| WSSE Szczecin; Zal. nr 8 wyd. I; z dn. 19-05-2016 . do PO-WS-01 wyd. X Strona/Stron: 1/6 I

ZACHODNIOPOMORSKI
PAN WOJEWODZKI
INS

>ANITARNY

70-632 Szczecin, ul, Qrska.Bl7......
Pibcatka Zachd daiopehiorskié§o PafistWowego

Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego

rska 6/7
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(znak sprawy )

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

1. Nazwa i adres jednostki kontrolowanej:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Slawno
ul. Stefanii Sempolowskiej 2A

76-100 Slawno

NIP: 839-23-58-426

REGON: 000307224

Imie i nazwisko p.o. Painstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowanei: mgr Irena Gil-Cholewinska

2. Sklad komisji przeprowadzajacej kontrole (scopieri , imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe kontrolera,
komorka organizacyjna, Kierownik Zespotu Kontrolujqcego):

Anna Misiewicz — Asystent Oddzialu Epidemiologii (Kierownik Zespotu Kontrolujgcego);
Iwona Mozdzer —Asystent Oddzialu Epidemiologii.

3. Nr upowaznienia kontrolera /kontrolerow: ZPWIS.057.4.4.2018 z dnia 13.03.2018 1.

4. Osoby udzielajace wyjasnien w trakcie kontroli (imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe):

Karolina Wierzbicka- starszy asystent i Kierownik Techniczny na stanowisku pracy ds.
epidemiologii;

Oliwia Brzuska — mlodszy asystent na stanowisku pracy ds. epidemiologii;

Magdalena Skrzeczkowska - mtodszy asystent na stanowisku pracy ds. epidemiologii;

S. 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: 14.03.2018 1.

7. OKkres objety kontrola: od 01.01.2017 r. do dnia kontroli

8. Zakres kontroli:

Realizacja zalecen wydanych po kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach 13-
14.04.2015 r. (wystgpienie pokontrolne znak: ZPWIS.1611.1.2015 z dn. 25.06.2015 1.) z
zakresu epidemiologii, w tym zalecen uj¢tych jako zalecenia ogdlne nadzoru dotyczace
réwniez epidemiologii.
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9. Akty prawne na podstawie, ktorych dokonano ustalen w toku kontroli:

Zakres przedmiotowy kontroli oraz kontrolowane zagadnienia wynikaja z nadzoru
merytorycznego nad dzialalnoscig stacji sanitarno-epidemiologicznych wojewddztwa

zachodniopomorskiego.

e Wymagania dot. nadzoru nad podmiotami dziatalno$ci leczniczej, prowadzenia

postepowan administracyjnych monitorowania zakazefi i choréb zakaznych,

dokumentowania dziatan prowadzonych w ramach nadzoru epidemiologicznego oraz

nadzoru nad PSO w =zakresie m. in. dystrybucji i przechowywania preparatow

szczepionkowych wynikajg m. in. z:

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

— Ustawy z dnia 14.03.1985 1. 0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (. j. Dz. U. z 2017 1.,
poz. 1261 z pdzn. zm.);

— Ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (1. j. Dz. U. z 2018 1., poz. 160 z
poZn. zm.);

— Ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (t. j. Dz. U. z
2017 1. poz. 1257 z pbzn. zm.),

— Rozporzagdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegblowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (Dz. U. z 2012 r. poz. 739);

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

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

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.03.2015 r. w sprawie wymagar Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (t. j. Dz. U. z 2017 ., poz. 509);

10. Ustalenia kontroli wraz z ocena skontrolowanego obszaru:

Kontrolowana jednostka jest jednostka budzetowa bedacg podmiotem leczniczym
finansowanym z budzetu panstwa w stosunku do ktérego uprawnienia podmiotu tworzgcego
posiada Wojewoda Zachodniopomorski.

1. REALIZACJA ZALECEN Z POPRZEDNIEJ KONTROLI:

W zakresie Epidemiologii:

1.

