniodawcom prowadzqcym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz
sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju |
(Dz. U. 22010 r., Nr 232, poz. 1524); |
— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.03.2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2015 r. poz. 381 z p6zn. zm.)
— Ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (tj. Dz.U. 2016,
poz. 1764.);
— Rekomendacji ZPWIS w Szczecinie dot. zagadnien kontrolowanego zakresu oraz
wytycznych przekazywanych m. in. pismami ZPWIS w Szczecinie oraz na szkoleniach
merytorycznych Pionu Epidemiologii.

10. Ustalenia kontroli wraz z oceng skontrolowanego obszaru:

a) REALIZACJA ZALECEN Z POPRZEDNIEJ KONTROLI:

Stwierdzono wykonanie wszystkich 4 zalecei w obszarze epidemiologii wydanych po
kontroli doraznej przeprowadzonej w dniu 05.09.2013 roku udokumentowanej
sprawozdaniem nr NEP.1611.21.2013.

pozytywnie w powyZszym zakresie.

b) REJESTRY I EWIDENCJE - SPRAWDZENIE:

— kompletnodci - rejestry i ewidencje prowadzone na podstawie obowiazujacych przepisoéw
oraz przyjete wewnetrznie do prowadzenia: w kontrolowanym obszarze prowadzone sg
rejestry wynikajace z przepisow prawa oraz procedury PON-09. Rejestry prowadzone sg w
formie papierowej i elektronicznej. Na podstawie analizy rejestru zakazeh i
zachorowan na chorobe zakazng stwierdzono, Ze rejestr ten nie zawiera wszystkich

|
Dzialalno$é Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w SwinoujSciu oceniono
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danych okreslonych w art. 30 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakaZen i choréb zakaZnych u ludzi;

— sposobu ich prowadzenia, w tym poprawnosci merytorycznej i rzetelnosci:. W rejestrze
awarii/zdarzen dot. braku doplywu pradu do urzadzen chlodniczych, sluzacych do
przechowywania preparatéw szczepionkowych nie odnotowano przypadkéw braku
doplywu pradu, ktére zawarte sa w rejestrze przekroczenia progow alarmowych. W
rejestrze zakazen i zachorowan na chorobe zakaZna stwierdzono niespdjnos¢
liczbowa z danymi wykazywanymi w MZ-56. Wpisy do rejestréw dokonywane s3 na
biezaco, przez upowaznionych pracownikow obszaru epidemiologii;

— przypisania personalnej odpowiedzialnosci za prowadzenie rejestrow i ewidencji:
odpowiedzialno$¢ personalna za prowadzenie rejestrow jest okreslona na pierwszej stronie
kazdego rejestru.

Ponadto prowadzone s3 rejestry:

- Rejestr §wiadczeniodawcow realizujacych obowigzkowy program szczepien.

- Rejestr upowaznien jednorazowych do odbioru szczepionek.

- Rejestr awarii urzadzen chlodniczych.

- Rejestr kart uodpornienia.

- Rejestr upowaznien statych do odbioru szczepionek.

Dzialalno$¢ Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Swinoujsciu oceniono
pozytywnie z uchybieniami w powyzszym zakresie.

¢) SPRAWDZENIE PROWADZENIA DZIALAN PRZYMUSZAJACYCH WOBEC

0SOB UCHYLAJACYCH SIE OD OBOWIAZKU SZCZEPIEN OCHRONNYCH.

— Dokumentacja sprawy — dokumentacja sprawy gromadzona jest w sposob umozliwiajacy
kontrolg jej przebiegu oraz terminoéw zatatwienia na kazdym etapie postepowania. Do akt
sprawy prowadzonych postgpowan administracyjnych sporzadzane sa metryki sprawy,
prowadzone zgodnie z art. 66a § 1 kpa.

— Terminowo$¢ wydawania — postepowanie prowadzone jest terminowo, sprawy zalatwiane
sa w terminie okre§lonym w art. 35 kpa.

— Dowody dorgczenia stronie — pisma dostarczane sg stronom prawidlowo za zwrotnym
potwierdzeniem odbioru, zgodnie z art. 39 kpa lub doreczane osobiscie.

— Prawidlowo$¢ sporzadzenia pod wzgledem formalnym i merytorycznym:

W wezwaniach i upomnieniach oséb do stawienia si¢ w punkcie szczepien w celu
wykonania zaleglych szczepien ochronnych bl¢dnie formulowana jest trei¢ dotyczaca
obowiazku poddania dziecka szczepieniu w zakresie podawanych dawek, tj. wymienione
sa wszystkie obowiazujace w kalendarzu szczepien dawki, nawet, jesli dziecko nie
ukonczylo odpowiedniego wieku, a takie wskazane najblizsze wymagane szczepienie
zawiera wigksza ilo§¢é podanych szczepionek, niz jest to konieczne przy jednoczesnym
okresleniu wykonania obowiazku w ciagu 7 dni od daty otrzymania wezwania (sprawa
rodzicow: . Powyzsze
jest niezgodnie z wytycznymi ZPWIS w Szczecinie z dnia 16.12.2014 r. zawartymi
w piSmie znak: NEP.9011.4.46.2014).

