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ZACHODNIOPOMORSKI
PANSTWOWY WOJEWODZKI
INSPEKTOR SANITARNY
w SZCZECINIE
70:632 Szczecin,. ul. Spedytorska 6/7......
PieZatibC2at R dthidpoidréid g PHstwowego

Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego

NEP.1611.6.2018 Szczecin, dn. /| +07.2018 1.
(znak sprawy )

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

1. Nazwa i adres jednostki kontrolowane;j:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna

ul. Wincentego Pola 6, 71-342 Szczecin

NIP: 851-20-37-080

REGON: 811-702-148

Imie i1 nazwisko Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego / Dyrektora
jednostki kontrolowanej: dr n. med. Elzbieta Krél-Pakulska

2. Skitad komisiji przeprowadzajacej kontrole:

— Iwona Mozdzer — asystent Oddziatu Epidemiologii
— Violetta Hanczaryk — mtodszy asystent Oddziatu Epidemiologii

3. Nr upowaznienia kontrolera / kontroleréw: ZPWIS.057.4.16.2018 z dnia 08.06.2018 1.

4. QOsoby udzielajgce wyjasnien w trakcie kontroli:

— Natalia Szlempo — kierownik Oddziatu Epidemiologii

— Lidia Betlej — starszy asystent Oddziatu Epidemiologii

— Zaneta Spronska — mtodszy asystent Oddziatu Epidemiologii

— Bogna Radziszewska — starszy asystent Oddziatu Epidemiologii
— Matgorzata Juszczyk — mtodszy asystent Oddziatu Epidemiologii

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 2011 r., Nr 185, poz.
1092)

6. Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 12.06.2018 r.

7. Okres objety kontrola: od 01.01.2017 r. do dnia kontroli
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Zakres kontroli: Kontrola obejmowata zagadnienia zgodnie z pkt 5.6.1 Procedury
Ogolnej WSSE w Szczecinie PO-WS-01 ,Kontrole dzialalnosci powiatowych
stacji  sanitarno-epidemiologicznych  przeprowadzane przez  przedstawicieli
Zachodniopomorskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego
w Szczecinie” wyd. X z dnia 19.05.2016 r. Ponadto kontrolowane byly nastepujace
zagadnienia:

Realizacja zalecen 2z kontroli sprawdzajgcej w dniach 29-30.06.2015 r.
udokumentowanej protokotem nr NEP.1611.4.2015 z dnia 05.08.2015 r.;

Prowadzenie nadzoru nad realizacja Programu Szczepien Ochronnych i dokumentacji
w tym zakresie;

Prowadzenie dziatan przymuszajacych osoby uchylajace si¢ od obowiazku szczepien
ochronnych do poddania si¢ szczepieniom obowigzkowym;

Monitorowanie  niepozgdanych odeczynéw poszczepiennych i dokumentacii
prowadzonej w tym zakresie;

Ocena  warunkéw  transportu, przechowywania i dystrybucji  preparatow
szczepionkowych, w tym: lokalizacja, stan techniczny i zabezpieczenie magazynu
szczepionek, wyposazenie magazynu w urzadzenia chtodnicze do przechowywania
zapasu preparatow szczepionkowych, zapasowe zrodla pradu oraz monitorowanie
temperatury w urzadzeniach chlodniczych w magazynie szczepionek.

Akty prawne, na podstawie ktérych dokonano ustalen w toku kontroli: Zakres
przedmiotowy kontroli oraz kontrolowane zagadnienia wynikajg z nadzoru
merytorycznego nad dzialalnoscig stacji sanitarno-epidemiologicznych wojew6dztwa
zachodniopomorskiego. Wymagania dot. nadzoru nad podmiotami dziatalnosci
leczniczej, prowadzenia postepowan administracyjnych, dokumentowania dziatan
prowadzonych w ramach nadzoru epidemiologicznego oraz nadzoru nad PSO
w zakresie m. in. dystrybucji i przechowywania preparatéw szczepionkowych
wynikajg m. in. z:

Ustawy z dnia 05.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordéb
zakaznych u ludzi (t. j. Dz. U. 2 2018 r., poz. 151);

Ustawy z dnia 14.03.1985 1. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (t. j. Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1261 z pdzn. zm.);

Ustawy z dnia 15.04.2011 1. o dzialalnosci leczniczej (t. j. Dz. U. z 2018 r., poz. 160
Z pdzn. zm.),

Rozporzgdzenia Rady Ministréw z 28.07.2016 r. w sprawie programu badar
statystycznych statystyki publicznej na rok 2017 (Dz. U. z 2016 1., poz. 1426 z pdzn.
zm.);

Ustawy z dnia 14.06.1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego (t. j. Dz. U.
z 2017 r. poz. 1257 z pézn. zm.);

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18.08.2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (. j. Dz. U. 22018 r., poz. 753);

Komunikatu Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 04.01.2017 r. w sprawie
Programu Szczepien Ochronnych na 2017 r. (Dz. Urz. MZ z 2017 1., poz. 1);
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Komunikatu Gtownego Inspektora Sanitarnego z dnia 31.10.2017 1. w sprawie
Programu Szczepien Ochronnych na 2018 r. (Dz. Urz. MZ z 2017 r., poz. 108);
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21.12.2010 1. w sprawie niepozqdanych
odczynow poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania (Dz. U. z 2010 r., Nr
254, poz. 1711);

Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16.09.2010 r. w sprawie wykazu zalecanych
szczepiert ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych
szczepien ochronnych wymaganych miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi
(Dz. U. 22010 r., Nr 180, poz. 1215);

Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2017 1. w sprawie
zapotrzebowania  na  szczepionki  stuzgce do  przeprowadzania  szczepien
obowigzkowych (Dz. U. z 2017 1., poz. 848);

Ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2017 r., poz. 2211
Z poZn. zm.);

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13.03.2015 1. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (t.j. Dz. U. z2017 1., poz. 509);

Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (t. j. Dz. U.
z 2018 r., poz. 1330);

Rekomendacji ZPWIS w Szczecinie dot. zagadnien kontrolowanego zakresu oraz
wytycznych przekazywanych m. in. pismami ZPWIS w Szczecinie oraz na
szkoleniach merytorycznych pionu epidemiologii.

Ustalenia kontroli wraz z oceng skontrolowanego obszaru: Kontrolowana jednostka
jest jednostkg budzetowa bgdacg podmiotem leczniczym finansowanym z budzetu
panstwa, w stosunku do ktérego uprawnienia podmiotu tworzacego posiada
Wojewoda Zachodniopomorski.

REALIZACJA ZALECEN Z POPRZEDNIEJ KONTROLI:

)

2)

3)

W protokotach z kontroli punktéw szczepien dokumentowaé sprawdzenie wykonania
zalecen doraznych wydanych i udokumentowanych w poprzedniej kontroli —
wykonano.

Kontynuowa¢ dziatania nadzorowe, ktére spowoduja wzrost wyszczepialnosei dzieci
i milodziezy podlegajacych szczepieniom ochronnym, a takze majace na celu
zniwelowanie tendencji wzrostowej wérdd os6b nierealizujgcych obowigzku
szczepien na terenie miasta Szczecina — zalecenie uznano za wykonane, niemniej
jednak nalezy podkreslié, ze liczba oséb uchylajacych si¢ stale ro$nie z powodu
coraz bardziej nasilonego tzw. ruchu antyszczepionkowego.

W  zawiadomieniach o zamiarze wszczecia kontroli oraz w jednorazowych
upowaznieniach do kontroli przedsigbiorcow, przytaczajgc podstawe prawna ustawy
z dnia 2 lipca 2004 roku o swobodzie dziatalnosci gospodarczej podawac¢ aktualny
publikator — wykonano. Nalezy podkresli¢, ze od 01.05.2018 r. ww. przepis prawny
zostal zastgpiony ustawg z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U.
72018 1., poz. 646).

(\j‘)
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Dzialalno§¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne] w Szczecinie w zakresie
realizacji zalecen wydanych po kontroli sprawdzajacej oceniono pozytywnie.