W calosci dokumentacji zwigzanej z postgpowaniem administracyjnym przytaczad
precyzyjnie adekwatne przepisy prawne ze wskazaniem ich aktualnych publikatorow
wykonano;

W dokumentacji kontrolnej, w tym w protokotach kontroli z nalezytg starannoscig
dokumentowa¢ wszystkie ustalenia z kontroli w tym w zakresie: dat wystawianych pism,
dat wnioskéw, na podstawie ktérych przeprowadzono kontrolg, numer6w upowaznien
do kontroli itp. - wykonano;

W dokumentacji szkolen stosowa¢ obowiazujace, zgodnie z zatgcznikiem do Procedury
PON-02 ,, Szkolenia”, formularze m.in. dot. listy obecnosci uczestnikéw szkolenia —
wykonano;
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4.

10.

11.

12.

W postepowaniu administracyjnym w wystawianych decyzjach merytorycznych, w tym
takze opiniujgcych spetnienie wymagan przez podmioty dziatalnosci leczniczej wsérod
przepisow prawnych w osnowie przytacza¢ art. 37 ust.1 ustawy z dnia 14 marca 1985r. o
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej - ze wzgledu na wydanie w kontrolowanym okresie
tylko 2 decyzji (w jednej decyzji przytoczony zostal przedmiotowy przepis, w
drugiej przepisu nie wskazano), wykonanie zalecenia nie oceniano, bedzie podlegalo
ocenie podczas kolejnej kontroli;

Rzetelnie prowadzi¢ Rejestr protokotéw kontroli oraz sprawozdawczo$¢ z zakresu
szczepien ochronnych, tak aby dane z Rejestru byly spdjne z danymi liczbowymi w
sprawozdaniu MZ-45, a dane wykazane przez $wiadczeniodawcow w ,karcie
$wiadczeniodawcy prowadzacego szczepienia ochronne” byly spdjne z danymi
wykazanymi w ,,kwartalnym sprawozdaniu z obowigzkowych szczepien ochronnych wg
informacji zawartych w kartach uvodpornienia przechowywanych przez skladajacego
sprawozdanie”- wykonano;

Rejestry znajdujace si¢ w obszarze Epidemiologii dot. zakazen i zachorowan na choroby
zakazne, zgonow na choroby zakazne lub podejrzen zgonéw na choroby zakazne,
prowadzi¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi w przepisach prawa oraz w sposob
staranny, tak aby mozna byto uzyska¢ z nich istotne i rzetelne (spdjne z innymi danymi
sprawozdawczymi) informacje dot. zachorowan, zakazen i zgonéw na choroby zakaZne
lub podejrzen zachorowan, zakazen i zgonéw na choroby zakazne — wykonano;
Poprawnie klasyfikowac i rejestrowaé wiek pacjentéw z uwzglednieniem dnia urodzenia
— pelny wiek mozna rejestrowaé tylko w przypadku jego ukonczenia, co jest istotne dla
poprawnosci sporzgdzania sprawozdarn, a tym samym rzetelnosci gromadzonych danych
-wykonano;

Podczas prowadzenia postepowania na wniosek strony w celu wydania opinii sanitarnej
nie wystawiaé zawiadomienia o wszczeciu postgpowania administracyjnego w sprawie
wydania decyzji, a jedynie zawiadomié strone¢ o wszczeciu postgpowania w sprawie
obcigzenia optatg za czynnosci kontrolne- ze wzgledu na zmiang przepisow prawnych
zalecenie nie podlegalo ocenie;

Uchybienia majgce charakter biezacych (m.in. brak papieru toaletowego, nietad w
pomieszczeniu porzgdkowym) dokumentowaé w protokole kontroli w czgécei odnoszacej
sie do ustalefi z kontroli a nastepnie formulowaé zalecenia dorazne w tym zakresie. ” -
wykonano;

W protokotach z kontroli punktéw szczepien dokumentowaé podejmowane dziatania
nadzorowe dot. poprawy stanu uodpornienia dzieci i mtodziezy podlegajacych
szczepieniom ochronnym, w tym takze zobowigzania swiadczeniodawcow do terminowe;j
realizacji obowigzkowego Programu Szczepiei Ochronnych. Ponadto w zalgcznikach
F/EP/09 ,,Ocena w zakresie szczepienn ochronnych” dokumentowaé istotne informacje
dot. oceny uodpornienia populacji kontrolowanych §wiadczeniodawcéw w tym m.in.
stanu uodpornienia dzieci w 1-ym i 2-m roku zycia- wykonano;

