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ZACHODNIOPOMORSKI
PANSTWOWY WOJEWODZKI
INSPEKTOR SANITARNY
w Szczecinie
70-632 Szczecin, ul. Spedytorska 6/7
Tel. 91 462 40 60; fax 91 462 46 40
(Pieczqtka Zachodniopomorskiego Paristwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego)

Szczecin, dn. 17.12.2019 1.
NEP.1611.5.2019

(znak sprawy)

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

1. Nazwa i adres jednostki kontrolowanej:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna

ul. Zwycigstwa 136

75-613 Koszalin

NIP: 669-221-81-48

REGON: 330927276

Sanitarno-Epidemiologicznej w Koszalinie, ul. Zwyciestwa 136, 75-613 Koszalin

Imie 1 nazwisko Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowane;j: lek. med. Elzbieta Galinska- Gruchata

2. Sklad komisji przeprowadzajacej kontrole:

Violetta Hanczaryk — Asystent Oddziatu Epidemiologii (Kierownik Zespotu Kontrolujgcego);
Alicja Tandek — Mtodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii.

(stopien, imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe kontrolera, komérka organizacyjna, Kierownik Zespotu Kontrolujgcego)

93]

. Nr upowaznienia kontrolera /kontroleréow: ZPWIS.057.4.24.2019 z dnia 11.10.2019 1.

=

. Osoby udzielajace wyja$nien w trakcie kontroli:

mgr Janina Skorek — Kierownik Sekcji Epidemiologii,
Urszula Wereszczynska— Mtodszy Asystent w Sekcji Epidemiologii;
Anna Piwko — Starsza Pielegniarka w Sekcji Epidemiologii.

(imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

|

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).

=

. Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 14.10.2019 r.

X

. Okres objety kontrola: od 01.01.2018 r. do dnia kontroli.

e

. Zakres kontroli:

Kontrola obejmowata zagadnienia zgodnie z pkt. 5.6.1 Procedury Ogélnej 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.

Zakres przedmiotowy kontroli oraz kontrolowane zagadnienia wynikaja z nadzoru

merytorycznego  nad  dzialalnoscig  stacji  sanitarno-epidemiologicznych — woj.

zachodniopomorskiego.

Wymagania dot. nadzoru nad podmiotami dziatalno$ci leczniczej i prowadzenia postepowan

administracyjnych oraz monitorowanie zakazen i chorob zakaznych, dokumentowania dziatan

prowadzonych w ramach nadzoru epidemiologicznego wynikajg m.in. z :

— Ustawy z dnia 05.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakaze i choréb zakaznych
u ludzi (t.]. Dz. U. 22019 r., poz. 1239),

— Ustawy z dnia 14.03.1985 1. 0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (t. j. Dz. U. z 2019 1., poz.
59);

—~ Ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t. j. Dz. U. z 2018 r., poz. 2190
Z pozn. zm.);

— Ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (t. j. Dz. U.
z 2018 r. poz. 2096 z pdzn. zm.);

— Ustawy z dnia 6.09.2001 1. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2019 r., poz. 499 z pdzn.
zm.);

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.03.2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (1. j. Dz. U. z 2017 r., poz. 509);

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

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

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

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

,Kontrole dziatalnosci powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych przeprowadzane

przez przedstawicieli ZPWIS w Szczecinie” wyd. XI z dnia 16.07.2019 r.

Zakres przedmiotowy kontroli oraz kontrolowane zagadnienia wynikaja z mnadzoru

merytorycznego  nad  dziatalno$cig  stacji  sanitarno-epidemiologicznych — woj.

zachodniopomorskiego.

Wymagania dot. nadzoru nad podmiotami dzialalnosci leczniczej i prowadzenia postgpowan

administracyjnych oraz monitorowanie zakazen i chordb zakaznych, dokumentowania dziatan

prowadzonych w ramach nadzoru epidemiologicznego wynikajg m.in. z :

— Ustawy z dnia 05.12.2008 1. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (t. j. Dz. U. 2 2019 r., poz. 1239);

— Ustawy z dnia 14.03.1985 r. 0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (t. j. Dz. U. z 2019 r.,
poz. 59);

— Ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej (t. j. Dz. U. z 2018 r., poz. 2190
Z poZn. zm.),
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— Ustawy z dnia 14.06.1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (t. j. Dz. U.
z 2018 1. poz. 2096 z pdzn. zm.);

— Ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2019 r., poz. 499 z p67n.
zZm.);

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

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2017 r. w sprawie zapotrzebowania
na szczepionki stuzgce do przeprowadzania szczepiehi obowigzkowych (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 848);

— 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 ocena skontrolowanego obszaru:

1. REALIZACJA ZALECEN Z POPRZEDNIEJ KONTROLI:
Sprawdzono wykonanie zalecen w obszarze epidemiologii wydanych po kontroli
sprawdzajacej przeprowadzonej w dniu 26.04.2018 r., udokumentowanej protokotem

nr NEP.1611.3.2018 z dnia 19.05.2018 r.:

1. W protokotach z kontroli kompleksowych szpitala, ktore trwajg kilka dni, w nagtéwku
wpisywa¢ daty dokumentujace czas prowadzenia czynnosci kontrolnych w poszczegdlnych
dniach, tak aby zapisy byly spojne w catym dokumencie, tym samym protokét spetniat
wymagania art. 68 § 1 k.p.a. w mysl ktérego protokdt sporzgdza sie tak, aby z niego
wynikato m.in. kto, kiedy, gdzie i jakich czynnosci dokonal — wykonano.

Dowody:
— protokét kontroli Nr N-44/2018 z dnia 20.11-28.12.2018 r.;
— protokdt kontroli Nr N-46/2019 z dnia 09-12.09.2019 1.