1. SPRAWDZENIE PROWADZENIA DZIALAN PRZYMUSZAJACYCH WOBEC
0SOB UCHYLAJACYCH SIE OD OBOWIAZKU SZCZEPIEN OCHRONNYCH.

W kontrolowanym okresie prowadzono 62 postgpowania wobec 0s6b uchylajacych
si¢ od obowiazku szczepien ochronnych (wystawione tytuly wykonawcze), z czego kontroli
poddano 11% dokumentacji.

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

Terminowo$¢ wydawania — przeanalizowana dokumentacja prowadzona terminowo.

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

Prawidtowos¢ sporzadzenia pod wzgledem formalnym i merytorycznym — przeanalizowana
dokumentacja postgpowan prowadzonych wobec o0s6b uchylajgcych sie od szczepien
ochronnych prowadzona jest w sposéb prawidtowy.

W dalszym postepowaniu wierzyciela nie stwierdzono blednych zapiséw w dokumentacii.

W roku 2017 $wiadczeniodawcy realizujacy szczepienia ochronne na terenie
nadzorowanym przez PSSE w Szczecinie zglosili facznie 517 przypadkéw uchylania
si¢ od obowigzku szczepien ochronnych. Nalezy jednak podkreslié, ze wickszo$é 0sdb
wykazywanych w danym kwartale jako uchylajace si¢ od wykonania obowigzku wykazywane
sg ponownie w kolejnych kwartatach (w przypadku dalszego niewykonania tego obowigzku).

Sposrod os6b wykazanych w sprawozdaniach za 2017 r. 13 os6b poddalo sie
szczepieniu. We wszystkich przypadkach przyczyna uchylania sie od obowigzku szczepien
ochronnych byl wpltyw ruchow antyszczepionkowych.

W 2017 r. 1 do konca I kwartatu 2018 r. PPIS w Szczecinie wobec rodzicow/
opiekunéw prawnych dzieci podjat nastgpujace dziatania: wyslat 281 pism informacyjnych,
201 wezwan do stawienia si¢ wraz z dzieckiem w przychodni w celu poddania dziecka
obowigzkowym szczepieniom ochronnym, 107 upomnien zawierajacych wezwanie
do wykonania obowigzku w terminie 7 dni od daty dostarczenia oraz pouczenie
o skierowaniu sprawy na droge postepowania egzekucyjnego w przypadku jego
niewykonania, 62 tytuly wykonawcze wraz z wnioskiem o wszezecie postepowania
egzekucyjnego w administracji.

W analizowanym okresie Wojewoda natozyt 59 grzywien na Igczng kwote 19300 zi,
a PPIS w Szczecinie wydat 14 postanowien dot. zgtoszenia zarzutéw w sprawie prowadzenia
postgpowania egzekucyjnego — w kazdym przypadku zarzuty zostaly uznane =za
nieuzasadnione.
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Dzialalno$é Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie oceniono
pozytywnie w powyzZszym zakresie.

2. SPRAWDZENIE DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ DZIALALNOSCI
KONTROLNEJ.

Analizie poddano dokumentacje dot. nadzoru nad gabinetami szczepien ochronnych.

Upowaznienia do prowadzenia kontroli — rodzaj i zakres czynnosci kontrolnej na podstawie

aktualnych przepisow prawa oraz upowaznienia do nakladania grzywien w drodze mandatu

karnego:
— Upowaznienia caloroczne do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych —wydane

sa prawidtowo. Wskazano szczegdtowa podstawe prawng upowaznien oraz doktadny
zakres.

— Upowaznienia do nakladania grzywien w drodze mandatu karnego wydane sg
prawidtowo.

— Jednorazowe upowaznienia do czynnosci kontrolnych wydawane na podstawie
art. 79a ust. 1 i 6 ustawy o swobodzie dzialalnosci gospodarczej wydane sg prawidtowo.