Dokumentowaé w tresci protokotéw z kontroli oraz zatacznikach istotne fakty dla ustalen
z kontroli zwigzane z podejmowanymi w podmiocie dziatalno$ci leczniczej dziataniami
przeciwepidemicznymi m.in. zwigzanymi z prowadzonymi kontrolami wewnetrznymi
oraz monitoringiem procesu sterylizacji - wykonano;

Sprawy interwencyjne dot. podejrzenia ognisk/ognisk choréb przenoszonych droga
pokarmowa prowadzi¢ z nalezyta starannoscia uwzgledniajac istotne aspekty mogace
mie¢ wptyw na wystgpienie objawow chorobowych, a informacje dot. przeprowadzonego
dochodzenia epidemiologicznego rzetelnie i szczegélowo dokumentowaé w protokole
kontroli, tak aby informacje zawarte w poszczegdlnych punktach protokotu byty spdjne 1
nie wykluczaty sie - wykonano;

Z;é
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

W sprawach interwencyjnych, w przypadku, kiedy, osoba wnoszaca interwencje nie jest
osobg anonimowa, udzielaé pisemnej odpowiedzi stronie ze wskazaniem zasadnogci
sprawy i sposobu jej rozpatrzenia - wykonano;

W przypadku braku przestanek prawnych do podjecia dziatan nakazujgcych osobom
przebywajagcym na terytorium RP poddanie si¢ obowigzkowej hospitalizacji zgodnie z
art. 34 ust. 1 ustawy z dnia 5.12.2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi, nie wystawiaé decyzji administracyjnych, natomiast w przypadku
wystawienia przedmiotowej decyzji w oparciu o obowigzki wynikajace art.5 ust.1 ww.
ustawy egzekwowa¢ wykonalno$¢ natozonego w niej  obowiazku, a fakt ten
dokumentowa¢ - wykonano;

W przypadku, gdy Zarzadzenie Dyrektora PSSE nie przewiduje po kontroli
sprawdzajgcej obcigzenia oplata za nieprawidtowosé, ktora nie zostala wykonana
terminowo, za ktérej stwierdzenie juz wezeéniej obcigzono oplatg, nie obcigza¢ ponownie
podmiotu dziatalnosci leczniczej optata- wykonano;

Zawiadomienie o wszczgeiu postgpowania administracyjnego (w sprawie zardwno
obcigzenia oplatg jak tez stwierdzonych nieprawidtowosci), decyzje merytoryczne oraz
decyzje - rachunki dotyczace obcigzenia oplatg za czynnosci kontrolne, wystawiaé z
zachowaniem terminu zawartego w pouczeniu, umozliwiajacego stronie wypowiedzenie
si¢ odnosnie zgromadzonych w sprawie materiatéw i zlozenia wnioskéw dowodowych
oraz ewentualnego wniesienia zastrzezen przez strong¢/odwolania sie¢ od wystawionej
decyzji merytorycznej. Nalezy roéwniez przestrzegaé kolejnosci  prowadzenia
postgpowania administracyjnego, a mianowicie w pierwszej kolejnosci po kontroli
ujawniajgeej nieprawidtowosci wystawi¢ wszczecie postepowania administracyjnego
dot. stwierdzonych nieprawidtowodci, nastepnie decyzje merytoryczna, kolejno
zawiadomienie w sprawie obcigzenia oplata za nieprawidtowosci, a finalnie decyzje —
rachunek - wykonano;