2. W zawiadomieniach o zamiarze wszczgcia kontroli, upowaznieniach oraz w protokotach
kontroli w zakresie kontroli jesli przytaczany jest przepis prawny wskazywaé przed
publikatorem jego nazweg 1 szczegdtowy przepis prawny odnoszgcy sie do ww. zakresu
(nalezy przy tym podkresli¢, iz stosowana praktyka wskazywania w zakresie kontroli
przepisow prawnych nie jest wymagana) - wykonano;

Dowaody:

— Zawiadomienie o zamiarze wszczgcia kontroli z dnia 01.10.2018 r.;

— Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli z dnia 09.05.2018 r.;

— Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli z dnia 28.05.2018 r.;

— Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli z dnia 12.08.2019 r.;

— Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli z dnia 28.06.2019 r.;

— Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli z dnia 27.05.2019 r.;

— Upowaznienie nr 37a/19 z dnia 16.05.2019 r.;

— Upowaznienie nr 24/19 z dnia 02.01.2019 r.;

— Upowaznienie nr 31/19 z dnia 02.01.2019 r.;

— Upowaznienie nr 25/19 z dnia 02.04.2019 r.;
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—  Upowaznienie do naktadania grzywien w drodze mandatu karnego nr 22/19 z dnia
02.01.2019 r.;

— Upowaznienie do naktadania grzywien w drodze mandatu karnego nr 20/19 z dnia
02.01.2019 1.;

— Upowaznienie do nakladania grzywien w drodze mandatu karnego nr 23/19 z dnia
02.01.2019 r.;

— Protokot Kontroli Nr Ep 205/2018 z dnia 24.08.2018 r.;

— Protokot Kontroli Nr Ep 53/2019 z dnia 27.03.2019 r.;

— Protokol Kontroli Nr Ep 162/2019 z dnia 04.10.2019 r.;

— Protokot Kontroli Nr Ep 266/2018 z dnia 06.11.2018 r.;

3. W uzasadnieniach do decyzji merytorycznych formutowaé poprawnie tre$¢ przytaczanych

szczegolowych przepisow prawnych - wykonano;
Dowody:

— Decyzja Nr 33/2019 z dnia 25.01.2019 r.;

— Decyzja Nr 65/2019 z dnia 14.02.2019r .;

— Decyzja Nr 574/2018 z dnia 13.08.2018 r.

Dzialalnos¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koszalinie w zakresie
realizacji zalecen wydanych po kontroli sprawdzajacej oceniono pozytywnie.

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

W kontrolowanym okresie prowadzono 14 postepowan wobec 0sob uchylajgcych
si¢ od obowigzku szczepien ochronnych (wystawione tytuty wykonawcze), z czego kontroli
poddano 78,6 % dokumentacji.

Dokumentacja sprawy — dokumentacja sprawy gromadzona jest w sposob umozliwiajgcy
kontrolg jej przebiegu oraz termindw zatatwienia na kazdym etapie postgpowania.
Terminowo$¢ wydawania —  Skontrolowana dokumentacja wskazuje na  fakt,
iz postepowania byly prowadzone przewlekle, (zbyt duzy czas niepodejmowania
zadnych czynnosci wierzyciela od powzigcia informacji o uchylaniu si¢ od szczepien do
wystawienia tytulu wykonawczego).

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

Prawidtowo$¢ sporzadzenia pod wzgledem formalnym i merytorycznym — na podstawie
przeanalizowanej dokumentacji stwierdza si¢, iz w wezwaniach, upomnieniach
i tytulach wykonawczych brak szczegélowych informacji dot. liczby dawek preparatu
szezepionkowego.

W tytulach wykonawczych w czeSci B brak wskazywania Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych.
Ponadto w wystawianych wezwaniach brak wskazania terminu zgloszenia si¢ rodzicow/
opiekunéw do Swiadczeniodawcy celem uzupelnienia zaleglych szczepien ochronnych
(dowody):

—  wezwanie znak:PS.EP.46.462.1.14.2018 z dnia 19.12.2018 r.;

-~ wezwanie znak:PS.EP.46.462.1.13.2017 z dnia 05.12.2017 r.;
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— wezwanie znak:PS.EP.46.462.1.15./2018 z dnia 23.08.2018 r.;

— wezwanie znak:PS.EP.46.462.1.16./2018 z dnia 23.08.2018 r.;

— wezwanie znak:PS.EP.46.462.1.34./2018/2019 z dnia 06.03.2019 r.;

— wezwanie znak:PS.EP.46.462.1.31./2018/2019 z dnia 06.03.2019 r.;

— wezwanie znak:PS.EP.46.462.1.9./2018/2019 z dnia 05.03.2019 r.;

— wezwanie znak:PS.EP.46.462.1.1.2019 z dnia 08.05.2019 r.;

— upomnienie nr 13/2019 znak: PS.EP.46.462.1.14.2018/2019 z dnia 13.03.2019 r.;
— upomnienie nr 12/2019 znak: PS.EP.46.462.1.14.2018/2019 z dnia 13.03.2019 r.;
— upomnienie nr 12/2018 znak: PS.EP.46.462.1.13.2017/2018 z dnia 13.06.2018 r.;
— upomnienie nr 11/2018 znak: PS.EP.46.462.1.13.2017/2018 z dnia 13.06.2018 r.;
— upomnienie nr 33/2018 znak: PS.EP.46.462.1.15.2018 z dnia 12.12.2018 r.;

~ upomnienie nr 34/2018 znak: PS.EP.46.462.1.15.2018 z dnia 20.12.2018 r.;

— upomnienie nr 36/2018 znak: PS.EP.46.462.1.16.2018 z dnia 20.12.2018 1.;

— upomnienie nr 35/2018 znak: PS.EP.46.462.1.16.2018 z dnia 20.12.2018 1.;

— tytul wykonawczy nr 04/2019 z dnia 19.08.2019 r.;

— tytul wykonawczy nr 05/2019 z dnia 19.08.2019 r.;

— tytul wykonawczy nr 10/2019 z dnia 21.08.2019 r.;

— tytul wykonawezy nr 14/2019 z dnia 27.08.2019 r.;

W dalszym postepowaniu wierzyciela nie stwierdzono btednych zapiséw w dokumentacji.
Ponadto od dnia 09.05.2019 r. zgodnie z pismem ZPWIS w Szczecinie znak:
NEP.9011.2.15.2019 z dnia 09.05.2019 r. nie praktykuje si¢ wystawiania wezwan
rodzicdw/opiekunow do uzupelnienia szczepien. Stad zalecenia odnoszace sie do tej tematyki
nie bedg formutowane.