Protokoly kontroli przeprowadzonych w podmiotach dziatalno$ci leczniczej:

Sposéb prowadzenia kontroli (obserwacja pracy pracownikéw, protokoty kontroli) — nie
przeprowadzono obserwacji pracownikéw oddziatu epidemiologii.

Monitorowanie wykonania zalecen pokontrolnych — w analizowanym okresie nie wydawano
decyzji administracyjnych z kontrolowanego zakresu, natomiast w czesci 3 pkt 4 protokotu

,Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski” wskazywana jest informacja przypominajaca
dot. konieczno$ci biezacej realizacji PSO i biezacego zglaszania NOP oraz konieczno$ci
przeprowadzenia weryfikacji liczby zadeklarowanych pacjentéw do 19 r. z. w roczniku
do posiadanych kart uodpornienia. Wszystkie zalecenia sg sprawdzane podczas kolejnej
kontroli, co odnotowywane jest w protokotach kontroli.

Realizacija zarzadzen Glownego Inspektora Sanitarnego — przedstawiciele Panstwowego

Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Szczecinie w czasie kontroli stosujg druki Kontroli
Urzedowej zgodnie z zarzadzeniem Nr 45/16 Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
14.03.2016 r. w sprawie wprowadzenia procedury technicznej okreslajgcej sposéb
wykonywania kontroli w ramach zapobiegawczego i biezqcego nadzoru sanitarnego, w tym
zapobiegania i zwalczania chordb zakaznych i zakazen.

Zgodnie z Procedurg Techniczna Gtéwnego Inspektora Sanitarnego PT/01 formularze
kontrolne nie sg pozostawiane w kontrolowanym podmiocie dziatalnodci leczniczej.
Stosowane sg formularze kontrolne wprowadzone zgodnie z Zarzadzeniem nr 62/12
Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 8 maja 2012 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie
wzoréow dokumentéow stosowanych przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przy
wykonywaniu czynnosci kontrolnych w obszarze epidemiologii.

s
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Plan kontroli rocznej na 2017 r. w zakresie realizacji szczepien ochronnych przewidywat
176 kontroli w punktach szczepien — przeprowadzono wszystkie zaplanowane kontrole oraz
dodatkowo 21 kontroli tematycznych, 6 kontroli interwencyjnych i 2 kontrole sprawdzajace.

Plan kontroli rocznej na 2018 r. w zakresie realizacji szczepienn ochronnych przewiduje
158 kontroli w punktach szczepien. Do dnia kontroli, tj. 12.06.2018 r., przeprowadzono
67 kontroli, w tym 1 kontrole interwencyjng.

W analizowanym okresie skontrolowano 22 protokoly, co stanowi 8% w stosunku do
kontroli wykonanych (272 kontrole).

Kontrole gabinetow szczepien na terenie miasta Szczecin przeprowadzane sg przez
pracownikéw Oddziatu Epidemiologii PSSE w Szczecinie 2 razy w roku, zgodnie
z rekomendacjami ZPWIS w Szczecinie.

Dokumentacja kontrolna poddana ocenie wykazata, iz:

— Kontrolowane przedsigbiorstwa zawiadamiane byly o zamiarze wszczecia kontroli
zgodnie z art. 79 obowiazujacej do 30.04.2018 1. ustawy z dnia 02.07.2004 r. 0 swobodzie
dzialalnosci gospodarczej (t. j. Dz. U. z 2017 r., poz. 2168 z pdzn. zm.) oraz art. 49 ust. 1
i 7 obowigzujgcej od dnia 01.05.2018 r. ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2018 1., poz. 646). Zawiadomienia dostarczane byly stronom
prawidtowo, zgodnie z art. 39 kpa.

— Kontrole przedsigbiorcow przeprowadzane byly z zachowaniem terminéw okreslonych
w art. 79 ust. 4 obowigzujacej do 30.04.2018 r. ustawy z dnia 02.07.2004 r. o swobodzie
dzialalnosci gospodarczej oraz art. 48 ust. 2 obowigzujacej od dnia 01.05.2018 . ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcow.