Tak sformulowane wezwanie/ upomnienie, w przypadku zloZenia zarzutéw przez
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rodzicow mogloby skutkowaé uchyleniem postgpowania prowadzonego przez
wierzyciela.

W kontrolowanym okresie §wiadczeniodawcy realizujacy szczepienia ochronne na
terenie miasta Swinoujscie zglosily do PSSE w Swinoujéciu tacznie 10 przypadkow uchylania
sie od obowigzku szczepien ochronnych, w tym:

w I kwartale (za IV kwartat 2015r.) - 1 osoba;
w II kwartale (za I kwartal 2016r.) - 0 0s6b;

w III kwartale (za II kwartat 2016r.) - 3 osoby;
w IV kwartale (za III kwartat 2016t.) - 6 oséb

Sposréd tych oséb, w dniu kontroli stwierdzono, iz 2 osoby poddaly si¢ szczepieniu.
W wigkszosci przypadkéw przyczyna uchylania si¢ od obowigzku szczepien ochronnych by}
deklarowany przez rodzicéw lek o zdrowie i zycie dzieci.

W 2016 r. (do dnia kontroli) PPIS w Swinoujéciu wobec rodzicow/opiekunéw
prawnych dzieci podjal nastgpujace dziatania: wystat 19 pism informacyjnych oraz 14
odpowiedzi na pisma rodzicéw dzieci uchylajacych sie od szczepien, 11 wezwan do stawienia
si¢ wraz z dzieckiem w przychodni w celu poddania dziecka obowigzkowym szczepieniom
ochronnym, 7 upomniefi zawierajgcych wezwanie do wykonania obowigzku w terminie 7 dni
od daty dostarczenia oraz pouczenie o skierowaniu sprawy na droge postgpowania
egzekucyjnego w przypadku jego niewykonania, 3 tytuty wykonawcze wraz z wnioskiem o
wszczecie postepowania egzekucyjnego w administracji. Wojewoda nalozyt 2 grzywny na
taczng kwote 600 z1.

Nalezy zwrécié uwage, iz w dokumentacji osoby uchylajacej si¢ od szczepien brak
dokumentacji dowodowej/ adnotacji sluzbowej, potwierdzajacej, iz dziecko zostalo
zaszczepione

Ponadto po przeanalizowaniu pobranej dokumentacji nalezy stwierdzi¢, iz
odpowiedzi PPIS w Swinouj$ciu na pytania zadawane przez rodzicéw uchylajacych sie
od szczepien s3 lakoniczne i zawieraja jednie ogélne wskazania do publikacji
naukowych, bez konkretnych odno$nikéw lub wskazan innych Zrédel, w tym stron
internetowych, charakterystyk produktéw leczniczych, na ktérych rodzice znalezliby
odpowiedzi na nurtujace ich pytania, badz poglebili wiedze na temat szczepien. (rodzic

Dzialalno§é Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w SwinoujSciu oceniono
pozytywnie z nieprawidlowoSciami w powyZszym zakresie.

d) SPRAWDZENIE DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ DZIALALNOSCI
KONTROLNEJ (dotyczy dzialalno$ci kontrolnej w zakresie nadzoru nad gabinetami
szczepien ochronnych).

Upowaznienia do prowadzenia kontroli— rodzaj i zakres czynno$ci kontrolnej, na podstawie
aktualnych  przepisOw  prawa _oraz _ upowaznienia do  nakladania  grzywien
w drodze mandatu karnego:

— Upowaznienia catoroczne do przeprowadzenia czynno$ci kontrolnych wydane s3
prawidlowo. Wskazano szczegbtows podstawe prawng upowaznien oraz dokladny zakres.
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~ Upowaznienia do nakladania grzywien w drodze mandatu kamego wydane sa
prawidtowo.

— Upowaznienia do czynnosci kontrolnych wydawane na podstawie art. 79a ust. 1 i 6
ustawy o swobodzie dzialalnosci gospodarczej wydane sg prawidtowo, niemniej jednak
pomimo prawidlowo podanej podstawy prawnej, odnotowano nieprawidlowe
stosowanie powyzszych dokumentéw podczas niektérych kontroli.

Sposdb prowadzenia kontroli (obserwacja pracy pracownikéw, protokoly kontroli) — nie

przeprowadzono obserwacji pracownikéw sekcji epidemiologii.

Monitorowania wykonania zalecen pokontrolnych — w analizowanym okresie nie wydawano

decyzji administracyjnych, natomiast wydane zalecenia pokontrolne zostaly ujgte

w protokotach z kontroli, ktore przeprowadzono w pazdzierniku 2016 r. (sprawdzenie nastapi

w I pétroczu 2017 r.). Analizowana dokumentacja kontrolna z I p6irocza 2016 r. nie zawierala

zalecen.

Realizacja zarzadzen Gloéwnego Inspektora Sanitarnego — przedstawiciele Pafnstwowego

Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Swinoujéciu w czasie kontroli stosuja druki Kontroli

Urzedowej zgodnie z zarzgdzeniem:

— Nr 26/08 Gtownego Inspektora Sanitarnego z dnia 21.10.2008 r. w sprawie wprowadzenia
procedury technicznej okreslajacej sposob wykonywania dzialan w ramach
zapobiegawczego 1 biezacego nadzoru sanitarnego oraz zapobiegania i zwalczania chordb
zakaznych i zakazen;

— Nr45/16 Gtownego Inspektora Sanitarnego z dnia 14.03.2016 r. w sprawie wprowadzenia
procedury technicznej okreslajacej sposéb wykonywania kontroli w ramach
zapobiegawczego 1 biezacego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania
chor6b zakaznych i zakazen.