Wystawi¢ stosowne upowaznienia do czynnosci kontrolnych majgcych charakter
zapobiegawczego nadzoru sanitarnego, przeprowadzanych na wniosek strony dot.
wystawienia decyzji o spelnieniu wymagan, jakim powinny odpowiadaé podmioty
dziatalnosci leczniczej wskazujgce na upowaznienie pracownikéw do wykonywania
czynnosci kontrolnych okreslonych w § 1 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 31 grudnia 2009r. w sprawie zasad i trybu upowazniania pracownikéw stacji
sanitarno- epidemiologicznych do wykonywania w imieniu pafistwowych inspektoréw
sanitarnych okreslonych czynnosci kontrolnych i wydawania decyzji - ze wzgledu na
zmiang przepiséw prawnych zalecenie nie podlegalo ocenie;

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, ustawy z dnia 7 lipca 19941 - Prawo Budowlane
przeprowadza¢ czynno$ci kontrolne opiniujace spelnienie wymagan przez podmioty
lecznicze na wniosek strony, po wczesniejszym przeprowadzeniu tzw. odbioru
budowlanego - ze wzgledu na zmiang przepiséw prawnych zalecenie nie podlegato
ocenie;

W miar¢ mozliwosci finansowych zakupi¢ agregat pradotworczy z automatycznym
starterem  umozliwiajagcym  zasilanie urzadzen chlodniczych — stuzacych  do
przechowywania zapasu preparatdw w przypadku braku w dostawie pradu, co
zapewnitoby maksymalne bezpieczenstwo preparatdw szczepionkowych (zalecenie w
tym zakresie wydano juz po kontroli doraznej przeprowadzonej w dniu 28.08.2013r.
udokumentowanej protokotem Nr NEP.1611.13.2013) — wykonano, przedstawiono do
wgladu informacje od Starostwa Powiatowego w Slawnie, Zze w budynku w ktérym
mieSci si¢ PSSE w Slawnie utworzono zasilanie awaryjne z agregatu (wspélny
budynek réwniez dla Starostwa);
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W zakresie zalecen og6lnych nadzoru dot. Epidemiologii:

1.
a.
b.

10.

11.

Na biezgco aktualizowaé przepisy prawne w dokumentach, w szczegélnosci:
w upowaznieniach do naktadania grzywien w drodze mandatu karnego — wykonano;
w upowaznieniach do przeprowadzenia czynno$ci kontrolnych wydanych m.in. na
podstawie art. 79a ust. 1 i 6 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci
gospodarczej— brak wskazania na zmianyw przedmiotowym akcie — wykonano;
W podstawie prawnej decyzji-rachunkéw przywolywaé przepisy stanowigce podstawe
wystawienia przedmiotowej decyzji-rachunku. Natomiast Zarzadzenie Dyrektora
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Stawnie w sprawie oplat za czynnosci
kontrolne wykonywane w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Stawnie,
ktore nie stanowi przepisu prawnego ogélnie obowigzujgcego przywolywaé w
uzasadnieniu decyzji-rachunku — wykonano;
W podstawie prawnej upowaznienia do nakladania grzywien w drodze mandatu karnego
przywotywaé § 3 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 pazdziernika
2002 r. w sprawie nadania funkcjonariuszom organow Panistwowej Inspekcji Sanitarnej
uprawnien do nakladania grzywien w drodze mandaty karnego, ktory stanowi delegacje
dla panistwowego powiatowego inspektora sanitarnego do wydawania upowaznien dla
funkcjonariuszy na poziomie powiatowym- wykonano;
W podstawie prawnej decyzji-rachunkéw przywotywaé rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 05.03.2010 r. w sprawie sposobu ustalania wysokosci optat za badania
laboratoryjne oraz inne czynno$ci wykonywane przez organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej z uwzglednieniem przepiséw szczegélowych - wykonano;
W tresci protokotdw, w ktérych udokumentowano, iz nie dokonano wpisu w ksigzce
kontroli dokonywa¢ stosownych zapisdéw w sprawie wyjasnien przedsigbiorcy dot. braku
mozliwos$ci przedtozenia ksigzki kontroli osobom kontrolujgcym — mimo, iz przepis
art. 81 ust.1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej
wyraznie zobowigzuje przedsi¢biorce do prowadzenia i przechowywania tego dokumentu
— brak dokumentacji tej kategorii, w zwigzku z tym brak mozliwoSci oceny
wykonania ww. zalecenia;
W protokotach kontroli, gdzie uwzgledniono podczas czynnosci kontrolnych oceng
przestrzegania obowigzkéw wynikajacych z ustawy z dnia 9.11.1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych uwzgledniac
powyzsze rOwniez zapisami w wynikach kontroli w zakresie kontroli (pkt.II2) —
wykonano;
W decyzjach-rachunkach kalkulacji nahczanych kosztow roboczogodziny dokonywac w
oparciu o aktualne Zarzadzenie Dyrektora Powiatowej Stacji  Sanitarno-
Epidemiologicznej w Stawnie w sprawie oplat za czynnosci kontrolne wykonywane w
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Stawnie — wykonano;
W tresci protokotéw z czynnosci kontrolnych dokumentowaé szczegdtowy czas trwania
czynno$ci  kontrolnych  stwierdzajagcych — nieprawidtowosci/ ich  omoéwienie/
dokumentowanie, skutkujgcy nastepnie ustaleniem oplaty, a tym samym formutowaniem
decyzji-rachunku (zgodnie z wytycznymi ZPWIS w Szczecinie przeslanymi w sprawie
pismem znak: ZPWIS.9011.3.21.2014 r. z dnia 15.09.2014 r.) — wykonano;
W decyzjach-rachunkach ustala¢ wysoko$¢ oplaty za czynnosci kontrolne poprzez
uwzglednianie w  kalkulacji kosztéw  rzeczywistego czasu  stwierdzajacego
nieprawidtowosci/ ich oméwienie/ dokumentowanie —wykonano;
W przypadku, gdy udokumentowano w protokole kontroli wykonanie natozonych
decyzjami Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Stawnie obowigzkow
nie wystawia¢ decyzji o umorzeniu postgpowania administracyjnego ~wykonano;
Decyzje-rachunki dotyczace obcigzenia oplata za czynnosci kontrolne wystawiac
z zachowaniem terminu do zatatwienia sprawy okreslonym w art. 35 K.p.a — wykonano;
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12. Kontrole przedsigbiorcow przeprowadza¢ z uwzglednieniem wymogu art. 79 ust. 1
ustawy z dnia 2 lipca 2004 1. 0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej - wykonano;