— W protokotach kontroli w przypadku kontroli przedsiebiorcy podawany byl numer
upowaznienia do czynnosci kontrolnych wydanego na podstawie art. 79a obowigzujacej
do 30.04.2018 r. ustawy z dnia 02.07.2004 . 0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz
art. 49 obowigzujgcej od dnia 01.05.2018 1. ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsigbiorcow.

— Podczas kontroli szczegdlng uwage zwraca si¢ m. in. na: realizacje obowigzkowego
Programu  Szczepiei ~ Ochronnych, — warunki  przechowywania  preparatow
szczepionkowych, prowadzenie dokumentacji szczepien ochronnych, terminy waznosci
preparatow szczepionkowych i ich segregacje pod wzgledem dat waznosci, monitoring
i ewentualne przekraczanie progéw temperatury, prowadzenie dokumentacji szczepien
ochronnych, stan sanitarno-higieniczny obiektu oraz osoby uchylajace sie od szczepien
ochronnych.

— Kontrole udokumentowane sg w protokotach kontroli i do protokoléw wypelniane sg raz
w roku zalgezniki (F/EP/09 z dnia 08.05.2012 r. ,,Ocena w zakresie szczepiet
ochronnych”).

— Wszystkie pielegniarki zatrudnione w punktach szczepien ukoficzyly w ramach
doskonalenia zawodowego specjalistyczny kurs w zakresie szczepient ochronnych.

— Zakres kontroli podany w protokole by} zgodny z zakresem podanym w upowaznieniu
do czynnosci kontrolnych oraz w zawiadomieniu o zamiarze wszczecia kontroli.
W zakresie kontroli, wskazanym w protokole, ujeto przestrzeganie przepiséw ustawy
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z dnia 9.11.1995 1. 0 ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych. Wszystkie protokoly kontroli sprawdzane sa pod wzgledem formalnym
i zatwierdzane przez Kierownika Oddziatu Epidemiologii.

Podezas analizy dokumentacji w tym zakresie nie stwierdzono nieprawidlowos$ci.

Dzialalno§¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie oceniono
pozytywnie w powyzszym zakresie.

3. INNE ZAGADNIENIA MERYTORYCZNE DOTYCZACE PIONU
EPIDEMIOLOGII WYMAGAJACE OCENY PODCZAS KONTROLI.

3.1. Prowadzenie nadzoru nad realizacja Programu Szczepien Ochronnych,
w tym monitorowanie niepozadanych odczynéw poszczepiennych na terenie
miasta Szczecin i dokumentacja w tym zakresie:

W kontrolowanym okresie do wszystkich $wiadczeniodawcdéw wystosowano 22 pisma
informacyjne, w tym w 2017 r. — 10 oraz w 2018 r. — 12 dotyczace m. in. wytycznych
W sprawie szczepien, monitoringu temperatur w urzgdzeniu chlodniczym, akcji szczepien,
sprawozdawczosci, zdarzen o charakterze kryzysowym, Programu Szczepien Ochronnych
czy zapotrzebowania na preparaty szczepionkowe.

Program Szczepien Ochronnych realizowany jest przez 62 $wiadczeniodawcow
w 101 punktach szczepien, tj. w:
e 43 gabinetach szczepien wspolnych dla dzieci, mlodziezy i1 dorostych
z zachowaniem rozdzialu czasowego,
e 21 gabinetach szczepien dla dorostych,
e 21 gabinetach dla dzieci i mtodziezy,
e 6 gabinetach na izbie przyje¢ i SOR,
e 5 poradniach zaktadowych,
e 2 gabinetach szczepien w oddziatach noworodkowych,
e 1 poradni profilaktyki wscieklizny,
o 1 szkole wyzszej,
e 1 areszcie Sledczym.

Szczepieniami ochronnymi objgtych bylo 234257 os6b, w tym 69169 dzieci
i mtodziezy do 20 r. z. (stan na dzieti 31 grudnia 2017 r.).