Zgodnie z Procedurg Techniczng Gléwnego Inspektora Sanitarnego PT/01 formularze
kontrolne nie sa pozostawiane w kontrolowanym zakladzie. Stosowane sg formularze
kontrolne wprowadzone zarzadzeniem zgodnie z Zarzadzeniem nr 62/12 Gléwnego
Inspektora Sanitarnego z dnia 8 maja 2012 r. zmieniajgcym zarzagdzenie w sprawie wzor6w
dokumentéw stosowanych przez organy Pafnstwowej Inspekcji Sanitarnej przy wykonywaniu
czynnosci kontrolnych w obszarze epidemiologii.

Plan kontroli rocznej na 2016 r. w zakresie realizacji szczepien ochronnych przewiduje
12 kontroli w punktach szczepieh. Do dnia kontroli tj. 22.11.2016 r. przeprowadzono
wszystkie 12 kontroli.
Kontrole gabinetéw szczepien na terenie miasta Swinoujécie przeprowadzane sg 2 razy
w roku przez pracownikéw Sekcji Epidemiologii PSSE w Swinoujéciu, zgodnie
z rekomendacjami ZPWIS w Szczecinie.
Dokumentacja kontrolna poddana ocenie wykazata, iz:
— Kontrolowane przedsigbiorstwa zawiadamiane sg o zamiarze wszczecia kontroli zgodnie
z art. 79 ustawy z dnia 02.07.2004 1. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (t. j. Dz. U.
z 2016 1., poz. 1829 z pdin. zm.). Zawiadomienia dostarczane byly stronom prawidiowo,
zgodnie z art. 39 kpa, przez swoich pracownikéw (goniec).
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— Kontrole przedsiebiorcéw przeprowadzane sa z zachowaniem terminéw okreslonych w
art. 79 ust. 4 ww. ustawy.

— W protokotach kontroli w przypadku kontroli przedsigbiorcy podawany jest numer
upowaznienia do czynno$ci kontrolnych wydanego na podstawie art. 79a ustawy
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej.

— Podczas kontroli szczegélng uwage zwraca si¢ m.in. na: realizacj¢ obowigzkowego
Programu Szczepiefi Ochronnych, prowadzenie dokumentacji szczepien ochronnych, stan
sanitarno-higieniczny obiektu. Kontrole udokumentowane sa w protokotach kontroli i do
kazdego protokotu wypemiany jest zatacznik F/EP/09 z dnia 08.05.2012 r. ,,Ocena
w zakresie szczepief ochronnych”. Dodatkowo zalaczniki pobierane z kontrolowanego
zakladu wpisywane sa do protokotu kontroli. Wszystkie pielegniarki zatrudnione
w punktach szczepien ukoficzyly w ramach doskonalenia zawodowego specjalistyczny
kurs w zakresie szczepiefi ochronnych.

—  Zakres kontroli podany w protokole jest zgodny z zakresem podanym w upowaznieniu do
czynnosci kontrolnych wydanym na podstawie art. 79a ustawy o swobodzie dzialalnosci
gospodarczej oraz w zawiadomieniu o zamiarze wszczecia kontroli. W zakresie kontroli,
wskazanym w protokole, ujeto przestrzeganie przepisow ustawy z dnia 9.11.1995r.
o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych.
Wszystkie protokoty kontroli sprawdzane sa pod wzgledem formalnym i zatwierdzane
przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Swinoujsciu lub Kierownika
Oddziatlu Nadzoru Sanitarnego.

Podczas analizy dokumentacji w tym zakresie stwierdzono zbyt ogélny opis
warunkéw przechowywania preparatéw szczepionkowych — w cz¢Sci protokolow
brak informacji

o sposobie i czestotliwosci monitorowania temperatury w urzadzeniach chlodniczych,
rodzaju uzywanych urzadzen pomiarowych oraz brak zalecen w zakresie zapewnienia
stalego monitoringu temperatury i przechowywania preparatéw szczepionkowych

W cze$ci protokoléw takie zwrécono uwage, iz w wynikach kontroli (pkt IIL1)
stwierdzono fakt odczytywania temperatury w urzadzeniu chlodniczym § x w tygodniu,
a zainstalowany system powiadomiei sms w przypadku przekroczenia progéw
temperaturowych nie ma mozliwosci technicznej zapiséw biezgcej temperatury — w
protokole brak zalecen dotyczacych koniecznosci codziennego monitoringu (odczytu)
temperatury

W kontrolowanej dokumentacji obiektu bedacego placowka publiczna (protokél
stwierdzono, iz PPIS

w SwinoujSciu na kazda kontrole w tym obiekcie upowaznia pracownikéw w oparciu
o art. 79a ustawy z dnia 2 lipca 2004 o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2016
r., poz. 1829 z péZn. zm.) i to upowaznienie jest wpisywane w protokél, natomiast w
protokole brak wpisu numeru upowaznienia ,stalego”. Ponadto w protokolach kontroli
obiektu w pkt II. 3 blednie wpisywana jest przyczyna odstapienia od zawiadomienia o
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zamiarze wszczecia kontroli, tj. wpisywana jest ustawa o swobodzie dzialalnosci
gospodarczej, podczas gdy zawiadomienie to nie jest wymagane z uwagi na fakt, iz
obiekt jest placéwka publiczna.