W roku 2018 s$wiadczeniodawcy realizujacy szczepienia ochronne na terenie
nadzorowanym przez PSSE w Koszalinie zglosili lgcznie 492 przypadki uchylania sie od
obowigzku szczepien ochronnych ( stan na 31.12.2018 r.).  Nalezy jednak podkresli¢,
ze wiekszo$¢ osob wykazywanych w danym kwartale jako uchylajace sie od wykonania
obowigzku wykazywane sa ponownie w kolejnych kwartatach (w przypadku dalszego
niewykonania tego obowigzku) — rzeczywisty stan ogoélnej liczby oséb uchylajgcych sie od
szczepien na koniec IV kwartatu 2018 r. wynosit 133 osoby.

Stwierdzono, iz sposrdd osob wykazanych w sprawozdaniach za 2018 r. 1 2019 r. 11
0sob poddato si¢ szczepieniu (5 oséb w 2018 r. 1 6 0s6b w 2019 r.). We wszystkich
przypadkach przyczyna uchylania si¢ od obowigzku szczepien ochronnych byt wptyw ruchow
antyszczepionkowych oraz obawa przed niepozadanymi odczynami poszczepiennymi.

W 2018 12019 r. (do dnia kontroli) PPIS w Koszalinie wobec rodzicow/ opiekundéw
prawnych dzieci podjgt nastepujgce dziatania: wystat tgcznie 81 pism informacyjnych,
85 wezwan do stawienia si¢ wraz z dzieckiem w przychodni w celu poddania dziecka
obowigzkowym szczepieniom ochronnym, 82 upomnien zawierajacych wezwanie do
wykonania obowigzku w terminie 7 dni od daty dostarczenia oraz pouczenie o skierowaniu
sprawy na droge postgpowania egzekucyjnego w przypadku jego niewykonania oraz 14
tytuléw wykonawczych wraz z wnioskiem o wszczecie postgpowania egzekucyjnego
w administracji- wystawionych wytgcznie w 2019 r. Nalezy podkreslié, iz w 2018 r. nie
wystawiono tytuléw wykonawczych- prowadzone post¢powania pozostaly na etapie
wystawienia upomnienia.
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W analizowanym okresic Wojewoda natozyt 4 grzywny na taczng kwote 1200 zi,
a PPIS w Koszalinie wydal 5 postanowien dot. zgloszenia zarzutéw w sprawie prowadzenia
postepowania egzekucyjnego -~ w kazdym przypadku zarzuty zostaly uznane
za nieuzasadnione.

Dzialalno$¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koszalinie oceniono
pozytywnie mimo stwierdzonych uchybien i nieprawidlowosci w powyzszym zakresie.

3. SPRAWDZENIE DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ DZIALALNOSCI
KONTROLNEJ.

Analizie poddano dokumentacje¢ dot. nadzoru nad gabinetami szczepien ochronnych.

Upowaznienia do prowadzenia kontroli — rodzaj i zakres czynnos$ci kontrolnej, na podstawie

aktualnych przepiséw prawa oraz upowaznienia do naktadania grzywien w drodze mandatu

karnego:

— Upowaznienia catoroczne do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych  wydane
sg prawidlowo. Wskazano szczegdtowa podstawe prawng upowaznien oraz doktadny
zakres.

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

— Jednorazowe upowaznienia do czynnosci kontrolnych wydawane na podstawie
art. 79a ust. 1 1 6 ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz art. 49 ust. 117
ustawy
z dnia 06.03.2018 r. Prawo przedsigbiorcéw wydane sg prawidlowo. Na uwage zashuguje
jednak fakt, iz w czeSci wystawianych upowaznien oraz zawiadomieniach o zamiarze
wszczecia kontroli  blednie wskazana jest data obowigzujgcej ustawy Prawo
przedsiebiorcow (dowdd):

— Upowaznienie nr 1489/2019 z dnia 03.10.2019 r.;

— Upowaznienie nr 1077/2019 z dnia 23.07.2019 r.;

— Zawiadomienie o zamiarze wszczgcia kontroli znak: PS.EP.411.19.24.2019 z dnia
02.09.2019 1.

Protokoty kontroli przeprowadzonych w podmiotach dziatalnosci lecznicze;j:

Sposdb prowadzenia kontroli (obserwacja pracy pracownikéw, protokoty kontroli) — nie
przeprowadzono obserwacji pracownikow sekcji epidemiologii.

Monitorowanie wykonania zalecen pokontrolnych — w analizowanym okresie nie wydawano
decyzji administracyjnych z kontrolowanego zakresu. W czesci I1I pkt 4 protokotu ,,Dorazne
zalecenia, uwagl 1 wnioski” wpisywana jest informacja dot. koniecznosci biezgcej realizacji
PSO. Ponadto odnotowane jest zalecenie dot. prowadzenia 24 godzinnego monitoringu
temperatury w urzadzeniu chlodniczym, w ktorym przechowywane s3a preparaty
szezepionkowe. Nalezy podkresli¢, ze brak jest mozliwosci wyegzekwowania ww. zalecenia,
stad nalezaloby zmieni¢ zapis w protokole, np.: ,zwrdcono uwage na konieczno$é
prowadzenia 24 godzinnego monitoringu celem zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa
przechowywanych preparatow szczepionkowych”. Wszystkie zalecenia sa sprawdzane
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podczas kolejnej kontroli, co odnotowywane jest w protokolach kontroli. Na uwagg
zastuguje fakt, iz w czeSci poddanych analizie protokoléw kontroli brak jest pkt 1V,
ppkt 1 i2 oraz w nagléwku protokolu podawane sa daty niespojne z informacja w pkt
II ppkt 1 protokolu. Ponadto informacje podane w treSci protokotu w pkt III ppkt 2
niespéjne s3 z informacjami zawartymi w punkcie 15 formularza do protokolu F/EP/09
,,Ocena w zakresie szczepien ochronnych’ — dot. NOP (dowod):

—  Protoké! kontroli Nr Ep 253/2018 z dnia 23.10.2018 1.;

—  Protokét kontroli Nr Ep 250/2018 z dnia 16.10.2018 r.;

—  Protokot kontroli Nr Ep 89/2019 z dnia 16.06.2019 r.;

—  Protokét kontroli Nr Ep 92/2018 z dnia 22.05.2018 r.;

—  Formularz do protokolu F/EP/09 ,,Ocena w zakresie szczepien ochronnych’ Nr EP

92/2018 z dnia 22.05.2018 1.