W kontrolowanym okresie zgtoszono 45 niepozadanych odczyndéw poszczepiennych:
e w2017r. —28, wtym 1 ciezki, 4 powazne 1 23 tagodne,
e w2018 1. (do dnia kontroli) — 17, w tym 1 cigzki 1 16 tagodnych.

3.2. Warunki przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych,
w tym lokalizacja, stan techniczny i zabezpieczenie magazynu szczepionek,
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wyposazenie magazynu w urzgdzenia chlodnicze do przechowywania zapasu
preparatéow szczepionkowych, zapasowe Zrédla pradu oraz monitorowanie
temperatury w urzgdzeniach chlodniczych w magazynie szczepionek i wymagana
dokumentacja:

W magazynie szczepionek prowadzony jest calodobowy monitoring temperatury
w urzadzeniu chlodniczym stuzacym do  przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych z systemem powiadamiania SMS w przypadku przekroczenia progdw
bezpieczenstwa, tj. +2,5°C 1 +7,5°C oraz z mozliwoscig wydruku temperatur zapisanych
w pamigci przenos$nego urzadzenia rejestrujgcego. Temperatura zapisywana jest co 15 min.
Ponadto w dniu wydawania preparatéw szczepionkowych, tj. w poniedzialki, wtorki
1 czwartki osoby odpowiedzialne za magazyn szczepionkowy dokonujg wizualnej oceny
temperatury w urzgdzeniach chlodniczych dwa razy w ciggu dnia pracy, co odnotowane
jest w ,Karcie pomiaru temperatury”. W dniu kontroli w urzadzeniu chtodniczym
preparaty szczepionkowe przechowywane byly w sposdb prawidtowy zgodnie z zaleceniami
producentow, a stan sanitarny i techniczny magazynu nie budzit zastrzezen.

W przypadku awarii urzadzenia chlodniczego lub w przypadku dtugotrwatego braku
w dostawie pradu, zabezpieczenie w tym zakresie stanowi umowa Nr 7B/2013 z dnia
06.06.2013 r. na bezpieczne i nieodplatne przechowywanie szczepionek zawarta pomiedzy
PPIS w Szczecinie, a Dyrektorem Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Szczecinie oraz umowa zawarta w dniu 12.04.2012 r. z Dyrektorem WSSE w Szczecinie
na bezpieczne i nieodplatne przechowywanie preparatéw szczepionkowych na wypadek
awarii urzadzen chlodniczych.

W dniu kontroli magazyn szczepionek prawidlowo wyposazony, preparaty
szczepionkowe przechowywane w sposéb prawidlowy zgodnie z zaleceniami producentéw,
a stan sanitarny i techniczny oraz zabezpieczenie magazynu nie budzily zastrzezen.

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

Przychéd 1 rozchéd szczepionek prowadzony jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru Nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS). Szczepionki wydawane sg na podstawie
pisemnego zamdwienia zlozonego przez §wiadczeniodawcee i po uzgodnieniu z pracownikiem
Oddziatu Epidemiologii PSSE. Nie stwierdzono nieprawidtowosci w prowadzone;
dokumentacji.

3.3. Prowadzenie nadzoru nad realizacja Programu Szczepiern Ochronnych,
w tym monitorowanie niepozadanych odczynéw poszczepiennych na terenie
miasta Szczecin i dokumentacja w tym zakresie:

Przeprowadzono oceng realizacji Programu Szczepien Ochronnych w 2017 r. na terenie
miasta Szczecin. Oceny dokonano w oparciu o analize danych zawartych w rocznym
sprawozdaniu ze szczepiefl ochronnych Mz-54 sporzgdzonym na podstawie sprawozdafi
jednostkowych  przekazanych przez $wiadczeniodawcéw prowadzgcych — szczepienia
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na nadzorowanym terenie. Po przeprowadzeniu wnikliwej analizy ww. sprawozdania
stwierdzono, ze w 2017 r. odsetek zaszczepionych dzieci i mtodziezy w rocznikach
podlegajacych szczepieniom ochronnym byt na nizszym poziomie niz $rednia wojewddztwa
zachodniopomorskiego, w szczegdlnosci w przypadku szezepien przeciwko:

e blonicy i tezcowi w 19 1. Z. (0 19%);

e Dblonicy, tezcowi i krztuscowi oraz poliomyelitis w 6 1. Z. (0 17%);

e Dblonicy, tezcowi i krztuscowi w 14 1. Z. (0 13,7%),

e S.pneumoniae w 1 1. Z. (0 4,1%).