W czesci protokolow poddanych ocenie stwierdzono, iz mie wszystkie punkty sg
uzupelnione przez pracownika PSSE (pkt. IV: 4, 5, 6, 7 — cz¢$¢ dotyczgca nalozenia
mandatu karnego)
ponadto kazdy protokél (nowy wzér) ma powielany blad w numeracji — pominigto
numeracje¢ punktu w czesci 1.3 — ,,0soba lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna za
przestrzeganie wymagan” oraz w czeSci I1IL2 ,Informacje istotne dla ustalen kontroli
np. stwierdzenia dotyczace stanu technicznego podmiotu/obiektu, stanu sanitarno-
higienicznego”

Dzialalno$é Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Swinouj$ciu oceniono
pozytywnie z uchybieniami w powyZszym zakresie.

¢) WSPOLPRACA Z SAMORZADEM TERYTORIALNYM I JEDNOSTKAMI
PODLEGLYMI SAMORZADOM, ORAZ WSPOLPRACA Z ADMINISTRACJA
ZESPOLONA I NIEZESPOLONA:

Pracownicy pionu epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej
w Swinouj$ciu wspolpracujg z Powiatowym Lekarzem Weterynarii w zakresie przekazywania
informacji o pokgsaniach. Ponadto udokumentowana jest wspdtpraca z innymi Panstwowymi
Powiatowymi Inspektorami Sanitarnymi w zakresie przekazywania zgodnie z wilasciwoscia
formularzy zgloszen zachorowan na choroby zakazne.

Dzialalno$¢ Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Swinoujsciu oceniono
pozytywnie w powyzszym zakKresie.

f) INNE ZAGADNIENIA MERYTORYCZNE DOTYCZACE PION EPIDEMIOLOGI
WYMAGAJACE OCENY PODCZAS KONTROLI

Monitorowanie choréb zakaznych i zakazen podlegajacych obowiazkowej zglaszalnosci
na terenie powiatu Swinoujskiego, w tym weryfikacja danych statystycznych.

W Sekcji Epidemiologii w zakresie prowadzenia nadzoru epidemiologicznego nad
chorobami zakaznymi i zakazeniami na terenie powiatu $winoujskiego prowadzone sg rejestry
wg zal. Nr 5 wyd. III z dnia 02.06.2015 r. do PON-09 ,,Czynno$ci kontrolne” oraz zgodnie z
art. 30 ustawy z dnia 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi. Rejestry prowadzone sa w formie elektronicznej i papierowej. Za ich
prowadzenie odpowiedzialni s3 wyznaczeni pracownicy.

Wykazano, ze w niektorych chorobach, tj. w wirusowych zakazeniach jelitowych
innych okres§lonych i nieokre§lonych, w okresie objetym kontroly istnieja rozbieznosci w
liczbie 0s6b wykazanych w rejestrze zakazen i zachorowan na chorobe¢ zakazna a liczba
os6b zgloszonych w MZ-56. Ponadto na podstawie analizy ww. rejestru stwierdzono, ze
rejestr ten nie zawiera wszystkich danych okreslonych w art. 30 ust. 1 pkt. 2b) ustawy z
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dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz walczaniu zakazen i choréb zakainych u ludzi
tj. brak opisu okoliczno$ci wystapienia zakazenia/zachorowania, w tym czynnikéw
ryzyka zakazenia/zachorowania.

Prowadzenie nadzoru _epidemiologicznego z uwzglednieniem sytuacji wystapienia
podejrzen zachorowan/zachorowan lub ognisk choréb zakaznvch oraz dokumentowanie
podejmowanych dzialan przeciwepidemicznych;

Podczas analizy rejestru nosicieli czasowych Salmonella i Shigella, stwierdzono, ze w
rejestrze na dzien kontroli figurowaty 4 osoby. Jednak z dokumentacji okazanej podczas
kontroli tj.
nosiciel, wynika, ze rowniez ta osoba powinna figurowaé w rejestrze jako nosiciel,
poniewaz, pomimo tego, Ze w przeszlosci wskazywala na objawy ze strony ukladu
pokarmowego, to w dniu wykonywania badania nie manifestowala przedmiotowych
objawéw chorobowych.

Nadto w ocenianej dokumentacji stwierdzono, Ze jedna osoba
figurujaca w rejestrze jako nosiciel, badania wykonywane miala w ramach nadzoru
epidemiologicznego nad najblizszym otoczeniem, w wywiadzie bez objawéw
chorobowych, wykazana byla réwniez w meldunku MZ-56 8A/16, co jest niezgodne z
definicja przypadku Salmonelozy.