Realizacja zarzadzen Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego — przedstawiciele Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Koszalinie w czasie kontroli stosujg druki Kontroli
Urzedowej zgodnie z zarzadzeniem Nr 45/16 Glownego Inspektora Sanitarnego z dnia
14.03.2016 r. w sprawie wprowadzenia procedury technicznej okreslajgcej sposob
wykonywania kontroli w ramach zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego, w tym
zapobiegania i zwalczania chorob zakaznych i zakazen.

Zgodnie z Procedurg Techniczng Glownego Inspektora Sanitarnego PT/01 formularze
kontrolne nie sa pozostawiane w kontrolowanym podmiocie dziatalnosci leczniczej.
W 2019 r. do dnia kontroli pracownicy Sekcji Epidemiologii nie stosowali formularzy
kontrolnych F/EP/09 ,Ocena w zakresie szczepiei” wprowadzonych zgodnie
z Zarzadzeniem nr 62/12 Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 8 maja 2012 r.
zmieniajacym zarzadzenie w sprawie wzoréw dokumentéw stosowanych przez organy
Panstwowej Inspekeji Sanitarnej przy wykonywaniu czynnosci kontrolnych w obszarze
epidemiologii.

Plan kontroli rocznej na 2018 r. w zakresie realizacji szczepien ochronnych przewidywat
83 kontrole w punktach szczepien — przeprowadzono 72 zaplanowane kontrole.

Plan kontroli rocznej na 2019 r. w zakresie realizacji szczepien ochronnych przewiduje
46 kontroli w punktach szczepien. Do dnia kontroli, tj. 14.10.2019 r., przeprowadzono 33
kontrole.

W analizowanym okresie skontrolowano 21 protokotow, co stanowi 20% w stosunku do
kontroli wykonanych (105 kontroli).

Kontrole gabinetow szczepien na terenie powiatu koszalinskiego 2018 r. przeprowadzane
byly przez pracownikéw Sekcji Epidemiologii PSSE w Koszalinie 2 razy w roku, zgodnie
z rekomendacjami ZPWIS w Szczecinie, natomiast na 2019 r. zaplanowano po 1 kontroli
w nadzorowanych podmiotach przeprowadzajacych szczepienia ochronne.
Dokumentacja kontrolna poddana ocenie wykazala, iz:

— Kontrolowane przedsiebiorstwa zawiadamiane byly o zamiarze wszczgeia kontroli
zgodnie z art. 79 obowigzujacej do 30.04.2018 r. ustawy z dnia 02.07.2004 1. 0 swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (. j. Dz. U. z 2017 1., poz. 2168 z pozn. zm.) oraz art. 49 ust. 1
i 7 obowiazujacej od dnia 01.05.2018 r. ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsiebiorcéw (Dz. U. z 2018 1., poz. 646). Zawiadomienia dostarczane byly stronom
prawidlowo, zgodnie z art. 39 kpa za wyjatkiem kontroli przeprowadzonej w dniu
23.05.2018 r. potwierdzonej protokolem kontroli Nr Ep 94/2019 (w dokumentacji
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kontrolnej brak zawiadomienia kontrolowanego, pomimo, iz w cz. Il pkt 2 protokolu
odnotowano informacje¢ o odebraniu przedmiotowego zawiadomienia (dowod):
protokot kontroli Nr Ep 94/2018 z dnia 23.05.2018 .

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

W jednym przypadku stwierdzono, iz kontrola przeprowadzana zostala przed uplywem
7 dni od dnia doreczenia zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli (dowod);

Protokét kontroli Nr Ep 97/2018 z dnia 25.05.2018 r.

Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli znak: PS.EP.411.19.18.2018 z dnia
09.05.2018 r.+ zwrotne potwierdzenie odbioru.

W protokotach kontroli w przypadku kontroli przedsigbiorcy podawany byl numer
upowaznienia do czynnosci kontrolnych wydanego na podstawie art. 79a obowigzujgce;j
do 30.04.2018 r. ustawy z dnia 02.07.2004 1. 0 swobodzie dzialalnosci gospodarczej oraz
art. 49 obowigzujacej od dnia 01.05.2018 r. ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo

przedsigbiorcow.
Podczas kontroli szczegdlng uwage zwraca si¢ m.in. na: realizacj¢ obowigzkowego
Programu  Szczepien  Ochronnych,  warunki  przechowywania  preparatow

szczepionkowych, prowadzenie dokumentacji szczepien ochronnych, terminy waznosci
preparatow szczepionkowych i ich segregacje pod wzgledem dat wazno$ci, monitoring
i ewentualne przekraczanie progéw temperatur, prowadzenie dokumentacji szczepien
ochronnych, stan sanitarno-higieniczny obiektu oraz osoby uchylajgce si¢ od szczepien
ochronnych.

Kontrole udokumentowane sa w protokotach kontroli i do protokolow wypelniane sg raz
w roku zalgczniki (F/EP/09 z dnia 08.05.2012 r. ,,Ocena w zakresie szczepien
ochronnych”).

W 2019 r. pracownicy Sekcji Epidemiologii zaprzestali stosowania formularza
kontrolnego F/EP/09 ,,Ocena w zakresie szczepien ochronnych”, co nie ma
merytorycznego uzasadnienia i jest to niezgodne z dokumentowaniem kontroli
okreSlonym w zarzadzeniu Gléwnego Inspektora Sanitarnego nr 62/12 z dnia 8§ maja
2012 r., bowiem min. 1 raz w roku nalezaloby szczegolowo udokumentowaé
w zalgczniku zagadnienia dot. kontrolowanego obszaru szczepieh ochronnych;
Wszystkie pielegniarki zatrudnione w punktach szczepien ukoficzyly w ramach
doskonalenia zawodowego specjalistyczny kurs w zakresie szczepien ochronnych.