Ponadto stwierdzono, ze odsetek zaszczepionych dzieci podlegajacych szczepieniom
ochronnym w 2017 r. byt nizszy niz w roku 2016, w szczegdlnosci w przypadku szczepief
przeciwko:

e blonicy, tezcowi 1 krztuscowi oraz poliomyelitis i H. influenzae w 1 1. z. (0 14%);
e blonicy, tezcowi w 14 1. Z. (0 9,2%);

e krztuScowi w 14 r. z. (0 8,6%);

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 1 1. Z. (0 5,3%);

e Dblonicy, tezcowi 1 krztuscowi oraz poliomyelitis w 6 1. Z. (0 5,3%);

e Dblonicy i tgzcowi w 19 1. Z. (0 4,8%).

Jedynie w przypadku szczepienia przeciwko blonicy, tezcowi 1 krztu$cowi oraz
poliomyelitis i Haemophilus influenzae w 1 r. Z. odsetek zaszczepionych dzieci byt wyzszy
niz $rednia wojewddztwa zachodniopomorskiego (o ok. 4%).

Nalezy podkresli¢, ze dziatania zmierzajace do poprawy stanu uodpornienia dzieci
i mlodziezy na nadzorowanym terenie nie przyczynily si¢ do poprawy stanu z roku 2016.
Dlatego w celu poprawy stanu uodpornienia dzieci 1 miodziezy nalezy kontynuowaé
podejmowane dziatania nadzorowe i edukacyjne wobec $wiadczeniodawcow, ktorzy nie
realizujg terminowo PSO. Powyzsze dzialania powinny mie¢ odzwierciedlenie
w dokumentacji kontrolnej tych podmiotéw celem osiggnigcia mozliwie wysokiego odsetka
zaszczepienia dzieci i mtodziezy gwarantujacego w odniesieniu do wielu chordéb odpornosé
zbiorowiskowg. Podczas kontroli stwierdzono, iz w skontrolowanej dokumentacji
odnotowane sg zalecenia dorazne dot. poprawy stanu uodpornienia populacji podlegajgce]
szczepieniom w danym punkcie szczepien.

3.4. Rejestry i ewidencje — sprawdzenie:

a) kompletnodci — rejestry i ewidencje prowadzone na podstawie obowigzujacych przepiséw

oraz przyjete wewnetrznie do prowadzenia: w kontrolowanym obszarze prowadzone

sg rejestry wynikajace z przepisdw prawa oraz procedury PON-09. Rejestry prowadzone
sa w formie papierowej z wyjatkiem rejestru oséb uchylajacych sie od obowigzkowych
szczepien ochronnych, rejestru zdarzen dot. przerwania tancucha chiodniczego
w punktach szczepien na nadzorowanym terenie 1 magazynie preparatow
szczepionkowych PSSE oraz rejestru niepozadanych odezyndéw poszczepiennych (NOP),
ktore prowadzone sg elektronicznie.

o
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b) sposobu ich prowadzenia, w_tym poprawnos$ci merytoryczne] 1 rzetelno$ci:
w kontrolowanym obszarze rejestry prowadzone sg prawidtowo. Wpisy do rejestrow
dokonywane sg na biezaco, przez upowaznionych pracownikéw obszaru epidemiologii.

c) przypisania personalnej odpowiedzialnosci za prowadzenie rejestrow i ewidencii:
odpowiedzialno$¢ personalna za prowadzenie rejestréw okreslona zostata w ,,Wykazie
odpowiedzialnoéci wynikajagcych z dokumentéw Systemu Zarzgdzania Jakoscig”
zal. Nr 9 wyd. [ z dnia 02.09.2013 r. do PON-01 wyd. IV.