Zgodnie z protokolem przyjecia ustnych wyjasnien sporzadzonym podczas kontroli, w
przypadku kiedy nosicielstwo pateczek Salmonella wykrywane jest u dzieci pracownicy
Stacji przeprowadzajg rozmowe instruktazows z rodzicami/opiekunami dotyczaca m. in.
wzmozonej higieny oraz drég szerzenia si¢ zakazenia. Natomiast w przypadku dzieci
uczeszezajacych do zlobka lub przedszkola instruuje sie rodzicoéw, ze do czasu uzyskania
ujemnych wynikéw badan dziecko nie moze uczeszczaé do ww. placowek. Z
przedmiotowej rozmowy nie jest sporzadzana dokumentacja, mogaca potwierdzi¢, ze
rodzice dzieci, zostali zapoznani z ww. zagadnieniem i potwierdzaja przyjecie
przedmiotowych informacji.

Skontrolowano réwniez dokumentacje dotyczaca prowadzenia ognisk chorob
przenoszonych droga pokarmowa. W kontrolowanym okresie zarejestrowano 1 ognisko
choroby przenoszonej droga pokarmows. Podczas prowadzenia ogniska nie pobierano
wymazoéw w kierunku Salmonella i Shigella od personelu. Wg informacji przekazanych
podczas kontroli o doborze kierunku badafi przeprowadzonych w ramach nadzoru
epidemiologicznego nad ogniskiem choroby przenoszonej droga pokarmowa decyduja
przewazajace objawy chorobowe u uczestnikéw jak i ich charakter. W przypadku gdyby
badania w kierunku Norowirus6w byly ujemne wowczas bylyby pobierane badania w
kierunku SS. Nalezy jednak rozwazy¢ czy przyjete rozwigzanie nie wyklucza mozliwosci
wykrycia nosicielstwa pateczek Salmonella u personelu, ktére nawet w przypadku ustalenia
czynnika etiologicznego w ognisku, ma duze znaczenie w chorobach przenoszonych droga
pokarmowa.

Przedmiotowe ognisko zostalo zgloszone w elektronicznym Rejestrze Ognisk
Epidemicznych, ponadto kazde zbiorowe ognisko dokumentowane jest w formie papierowe;.
Podczas kontroli stwierdzono, iz uprawnienia do Rejestru Ognisk Epidemicznych pod
postacig maszyny wirtualnej posiada tylko 1 osoba zatrudniona w Sekcji Epidemiologii tj.
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Pani Tatiana Brucka, niemniej jednak po kontroli do Wojewoddzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Szczecinie wplynglo pismo znak: PPS-NS-EP/070/5765/16 z dnia
07.12.2016 . informujgce, ze nadane zostaly uprawnienia rowniez dla drugiego pracownika
Sekcji Epidemiologii tj. Pani Ewy Grzywy.

Dodatkowo w Stacji od 1995 r. prowadzony jest odrgbny alfabetyczny rejestr
zachorowan na wirusowe zapalenie watroby oraz rejestr nosicieli antygenu HBs 1 anty HCV.

Nadzo6r i monitorowanie pozostatych choréb zakaznych i zakazen podlegajacych
obowiazkowe] zglaszalno$ci na terenie powiatu $winoujskiego, prowadzony jest prawidtowo,
a dziatania przeciwepidemiczne sg podejmowane wiasciwie oraz starannie dokumentowane.

Prowadzenie nadzoru nad realizacia Programu Szczepien Ochronnych, w _tym
monitorowanie niepozadanych odczynéw__poszczepiennych na terenie powiatu
swinoujskiego i dokumentacja w tym zakresie:
W roku 2016 Program Szczepieh Ochronnych realizowany jest przez 6
$wiadczeniodawcdw w 9 punktach szczepien.
W 2016 r. szczepienia ochronne wykonywane sg w:
— 1 gabinecie szczepiefi w oddziale noworodkowym;
— 1 gabinecie szczepien na izbie przyje¢ i SOR;
— 1 gabinecie szczepieni w poradni chirurgiczne;j;
— 6 gabinetach szczepien wspOlnych dla dzieci, miodziezy 1 o0s6b doroslych
z zachowaniem rozdziatlu czasowego;
Szczepieniami ochronnymi objetych byto 28633 oséb w tym 6074 dzieci 1 miodziezy do
20 r. z. (stan na dzier 30 wrzesnia 2016 1.).

W kontrolowanym okresie nie zgloszono niepozadanych odczyndéw poszczepiennych,
niemniej jednak dokumentacja pobrana podczas kontroli, dotyczaca osoby
nie wyklucza, ze NOP mial miejsce na terenie
powiatu §winoujskiego, natomiast nie zostat zgloszony przez lekarza POZ. Z przedmiotowej
dokumentacji wynika, zglosita do PPIS w Swinoujéciu interwencje dot.
niewywigzania sie z obowigzku zgloszenia przez lekarza NOP. Natomiast dziatania PPIS w
Swinoujéciu dotyczace wyjasnienia przedmiotowej sprawy byty niewystarczajace, poniewaz
z pism wystosowanych przez swiadczeniodawce nie wynika, czy lekarz rozpoznat NOP u
, czy tez lekarz ten objawdéw chorobowych opisanych przez nie
powiazal z podaniem szczepionki u jej dziecka. Niejasne stanowisko zajete przez lekarza
POZ, nie pozwala wykluczy¢ wystgpienia NOP, natomiast dzialania PPIS w Swinoujciu
celem wyjasnienia sprawy, réwniez nie pozwalajg na stwierdzenie czy taka sytuacja
rzeczywiscie miala miejsce.