Zakres kontroli podany w protokole byt zgodny z zakresem podanym w upowaznieniu
do czynnosci kontrolnych oraz w zawiadomieniu o zamiarze wszczg¢eia kontroli
za wyjatkiem protokotu kontroli Nr EP 250/2018 z dnia 16.10.2018 1. (dowdd);

Protokét kontroli Nr EP 250/2018 z dnia 16.10.2018 r.;

Upowaznienie nr 2119/2018 z dnia 15.10.2018 r.;

Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli znak: PS.EP.411.19.40.2018 z dnia
28.08.2018. 1.

W zakresie kontroli, wskazanym w protokole, zawiadomieniu i upowazZnieniu do
kontroli, nie ujeto sprawdzania przestrzegania przepiséw ustawy z dnia 9.11.1995 r.
o ochronie zdrowia przed nastepstwami uZywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
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Ponadto w cz. III pkt 2 protokolu brak informacji potwierdzajgcej sprawdzenie
przepisow ww. ustawy

— Wszystkie protokoty kontroli sprawdzane sg pod wzgledem formalnym i1 zatwierdzane
przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Koszalinie.

Dzialalno$¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koszalinie oceniono
pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci w powyzszym zakresie.

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

4.1 Prowadzenie nadzoru nad realizacia Programu Szczepien Ochronnych, w tym
monitorowanie niepozadanych odczynow poszezepiennych na terenie miasta
Koszalin i dokumentacja w tvm zakresie:

W kontrolowanym okresie do wszystkich $wiadczeniodawcdéw wystosowano 50 pism
informacyjnych, w tym w 2018 r. — 33 oraz w 2019 r. — 17 dotyczace m. in. wytycznych
W sprawie szczepien, monitoringu temperatur w urzgdzeniu chtodniczym, akcji szczepien,
sprawozdawczosci, postepowania wobec 0sob uchylajgcych sie od szczepien ochronnych,
Programu Szczepient Ochronnych czy zapotrzebowania na preparaty szczepionkowe.

W analizowanym okresie (od 05.06.2019 r.) Program Szczepien Ochronnych
realizowany byl przez 31 swiadczeniodawcoOw w 44 punktach szczepien, tj. w:
e 32 gabinetach szczepien wspdlnych dla dzieci, mtodziezy i dorostych z zachowaniem
rozdziatu czasowego,
e 4 gabinetach szczepien dla dorostych,
e 3 gabinetach dla dzieci i mlodziezy,
e ] gabinecie na izbie przyje¢ i SOR,
e 1 poradni zaktadowej,
e | gabinecie szczepien w oddziale noworodkowym,
e 1 poradni profilaktyki wscieklizny,
e 1 stacji dializ,
e 1 poradni chirurgicznej,
Od 05.06.2019 r. Program Szczepien Ochronnych realizowany jest przez 30
$wiadczeniodawcow w 44 punktach szczepien.
Szczepieniami ochronnymi objetych bylo 73486 osob, w tym 36795 dzieci
1 mlodziezy do 20 r. z. (stan na dzien 31 grudnia 2018 r.).
W kontrolowanym okresie zgtoszono 30 niepozadanych odczyndw poszczepiennych:
e w2018 r. — 14 tagodnych,
e w2019 r. (do dnia kontroli) — 16 tagodnych.

Po przeprowadzeniu wnikliwe] analizy wszystkich zarejestrowanych w kontrolowanym
okresie niepozadanych odczynow poszcezepiennych stwierdzono, iz w czeéci zgloszone sg
niezgodnie z art.21 ust. 1 ustawy z dnia 05.12.2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakainych u ludzi (j.t. Dz. U. z 2019 r., poz. 1239) bowiem zgloszenia
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wplynely do Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koszalinie po uptywie 24

godzin od powzigcia podejrzenia ich wystgpienia.

Ponadto w czeSci V Formularza zgloszenia niepozgdanego odczynu po szczepieniu

innym niz BCG brak jest daty waznoSci preparatu szczepionkowego (dowody):

— Formularz zgloszenia niepozadanego odczynu po szczepieniu innym niz BCG (Z.W, data
wystagpienia odczynu 23.05.2019 1.);

— Formularz zgloszenia niepozadanego odczynu po szczepieniu innym niz BCG (K.R) data
wystgpienia odczynu 12.07.2019 r.);

— Formularz zgloszenia niepozadanego odczynu po szczepieniu innym niz BCG (M.P) data
wystgpienia odczynu 28.12.2017 r., data wpltywu do Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Koszalinie dnia 15.02.2018 r.);

W protokotach kontroli brak jest informacji oraz zalecen doraznych dot. zobowigzania

swiadczeniodawcow do prawidlowego wypelniania drukow formularza zgloszenia

niepozadanego odczynu po szczepieniu oraz terminowego zglaszania niepozgdanych
odczynow poszczepiennych.

4.2 Warunki przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowyvch, w tym
lokalizacja, stan techniczny i zabezpieczenie magazynu szczepionek, wyposazenie
magazynu _w__urzadzenia chlodnicze do przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych, zapasowe zrodla pradu  oraz monitorowanie temperatury
w _urzadzeniach chlodniczych w magazynie szczepionek i wymagana dokumentacja:

W magazynie szczepionek prowadzony jest catlodobowy monitoring temperatury
w urzagdzeniu chlodniczym stuzacym do przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych z dZzwigkowym 1 $wietlnym systemem powiadamiania w przypadku
przekroczenia progdéw bezpieczenstwa, tj. +2,5°C i +7,5°C oraz z mozliwoscig wydruku
temperatur zapisanych w pamieci przenosnego urzadzenia rejestrujgcego. Temperatura
zapisywana Jest co 5 min. Dodatkowo prowadzony jest reczny zapis temperatury 6 razy
dziennie, co potwierdzane jest wpisem do rejestru prowadzonego w formie papierowej.