13. W decyzjach nakladajacych na strony obowigzki usunigcia nieprawidlowosci w
przypadku przywotaé szczegbtowy przepis art. 37 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej tj. art. 37 ust. 1. — ze wzgledu na wydanie w
kontrolowanym okresie tylko 2 decyzji (w jednej decyzji przytoczony zostal
przedmiotowy przepis, w drugiej przepisu nie wskazano), wykonanie zalecenia nie
oceniano, bedzie podlegalo ocenie podczas kolejnej kontroli;

Dzialalno$¢ Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Slawnie w zakresie
realizacji zalecen wydanych po kontroli kompleksowej obszaru epidemiologii oceniono

pozytywnie.

11. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowo$ci

W wyniku prowadzonego postepowania dowodowego stwierdzono:

Spostrzezenia:

Nie dotyczy

Uchybienia:

Nie dotyczy
NieprawidlowoS$ci:
Nie dotyczy

Nie oceniono wykonania czgéci zalecen opisanych w poszczegdlnych obszarach
merytorycznych wobec braku, bgdz matej ilosci spraw tej kategorii w kontrolowanym okresie
oraz w zwigzku ze zmiang przepiséw prawnych.

Nalezy podkresli¢, iz Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Stawnie pismem
znak: PS-PPIS.0910.1.2018 z dnia 11.05.2018 r. nie wnidst zastrzezen do wynikéw kontroli
opisanych w Projekcie wystgpienia pokontrolnego nr NEP.1611.2.2018 r. z dnia 24.04.2018 r.

12. Uwagi, wnioski, zalecenia w_sprawie usuniecia stwierdzonych nieprawidlowosci

(uchybien) : Nie dotyczy

Pouczenie:

Na podstawie art. 48 ustawy o kontroli w administracji rzadowej informuje ze od
wystapienia pokontrolnego nie przystugujg srodki odwolawcze.
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