Warunki przechowywania i dystrybuciji preparatéw szczepionkowych, w tym
lokalizacja, stan techniczny i zabezpieczenie magazynu szczepionek, wyposazenie
magazvnu__w__urzadzenia chlodnicze do przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych, zapasowe 7rédla  pradu_  oraz _monitorowanie temperatury
w urzadzeniach chlodniczych w magazynie szczepionek i wymagana dokumentacja:
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W magazynie szczepionek prowadzony jest catodobowy monitoring temperatury
w urzadzeniu stuzacym do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych
(chtodziarka medyczna Vestpost Solutions AKG 427E, zakupiona 02.12.2013 r. po kontroli
doraznej magazynu szczepionek, ktéra si¢ odbyla w dniu 05.09.2013 r.) z systemem
powiadamiania SMS w przypadku przekroczenia progéw bezpieczenstwa, tj. +3°C 1 +7°C
oraz z mozliwoscia wydruku temperatur zapisanych w pamigci pendrive urzadzenia
rejestrujgcego (zapis co 5 minut). Dane powyzsze sa raz w miesigcu kopiowane na dysk
twardy komputera. Magazyn dodatkowo wyposazony w akumulator firmy VOLT Polska,
symbol: CG1803HD podlaczony do chlodziarki medycznej, z automatycznym starterem,
utrzymujacym temperature do 12 h.

W przypadku awarii urzgdzenia chtodniczego lub w przypadku braku w dostawie pradu,
zabezpieczenie w tym zakresie stanowi pisemna zgoda w
Swinoujéciu z dnia 11.05.2009r. na przechowywanie preparatéw szczepionkowych w
sytuacjach awaryjnych. Niniejsze pismo okre§la miejsce przechowywania preparatow
szczepionkowych w zalezno$ci od potrzeb w Oddziale Pediatrycznym i Polozniczo-
Ginekologicznym. PPIS w Swinoujéciu korzysta z mozliwoéci przechowywania preparatéw
szczepionkowych w przypadkach wystapienia awarii lub planowanego odlaczenia zasilania w
budynku stacji.

W dniu kontroli magazyn szczepionek prawidlowo wyposazony, stan sanitarno- techniczny
i zabezpieczenie magazynu nie budzilo zastrzezen.

Szczegdtowy opis magazynu szczepionkowego znajduje sie w ,,Protokole ogledzin” wg
zalgcznika Nr 7 wyd. I z dnia 19.05.2016 r. do procedury PO-WS-01 wyd. X.

Przychod 1 rozchdd szczepionek prowadzony jest w Elektronicznym Systemie Nadzoru
Nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS) oraz dodatkowo w formie papierowej kartoteki.
Szczepionki wydawane sg na podstawie pisemnego zamdwienia zlozonego przez
$wiadczeniodawce i po uzgodnieniu z pracownikiem Sekcji Epidemiologii PSSE. Nie
stwierdzono nieprawidlowosci w prowadzonej dokumentacji.

Udzielanie informacji w trybie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2011 r. o dostepie do informaciji
publicznej

Podczas kontroli ustalone zostalo, iz w obszarze epidemiologii w kontrolowanym okresie nie
udzielano informacji w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2015 1., poz. 2058 z pdzn. zm.)

Dzialalno§¢ Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Swinoujsciu oceniono
pozytywnie z uchybieniami w powyZszym zakresie.

Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala oparta:

W wyniku kontroli :

1) pozytywnie
2) pozytywnie z uchybieniami
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3) pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci

4) negatywnie

5) inne

ocenia sie dziatalno§¢ obszaru Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Swinoujéciu w kontrolowanym zakresie.

Koncowa ocena zostala oparta na podstawie oceny z poszczegélnych zagadniefi opisanych

wyzej.

Spostrzezenia:

1.

2.

W rejestrze awarii/zdarzefi dot. braku doptywu pradu do urzadzen chilodniczych,
stuzacych do przechowywania preparatéw szczepionkowych nie odnotowano
przypadkéw braku doptywu pradu, ktére zawarte sg w rejestrze przekroczenia progéw
alarmowych.

W dokumentacji osoby uchylajgcej sie¢ od szczepien brak dokumentu/ adnotacji
stuzbowej, potwierdzajgcej, iz dziecko zostalo zaszczepione.

Odpowiedzi PPIS w Swinoujiciu na pytania zadawane przez rodzicéw uchylajgcych
sic od szczepien sg lakoniczne i zawierajg jednie ogdlne wskazania do publikacji
naukowych, bez konkretnych odnosnikéw lub wskazan innych Zrodel, w tym stron
internetowych, charakterystyk produktéw leczniczych, na ktérych rodzice znalezliby
odpowiedzi na nurtujgce ich pytania, badZ poglebili wiedz¢ na temat szczepien.

Uchybienia:

1.