W dniu kontroli w urzadzeniu chtodniczym preparaty szczepionkowe przechowywane
byly w sposob prawidtowy zgodnie z zaleceniami producentéw, a stan sanitarny i techniczny
magazynu nie budzit zastrzezen.

PSSE w Koszalinie nie posiada umowy z innym podmiotem zapewniajgcej
bezpieczne przechowywanie szczepionek na wypadek awarii urzadzen chlodniczych
W magazynie szczepionek.

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

Szczegbtowy opis magazynu szczepionkowego znajduje sie w ,,Protokole ogledzin”
wg zatacznika Nr 7 wyd. I z dnia 16.07.2019 r. do procedury PO-WS-01 wyd. XI.

Przychéd 1 rozchod szezepionek prowadzony jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru Nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS). Szczepionki wydawane sg na podstawie
pisemnego zamowienia ztozonego przez $wiadczeniodawcee i po uzgodnieniu z pracownikiem
Oddzialu Epidemiologii PSSE. Nie stwierdzono nieprawidlowosci w prowadzonej
dokumentacji.
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4.3 Prowadzenie nadzoru nad realizacja Programu Szczepien Ochronnych, w_tym
monitorowanie niepozadanych odczynéw poszczepiennych na terenie miasta Koszalin
1 dokumentacja w tym zakresie:

Przeprowadzono oceng realizacji Programu Szczepien Ochronnych w 2018 r. na terenie
miasta Koszalin. Oceny dokonano w oparciu o analize danych zawartych w rocznym
sprawozdaniu ze szczepien ochronnych Mz-54 sporzadzonym na podstawie sprawozdan
jednostkowych przekazanych przez $wiadczeniodawcoéw prowadzacych szczepienia na
nadzorowanym terenie. Po przeprowadzeniu wnikliwe] analizy ww. sprawozdania
stwierdzono, ze w 2018 r. odsetek zaszczepionych dzieci i miodziezy w rocznikach
podlegajacych szczepieniom ochronnym byl na nizszym poziomie niz $rednia wojewddztwa
zachodniopomorskiego, w szczegdlnosci w przypadku szczepien przeciwko:

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 1 r. z. (szczepienie pierwotne o 4,5%),

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 1 r. z. (szczepienie uzupetniajace o 4,1%),

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 2 r. z. (szczepienie uzupetniajgce o 2,93%),

e odrze, Swince 1 rozyczce w 13- 14 m.z (0 5,24%),

e S.pneumoniae w 1 1. Z. ( 0 5,45%),

e S.pneumoniae w2 1. Z. ( 0 13,04%),

e odrze, $wince i rozyczce w 10 r.z ( 1l dawka 0 2,75%),

e Dblonicy, tezcowi i krztuScowi oraz poliomyelitis w 2 r. z. (szczepienia uzupetniajace
0 12,48%),

e Dblonicy, tezcowi i krztuscowi w 14 1. z. (0 0,35%);

e blonicy i tezcowi w 19 1. Z. (0 1,99%);

e wyzszym poziomie niz Srednia woj. zachodniopomorskiego w przypadku szczepien
przeciwko:

e gruzlicy wlr. z (0 0,15%),

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 2 r. z. (szczepienie pierwotne o 2,78%),

e Dblonicy, tezcowi i krztuscowi, poliomyelitis oraz Hib w 2 r. z. (szczepienia pierwotne

0 9,58%),

e Dblonicy, tezcowi i krztuscowi oraz poliomyelitis w 6 1. z. (0 0,51%),
e odrze, Swince 1 rézyczce w 10 r. z. (I dawka o 2,77%).

Ponadto stwierdzono, ze odsetek zaszczepionych dzieci podlegajacych szczepieniom
ochronnym w 2018 r. byl nizszy niz w roku 2017, w szczegdlnosci w przypadku szczepien
przeciwko:

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 1 r. z. ( szczepienie pierwotne 0 6,46%);
e blonicy, tezcowi i krztuscowi oraz poliomyelitis w 6 1. Z. (0 5,44%);

e odrze, Swince i rozyczce w 10 r. z ( I dawka o 2,79%);

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 1 1. Z. (szczepienie pierwotne o 6,46%);

e gruzlicywlr. z (o 1,12%);

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 2 r. Z szczepienia uzupeltniajgce o 3,33%);
e blonicy, tezcowi 1 krztuscowi oraz poliomyelitis w 2 1. Z. (0 8,9%).
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Stwierdzono, ze odsetek zaszczepionych dzieci i mlodziezy w rocznikach
podlegajacych szczepieniom ochronnym w 2018 r. byl na wyzszym poziomie niz w roku
2017 w przypadku szczepien przeciwko:

e wirusowemu zapaleniu watroby typu B w 2 r. Z. (szczepienie pierwotne o 2,68%),

e blonicy, tezcowi i krztuscowi oraz poliomyelitis w 1 r. z. (szczepienie pierwotne
0 0,69%),

e blonicy, tezcowi i krztuscowi oraz poliomyelitis w 2 r. z. (szczepienie pierwotne
0 5,53%),

e odrze, $wince i rézyczce w 10 1. z. (I dawka o 2,68%),

e blonicy, tezcowi i krztuScowi w 14 r. z (Il dawka przypominajgca o 3,1%),

e blonica, tezec w 19 r.z. (IIl dawka przypominajgca o 0,84 %)

W pozostatych szczepieniach odsetek 0sob zaszezepionych byt na poréwnywalnym poziomie

co w roku 2017.

Wedtug zebranych informacji od pracownika PSSE w Koszalinie przyczyng spadku
stanu uodpornienia jest m in. zwiekszona ilos¢ dzieci urodzonych w III i IV kwartale 2018 .
oraz zwiekszona liczba 0séb uchylajacych si¢ od obowigzkowych szczepien ochronnych.