Ponadto prowadzone sg rejestry:
1. Rejestr swiadczeniodawcow realizujgcych obowigzkowy program szczepien.
Rejestr upowaznien statych do odbioru szczepionek.
Rejestr niepozadanych odezyndéw poszczepiennych.
Rejestr 0sob uchylajgcych si¢ od szczepien ochronnych.
Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek.

AR

Rejestr przypadkow przekroczenia progéw alarmowych w urzadzeniach chlodniczych

stuzacych do przechowywania preparatow szczepionkowych.

7. Rejestr zdarzen dot. przerwania lancucha chlodniczego w punktach szczepien
na nadzorowanym terenie i magazynie preparatow szczepionkowych w PSSE
w Szczecinie.

8. Rejestr awarii/ zdarzen dot. braku doptywu pradu do urzgdzen chtodniczych stuzgcych

do przechowywania preparatow szczepionkowych.

Podczas czynno$ci kontrolnych nie udost¢pniono do wgladu rejestru upowaznien stalych
do odbioru szczepionek oraz rejestru upowaznien jednorazowych do odbioru
szczepionek, ktérych prowadzenie okresla pkt 5.2.3.1, ppkt 2 i 3 procedury PON-09
»Czynnosci kontrolne”.

Dzialalno$§¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie oceniono
pozytywnie z uchybieniem w powyzszym zakresie.

11. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidtowosci.

W wyniku prowadzonego postepowania dowodowego stwierdzono:
Spostrzezenia:

1. Brak wizualnej oceny odczytu temperatury w urzgdzeniach chtodniczych shuzgcych
do przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych w dni pracy, w ktérych
nie wydaje sie szczepionek swiadczeniodawcom.

Uchybienia:

1. Brak rejestru upowaznien statych do odbioru szczepionek oraz rejestru upowaznief
jednorazowych do odbioru szczepionek, co jest niezgodne z pkt 5.2.3.1 procedury
PON-09 ,,Czynnosci kontrolne”.

NieprawidlowoS$ci: nie dotyczy
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12. Uwagi, wnioski, zalecenia w sprawie usuniecia stwierdzonych nieprawidlowosci
(uchybien):
Nalezy podkresli¢, iz do stwierdzonych spostrzezen i uchybien Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny w  Szczecinie nie wnidst zastrzezen (pismo  znak:
PS.EP.074.14.2018 z dnia 11.07.2018 1.).

zalecam:

1. Dokumentowa¢ w ,Karcie pomiaru temperatury” parametry z wizualnej oceny
temperatury w urzadzeniach chlodniczych stuzacych do przechowywania zapasu
preparatow szczepionkowych rowniez w dni pracy, w ktorych nie wydaje si¢
szczepionek swiadczeniodawcom.

2. Prowadzi¢ rejestr upowaznien statych do odbioru szczepionek oraz rejestr
upowaznien jednorazowych do odbioru szczepionek zgodnie z pkt 5.2.3.1
procedury PON-09 ,,Czynnosci kontrolne”.

Jednocze$nie wyznaczam termin 14 dni roboczych do ztozenia informacji o wykonaniu
zalecen 1 podjetych dziataniach, zmierzajacych do usuniecia opisanych powyzej spostrzezen/
uchybien.

Pouczenie:

Na podstawie art. 48 ustawy o kontroli w administracji rzgdowej informuje ze od wystgpienia
pokontrolnego nie przystugujg $rodki odwotawcze.

twov vy
@

lv/ /;/1 Ka
/// ifezne g

podpis Zachodniopomorskiego Paﬁshvowego I/Vojewédzkiega
Inspektora Sanitarnego )



ASYSTENT
Oddziatu Epidemiologii
Dziatu Nadzoru Sanitarnego
Woj. Stacji Sanit.-Epidem. w Szczecinie

mgr mm%’gdz'er
l

MLODSZY ASYSTENT

Oddziatu Epi
Dziatu Nadzor
oj. Stacji Sanit.

demiologii
nitarnego
em. w Szczecinie

Yczaryk