W czedci protokotéw poddanych ocenie nie wszystkie punkty sa uzupelnione przez
pracownika PSSE (pkt. IV: 4, 5, 6, 7 — cze$¢ dotyczgca natozenia mandatu karnego),
natomiast kazdy protokoét (nowy wzér) ma powielany bigd w numeracji — pominigto
numeracj¢ punktu w czgsci 1.3 — ,,Osoba lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna
za przestrzeganie wymagan” oraz w czesci 1.2 ,Informacje istotne dla ustalen
kontroli np. stwierdzenia dotyczace stanu technicznego podmiotu/obiektu, stanu
sanitarno-higienicznego”.

. W czesci protokotéw kontroli gabinetéw szczepien zbyt ogdlny opis warunkéw

przechowywania preparatdéw szczepionkowych — brak informacji o sposobie i
czestotliwo$ci monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych, rodzaju
uzywanych urzadzen pomiarowych oraz brak zalecen w zakresie zapewnienia statego
monitoringu temperatury i przechowywania preparatow szczepionkowych. Ponadto
nie wydano zalecenia o konieczno$ci codziennego monitoringu (odczytu) pomimo
stwierdzenia odczytywania temperatury w urzadzeniu chlodniczym 5 x w tygodniu,
podczas gdy zainstalowany system powiadomien sms w przypadku przekroczenia
progéw temperaturowych nie ma mozliwosci technicznej zapiséw biezacej
temperatury.

. Stosowanie upowaznienn do kontroli obiektu na podstawie art. 79a ustawy z dnia 2

lipca 2004 roku o swobodzie dzialalnosci gospodarczej, podczas gdy obiekt jest
placéwka publiczng W
protokotach kontroli tego obiektu brak informacji o stosowaniu upowaznienia
catorocznego do kontroli obiektow. Ponadto w pkt II. 3 protokotéw kontroli (EP-

obiektu btednie wpisywana jest
przyczyna odstgpienia od zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli, .
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wpisywana jest ustawa o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, podczas gdy
zawiadomienie to w opisanym przypadku jest zbedne.

4. Nie podjecie wystarczajacych dziatafi, ktore w sposob jednoznaczny wskazywalyby
czy mial miejsce NOP u , czy tez lekarz NOP u tego wyklucza.

5. Dane liczbowe zawarte w rejestrach nie sa spdjne z danymi wykazywanymi w
sprawozdaniach MZ-56 przekazanych do WSSE w Szczecinie.

6. Rejestr zakazen i zachorowan na chorobe zakazng, nie zawiera wszystkich danych
okreslonych w art. 30 ust.1 pkt. 2b) ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazeh i chorob zakaznych u ludzi tj. brak opisu okolicznodci
wystgpienia zakazenia/zachorowania, W tym czynnikow ryzyka
zakazenia/zachorowania.

7. W meldunku MZ-56 (8A/16) wykazano osobe nie spelniajgca definicji przypadku
Salmonelozy (brak objawéw chorobowych), figurujacg jako nosiciel w rejestrze
nosicieli czasowych Salmonella i Shigella.

8. Pomimo wskazan do rejestracji osoba, ktora nie miata objaw6éw chorobowych na dzien
badania, nie zostala zarejestrowana w rejestrze nosicieli czasowych Salmonella i
Shigella, |

9. Brak dowodow dot. podejmowania dziala nadzorowych mogacych potwierdzi¢
wdrozenie dzialan przeciwepidemicznych w przypadkach zarejestrowanych zakazen
paleczka Salmonella u dzieci tj. dowodow na prowadzenie instruktazy dot. wzmozone]
higieny oraz drog szerzenia sie zakazenia, a takze o koniecznosci powstrzymania si¢
od uczeszczania do ztobka lub przedszkola do czasu uzyskania ujemnych wynikéw
badan dziecka.

NieprawidlowoSci:

1. W wezwaniach i upomnieniach oséb do stawienia si¢ w punkcie szczepien w celu
wykonania zalegtych szczepien ochronnych blednie formutowana jest tres¢ dotyczaca
tego obowigzku w zakresie podawanych dawek, tj. wymienione sa wszystkie
obowigzujace w kalendarzu szczepien dawki, nawet, je§li dziecko nie ukonczylo
odpowiedniego wieku, a takze wskazane najblizsze wymagane szczepienie przewiduje
podanie wigkszej liczby szczepionek, niz jest to konieczne przy jednoczesnym
wskazaniu do wykonania obowigzku w ciggu 7 dni od daty otrzymania wezwania.

11. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowoS$ci

Stwierdzone podczas kontroli uchybienia dotycza przede wszystkim niewlasciwej
dokumentacji z zakresu czynnosci kontrolnych w gabinetach szczepiefi ochronnych, zaréwno
w zakresie upowaznien do kontroli podmiotéw dzialalnosci leczniczej niebedacych
przedsigbiorcami jak i wypelniania protokotéw kontroli.

Nadto niewlasciwe okreslenie obowiazku w prowadzonych postgpowaniach dot.
uchylajacych si¢ od obowigzku szczepien ochronnych w zakresie wykazywania wszystkich
brakujacych  szczepien w  tresci obowiazku bez wyraznego okreflenia, iz
wezwanie/upomnienie 1 tytut wykonawczy dotyczg pierwszego niezrealizowanego
szczepienia natomiast dalsze terminy ustali lekarz podczas kwalifikacji do szczepiefi, moze
skutkowaé zarzutem niewykonalnosci obowigzku i uchyleniem postgpowania wierzyciela
w tym zakresie, co w konsekwencji doprowadzi¢ moze do zbytecznego wydluzania sprawy
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w stosunku do 0séb uchylajacych si¢ od obowiazku szczepien.