Podkreslenia wymaga fakt, ze w celu poprawy stanu uodpornienia dzieci i mtodziezy
nalezy w dalszym ciggu podejmowaé dziatania nadzorowe i edukacyjne wobec
swiadczeniodawcow, ktorzy nie realizujg terminowo PSO. Powyzsze dziatania powinny mieé¢
odzwierciedlenie w dokumentacji kontrolnej tych podmiotow poprzez odpowiednie zapisy
w treSci protokotléw 1 zalecenia dorazne oraz docelowo skutkowaé osiggnieciem
oczekiwanego wysokiego odsetka zaszczepienia dzieci i milodziezy gwarantujgcego
w odniesieniu do wielu choréb odpornosé¢ zbiorowiskows.

4.4 Rejestry i ewidencje — sprawdzenie:

a) kompletnodci — rejestry i ewidencje prowadzone na podstawie obowigzujgcych przepisow
oraz_przyjete wewnetrznie do prowadzenia: w kontrolowanym obszarze prowadzone
sg rejestry wynikajace z przepiséw prawa oraz procedury PON-09. Rejestry prowadzone
sag w formie papierowej. Stwierdzono, iz Rejestr oséb wuchylajgcych si¢ od
obowigzkowych szczepien ochronnych prowadzony jest niezgodnie z obowigzujacym
zalacznikiem nr 5 do PON-09, natomiast rejestr zdarzen dot. przerwania lancucha
chlodniczego nie zawiera aktualnego naglowka zgodnego ze wzorem zalgcznika nr 5
do PON- 09 (dowod).

b) sposobu ich prowadzenia, w tym poprawno$ci merytorycznej i rzetelnosci:
w kontrolowanym obszarze cz¢$¢ rejestrow prowadzona jest nieprawidlowo. Wpisy do
rejestrow dokonywane sg na biezaco, przez upowaznionych pracownikéw obszaru
epidemiologii.

¢) przypisania personalnej odpowiedzialno$ci za prowadzenie rejestrow 1 ewidencii:
odpowiedzialnos¢ personalna za prowadzenie rejestréw okreslona zostala w zal. Nr 8
wyd. I z dnia 30.07.2007 r. do PON-01 wyd. IIl. ,,Wykaz odpowiedzialnosci
wynikajgcych z dokumentéw Systemu Zarzadzania Jako$cig”™ brak aktualnego
naglowka zalgcznika.

Ponadto prowadzone sg rejestry:




] WSSE Szczecin; Zat. nr 8 wyd. I; z dn. 16.07.2019 r. do PO-WS-01 wyd. X1 Strona/Stron: 13/16 |

AN il e

Rejestr $wiadczeniodawcdw realizujgcych obowigzkowy program szczepien.

Rejestr upowaznien jednorazowych do odbioru szczepionek.

Rejestr upowaznien statych do odbioru szczepionek.

Rejestr niepozgdanych odczyndw poszczepiennych.

Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek.

Rejestr przypadkow przekroczenia progdéw alarmowych w urzadzeniach chtodniczych
stuzacych do przechowywania preparatow szczepionkowych.

Rejestr zdarzen dot. przerwania tancucha chlodniczego w punktach szczepien
na nadzorowanym terenie i magazynie preparatow szczepionkowych w PSSE
w Koszalinie.

Rejestr awarii/zdarzen dot. braku doptywu pradu do urzadzen chtodniczych stuzacych
do przechowywania preparatow szczepionkowych.

Dzialalno$¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koszalinie oceniono
pozytywnie mimo spostrzezen i stwierdzonych nieprawidlowosci w powyzszym zakresie.

11. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonvch nieprawidlowosci

W wyniku prowadzonego postepowania dowodowego stwierdzono:

Spostrzezenia:

Wskazywanie btednej daty obowigzujacej ustawy Prawo przedsigbiorcéw w czgsci
wystawianych upowaznien do czynnosci kontrolnych oraz zawiadomien o zamiarze
wszezecia kontroli.

W czesei protokotdw kontroli brak pkt [V, ppkt 11 2 protokotu.

Brak spdjnosci dat w nagtéwku protokotu i w pkt II ppkt 2.

Brak aktualnego nagtéwka zat. Nr 8 do PON-01 ,,Nadzér nad dokumentami 1
zapisami” w dokumencie ,,Wykaz odpowiedzialnosci wynikajacych z dokumentow
Systemu Zarzgdzania Jakoscig”.

W czesei V ,,Formularza zgloszenia niepozgdanego odczynu po szczepieniu innym niz
BCG”’ brak wpisywania daty waznosci preparatu szczepionkowego.

W harmonogramie kontroli przeprowadzanych w nadzorowanych podmiotach
realizujgcych szczepienia ochronne zgodnie PSO na 2019 r. zaplanowano po 1
kontroli.

Uchybienia:

1.

2.

3.

Przewleklo$¢ w dziataniach prowadzonych w stosunku do o0séb uchylajacych si¢ od
obowigzkowych szczepien ochronnych (dot. w szczeg6lnosci nie podejmowania
dalszych dziatan wierzyciela po wystawieniu upomnienia w 2018 r.).

Brak spojnosci informacji w pkt III ppkt 2 protokotu i pkt 15 formularza do
protokotu F/EP//09 ,,Ocena w zakresie szczepien ochronnych”.

Brak aktualnego naglowka zgodnego z obowigzujacym wzorem zalgcznika nr 5 do
PON-09 w Rejestrze zdarzen dot. przerwania tancucha chtodniczego.
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4. Brak udokumentowania dziatan nadzorowych wobec lekarzy nieterminowo

zglaszajacych niepozadane odczyny poszczepienne co jest niezgodne z art. 21 ust. 1
ustawy z dnia 05.12.2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (j. t. Dz. U. 22019 r., poz. 1239).

Brak stosowania w 2019 r. formularza do protokotu kontroli F/EP/09 ,.Ocena

w zakresie szczepien ochronnych”.

Rejestr 0s6b uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien ochronnych prowadzony
niezgodnie z obowigzujacym zatacznikiem nr 5 do PON-09 ,,Czynnosci kontrolne”.

Nieprawidlowos$ci:

1.

W dokumentacji dot. prowadzonych postgpowan (wezwania, upomnienia, tytuly
wykonawcze) brak informacji dot. liczby zalegtych dawek preparatu
szczepionkowego.