Nalezy réwniez podkresli¢, iz niestaranno$é w prowadzonych zapisach zwigzanych
z rejestrem zakazen i choréb zakaznych, a takze rejestrem nosicieli czasowych Salmonella i
Shigella, skutkuje niemozno$cia uzyskania z rejestrow istotnych informacji dot.
zarejestrowanych jednostek chorobowych. Niespdjne dane w rejestrach z danymi ze
sprawozdawczoscl moga skutkowaé zarzutem prowadzenia nierzetelnej oceny sytuacji
epidemiologicznej na nadzorowanym terenie stad wymagaja biezacej poprawy w tym
zakresie.

12. Uwagi, wnioski, zalecenia w sprawie usuniecia_stwierdzonych nieprawidlowoSci

(uchybien) :

Stwierdzone nieprawidlowosci, uchybienia i spostrzezenia poddano szczegbtowe]
analizie m.in. w oparciu o zastrzezenia Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w
Swinoujéciu ztozone pismem znak: PS-N-EP/070/3271/17 z dn. 20.01.2017 1. zwierajacym
réwniez wyjasnienia do wynikéw kontroli. Po analizie wyjasnieni do spostrzezenia nx 11 2
7PWIS w Szczecinie odstapit od formutowania zalecenia w tym zakresie. Ponadto z uwagi na
dokonanie korekty dnia 24.11.2016 r. do sprawozdania MZ-56 dot. uchybienia nr 7, a takze
incydentalnodci zaistnialej sytuacji, réwniez odstapiono od wydawania zalecenia W tym
zakresie.

Po dokonaniu analizy stwierdzonych nieprawidtowosci oraz uchybien
zalecam:

1. Postepowania wobec 0s6b uchylajacych sie od szczepieft prowadzi¢ skrupulatnie,
w szczegélnodci w zakresie udzielania odpowiedzi osobom uchylajagcym sie od
szczepien, a takze w zakresie sporzadzanej dokumentacji tj. precyzyjne wskazywaé
wszelkie dane, zwlaszcza dot. brakujgcych dawek szczepien wraz z okreSleniem, iz
schemat zaleglych szczepieh ochronnych bedzie ustalany przez lekarza
przeprowadzajacego badanie kwalifikacyjne do szczepien. Natomiast W przypadku
powziecia informacji o wystapieniu niepozadanego odczynu poszcezepiennego prowadzi¢
kompleksowo postepowanie wyjasniajace w sprawie.

Rejestry stosowane w Sekcji Epidemiologii, tj. rejestr nosicieli czasowych Salmonella i

Shigella, a takze rejestr zakazefi i zachorowan na chorobe zakazna prowadzi€¢ ze

szczegblng starannoscia, uwzgledniajac wszystkie wymagane zapisy m.in. okreslone w

art. 30 ust.1 pkt. 2b) ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazeri i chordb zakaznych u ludzi tj. dot. braku opisu okoliczno$ci wystapienia
zakazenia/zachorowania, w tym czynnikéw ryzyka zakazenia/zachorowania.

3. Sporzadzaé dowody potwierdzajace wdrozenie dziatan nadzorowych, w tym
przeciwepidemicznych w stosunku do rodzicéw/opiekunéw dzieci zakazonych pateczka
Salmonella.

4. Sprawozdawczo$é MZ-56 prowadzi¢ w spos6b rzetelny tak aby dane liczbowe wykazane
w sprawozdaniach byly spdjne z danymi zawartymi w rejestrach zakazefi i chor6b
zakaznych u ludzi prowadzonych w Stacji.

5. Dokumentacje kontrolna, w szczegdlnosci protokoty z kontroli prowadzi¢ ze szczegdlna

™
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starannoscia, tj. wypeliaé wszystkie punkty protokotu, a informacje zawarte
w protokotach formutowaé tak by jasno z nich wynikalo czy dany podmiot leczniczy
spelnia  wymagania  dotyczace prawidlowego  przechowywania  preparatow
szczepionkowych. W przypadku stwierdzonych uchybienn wydawaé zalecenia w tym
zakresie.

6. Stosowaé upowaznienia do kontroli adekwatne do rodzaju kontrolowanego podmiotu.
W przypadku podmiotéw niebgdacych przedsigbiorcami nie stosowa¢ upowaznief
do kontroli obiektu wydanych na podstawie art. 79a ustawy z dnia 2 lipca 2004 roku o
swobodzie dzialalnosci gospodarczej.

Jednocze$nie wyznaczam termin 14 dni roboczych do zltozenia informacji o wykonaniu
zaleceh i podjetych dzialaniach, zmierzajgcych do usunigcia opisanych powyzej
nieprawidtowosci.

Pouczenie:
Na podstawie art. 48 ustawy o kontroli w administracji rzadowej informuje, ze od wystapienia
pokontrolnego nie przystuguja $rodki odwotawcze.
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