W tytutach wykonawczych w czegsci B pkt 1 brak wskazania Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych.
W wezwaniach kierowanych do rodzicéw/opiekunow prawnych brak wskazania
terminu w jakim wezwany ma stawi¢ si¢ do wybranego $wiadczeniodawcy celem
uzupetnienia zalegtych szczepien u dziecka (dot. dokumentow wystawianych do dnia
09.05.2019 1.).

Brak zawiadomienia podmiotu kontrolowanego o zamiarze wszczecia kontroli” (dot.
kontroli przeprowadzonej w dniu 23.05.2018 r. udokumentowanej protokotem
kontroli Nr Ep 94/2018).

Przeprowadzanie czynno$ci kontrolnych przed uplywem 7 dni od odbioru przez
kontrolowanego zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli (dot. kontroli
przeprowadzonej w dniu 25.05.2018 r. udokumentowanej protokotem kontroli Nr Ep
97/2018).

W dokumentacji kontroli punktow szczepien brak informacji o sprawdzaniu
przestrzegania przepisow ustawy z dnia 9.11.1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastegpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.

Brak umowy z innym podmiotem zapewniajacej bezpieczne przechowywanie
szczepionek na wypadek awarii urzagdzen chtodniczych w magazynie szczepionek.

12. Uwagi, wnioski, zalecenia w sprawie usuniecia stwierdzonych nieprawidlowosci

(uchybien):

Nalezy podkresli¢, iz do stwierdzonych uchybien i nieprawidlowosci Panstwowy

Powiatowy Inspektor Sanitarny w Koszalinie nie wniost zastrzezen (pismo znak:
PS.EP.090.1.2019 z dnia 14 grudnia 2019 r.), i nie poinformowal o wdrozeniu dziatan
naprawczych w odniesieniu do stwierdzonych uchybien i nieprawidtowosci.

Po dokonaniu analizy stwierdzonych uchybien 1 nieprawidtowosci

zalecam:
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1. Prowadzenie na biezaco postepowan w sprawach osdb uchylajgcych sie od szczepien
ochronnych w szczegbélnosci podejmowanie dalszych dzialan po wystawieniu
upomnienia.

2. Prowadzenie z nalezytg starannoscig dokumentacji z kontroli $wiadczeniodawcow tak
aby:
- informacje .zawarte w protokole byly spéjne z formularzem do protokotu F/EP//09
,»Ocena w zakresie szczepien ochronnych” natomiast daty w nagtéwku z trescig protokotu;
- protokoly zawieraly wszystkie punkty okreslone we wzorze druku.

3. Zaktualizowanie nagtoéwka w Rejestrze zdarzen dot. przerwania tancucha chtodniczego

zgodnie z obowigzujacym wzorem zatgcznika nr 5 do PON-09,,Czynnosci kontrolne™.

4. Dokumentowanie dziatan nadzorowych podejmowanych wobec lekarzy nieterminowo
zglaszajacych niepozadane odczyny poszczepienne.

5. Stosowanie formularzy do protokotu kontroli F/EP/09 ,,Ocena w zakresie szczepien
ochronnych” wprowadzonych zgodnie z Zarzadzeniem nr 62/12 Gldéwnego Inspektora
Sanitarnego z dnia 8 maja 2012 r. zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie Wzorow
dokumentow stosowanych przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przy
wykonywaniu czynnosci kontrolnych w obszarze epidemiologii (min. 1 raz w roku).

6. Prowadzenie rejestru oséb uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien ochronnych
zgodnie z obowigzujacym zatgcznikiem nr 5 do PON-09 ,,Czynnosci kontrolne™.

7. Wskazywanie istotnych danych, zwlaszcza dot. wszystkich brakujacych dawek szczepien
w postepowaniach prowadzonych wobec 0s6b uchylajacych si¢ od szczepien ochronnych.

8. Wskazywanie w tytutach wykonawczych w czesci B pkt 1 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych.

9. Zawiadamianie podmiotu kontrolowanego bedgcego przedsigbiorcg o zamiarze wszczgcia
kontroli zgodnie z art. 48 ust. 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow.

10. Przeprowadzanie czynnosci kontrolnych nie wczesnie] niz przed uplywem 7 dni od
odbioru przez kontrolowanego zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli zgodnie
z art. 48 ust. 4 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow.

11. Sprawdzanie podczas czynnosci kontrolnych przestrzegania przepisoOw ustawy z dnia
9.11.1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych i dokumentowanie powyzszego w protokotach kontroli.

12. Sporzadzenie umowy z innym podmiotem zapewniajace] bezpieczne przechowywanie
szczepionek na wypadek awarii urzadzen chtodniczych w magazynie szczepionek.

13. W , Formularzach zgloszenia niepozgdanego odczynu poszczepiennego po szczepieniu
innym niz BCG” wpisywac¢ daty waznosci preparatu szczepionkowego.

14. U $wiadczeniodawcow realizujgcych pelny PSO dla dzieci i miodziezy przewidzie¢ 2
kontrole w roku kalendarzowym w ramach prowadzonego nadzoru.

15. Uaktualni¢ nagtowek zat. Nr 8 do PON-01 ,,Nadzdr nad dokumentami i1 zapisami™.

16. W dokumentacji kontrolnej przedsigbiorcow wskazywaé aktualne publikatory ustawy
Prawo przedsigbiorcow.

Jednoczes$nie wyznaczam termin 14 dni roboczych do ztozenia informacji o wykonaniu
zalecen 1 podjetych dziataniach, zmierzajacych do usunigcia opisanych powyzej uchybien.
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Pouczenie:

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

pismo niniejsze zostato opatrzone bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym waznym certyfikatem kwalifikowanym przez
Zachodniopomorskiego Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Szczecinie

dr n. med. Malgorzata Domagata- Dobrzycka

specjalista zdrowia publicznego

imig i nazwisko oraz stanowisko stuzbowe

imi¢ i nazwisko oraz stanowisko stuzbowe
podpis Zachodniopomorskiego Panstwowego
Wojewdédzkiego Inspektora Sanitarnego)




