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Pieczatka Zachodniopomorskiego Pafistwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego

NEP.1611.3.2017 Szczecin, dn. 48 .06.2017 1.

(znak sprawy )

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

1. Nazwa i adres jednostki kontrolowane; :

Powiatowa Stacja Sanitarno- Epidemiologiczna w Kotobrzegu
ul. Warynskiego 8

78-100 Kotobrzeg

NIP: 671-15-69-140

REGON: 330927365

Imie i nazwisko Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora
jednostki kontrolowanej: mgr Wlodzimierz Wrébel

2. Skiad kOHllS_]l przeprowadzajqcej kOl’ltI‘OlQI (stopien, imie nazwisko, stanowisko stuzbowe kontrolera,
komdrka organizacyjna, Kierownik Zespofu Kontrolujgcego):

mgr Violetta Hanczaryk — miodszy asystent Oddziatu Epidemiologii (Kierownik
Zespotu Kontrolujacego);
mgr Iwona Mozdzer — mtodszy asystent Oddziatu Epidemiologii.

3. Nrupowaznienia kontrolera /kontrolerow: ZPWIS.057.4.9.2017 z dnia 17.05.2017 t.

4, OSOby udzielaj ace Wyj asnien w trakcie kontroli (imig nazwisko, stanowisko shuzbowe)

Maryla Nowakiewicz — Kierownik Sekcji Epidemiologii Oddzialu Nadzoru
Sanitarnego PSSE w Kotobrzegu;

Maria Dtugosz — starszy asystent Sekcji Epidemiologii Oddziatu Nadzoru Sanitarnego
PSSE w Kolobrzegu.

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

1092)

6. Data rozpoczgcia i zakoniczenia czynnosci kontrolnych: 18.05.2017 r.

7. Okres objety kontrola: od 01.01.2016 r. do dnia kontroli
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8. Zakres kontroli:

Kontrola objeta zagadnienia zgodnie z pkt. 5.6.1 Procedury Ogdlnej WSSE

w Szczecinie PO-WS-01 , Kontrole dziatalno$ci powiatowych stacji sanitarno-

epidemiologicznych przeprowadzane przez przedstawicieli Zachodniopomorskiego

Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Szczecinie” wyd. X z dnia

19.05.2016 1.

Podczas kontroli kontrolowane byty nastgpujace zagadnienia:

— Realizacja zalecen z kontroli doraznej przeprowadzonej w dniu 20.08.2013 1.
udokumentowanej protokotem nr NEP.1611.6.2013;

Prowadzenie nadzoru nad realizacja Programu Szczepien Ochronnych

i dokumentacji w tym zakresie;

Prowadzenie dziatan przymuszajacych osoby uchylajace si¢ od obowiazku

szczepien ochronnych do poddania sig¢ szczepieniom obowiazkowym;

Monitorowanie niepozadanych odczynéw poszczepiennych i dokumentacja

prowadzona w tym zakresie;

— Ocena warunkdéw transportu, przechowywania 1 dystrybucji preparatow
szczepionkowych, w tym: lokalizacja, stan techniczny i zabezpieczenie
magazynu szczepionek, wyposazenie magazynu w urzadzenia chiodnicze
do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych, zapasowe zrddia
pradu oraz monitorowanie temperatury w urzadzeniach chlodniczych
W magazynie szczepionek.

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

Kontrola przeprowadzona byta wg Procedury Ogoélnej WSSE w Szczecinie PO-WS-01

,Kontrole  dziatalno$ci  powiatowych  stacji  sanitarno-epidemiologicznych

przeprowadzane przez przedstawicieli Zachodniopomorskiego Panstwowego

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

Zakres przedmiotowy kontroli oraz kontrolowane zagadnienia wynikaly z nadzoru

merytorycznego nad  dzialalno$cia 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 preparatow

szczepionkowych wynikaja z:

— Ustawy z dnia 05.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (t. j. Dz. U. z 2016 1., poz. 1866 z pdzn. zm.);

— Ustawy z dnia 14.03.1985 1. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (t. j. Dz. U.
z 2015 1., poz. 1412 z pézn. zm.);

— Ustawy z dnia 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej (t. j. Dz. U. z 2016 1., poz.
1638 z p6zn. zm.);

— Rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 28.07.2016 1. w sprawie programu badan
statystycznych statystyki publicznej na rok 2017 (Dz. U. z 2016 1., poz. 1426),

— Ustawy z dnia 14.06.1960 1. - Kodeks postepowania administracyjnego
(t.j. Dz.U. 22016 r. poz. 23 z pézn. zm.);
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— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18.08.2011 1. w sprawie obowigzkowych
szezepien ochronnych (Dz. U. z 2016 1. poz. 849 z p6zn. zm.),

— Komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 4.01.2017 r. w sprawie
Programu Szczepiet Ochronnych na 2017 v. (Dz. Urz. MZ z 2017 ., poz. 1);

~ Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21.12.2010 r. w sprawie niepozqdanych
odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznania (Dz. U. z 2010 1., 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 szczepierr ochronnych wymaganych miedzynarodowymi przepisami
zdrowotnymi (Dz. U. z 2010 r. Nr 180, poz. 1215);

— Ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1., poz. 2142
z pdZn.zm.);

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

— Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2017 r. w sprawie rezerwy
szczepionek oraz innych immunologicznych produktow leczniczych, stosowanych
w razie wystqpienia zagrozenia epidemicznego lub epidemii (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 735);

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

— Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U.
22016 1., poz. 1764 z pdzn. zm.);

— 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:

1. REALIZACJA ZALECEN Z POPRZEDNIEJ KONTROLI:

Stwierdzono wykonanie wszystkich zalecen w obszarze epidemiologii wydanych po kontroli
doraznej przeprowadzonej w dniu 20.08.2013 roku udokumentowanej protokotem kontroli
nr NEP.1611.6.2013.

Dzialalnoé¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Kolobrzegu oceniono
pozytywnie w powyzszym zakresie.

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

W kontrolowanym okresie prowadzono 13 postgpowan wobec osob uchylajacych
sie od obowiazku szczepien ochronnych, z czego kontroli poddano 69% dokumentacji.
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Dokumentacja_sprawy — dokumentacja sprawy gromadzona jest w sposéb umozliwiajacy
kontrolg jej przebiegu oraz termindéw zalatwienia na kazdym etapie postepowania.
Do akt sprawy prowadzonych postepowan administracyjnych nie sa sporzadzane metryki
sprawy (dot. prowadzenia postgpowania wobec o0s6b uchylajacych sie od szczepieh
ochronnych rodzicow dzieci co jest niezgodne z art. 66a § 1 kpa.

Terminowo$¢ wydawania — przeanalizowana dokumentacja w wiekszo§ci prowadzona

terminowo. Pobrana dokumentacja dotyczaca prowadzenia postgpowania wobec o0séb
uchylajacych sig od szczepien ochronnych rodzicow dzieci nie byla oceniana
z uwagl na weczeSniejsza analize ww. sprawy w Oddziale Epidemiologii WSSE
w Szczecinie i prowadzenie postgpowania zazaleniowego. W zwiazku ze stwierdzeniem
nieprawidtowosci w postgpowaniu PPIS w Kolobrzegu wystosowano wéwczas pismo znak
NEP.906.12.2016 z dnia 15.07.2016 r. zawierajace uwagi i spostrzezenia w sprawie
stwierdzonych nieprawidtowoéci oraz wskazania do prawidtowego postepowania.
Dowody doreczenia stronie — pisma dostarczane sa stronom prawidlowo za zwrotnym
potwierdzeniem odbioru, zgodnie z art. 39 kpa.
Prawidlowo$¢ sporzadzenia pod wzgledem formalnym i merytorycznym — przeanalizowana
dokumentacja postepowai prowadzonych wobec oséb uchylajacych sie od szczepien
ochronnych prowadzona jest w sposéb prawidlowy (nie dotyczy sprawy rodzicoéw dzieci

za wyjatkiem ponizszych:

1. Sprawa dziecka | zarowno w piSmie informacyjnym kierowanym do matki, jak
i ojea dziecka w ostatnim akapicie blednie wskazano imi¢ i nazwisko dziecka
2. Sprawa dziecka — zarowno w piSmie informacyjnym adresowanym do matki,

jak i do ojeca w pierwszym akapicie blednie wskazano date urodzenia dziecka
W dalszym postepowaniu wierzyciela nie stwierdzono btednych zapiséw w dokumentacii.

W roku 2016 S$wiadczeniodawcy realizujacy szczepienia ochronne na terenie
nadzorowanym przez PSSE w Kotobrzegu zglosili tacznie 10 nowych przypadkéw uchylania
sig od obowiazku szczepien ochronnych, w tym:

w I kwartale (za IV kwartat 2015 1.) - 9 0s6b;

w Il kwartale (za I kwartat 2016 1.) - 0 0s6b;

w III kwartale (za 1T kwartat 2016 1.) - 0 0séb;
w IV kwartale (za III kwartal 2016 r.) - 1 osoba.

Sposrod tych osob, w dniu kontroli stwierdzono, iz 2 osoby poddaly sie szczepieniu.
We wszystkich przypadkach przyczyna uchylania si¢ od obowiazku szczepien ochronnych
byt wptyw ruchéw antyszczepionkowych.

W 2016 i 2017 roku (do dnia kontroli) PPIS w Kolobrzegu wobec rodzicoéw/
opiekunéw prawnych dzieci podjal nastepujace dzialania: wystat 38 pism informacyjnych
i instruktazy edukacyjnych, 43 wezwania do stawienia si¢ wraz z dzieckiem w przychodni
w celu poddania dziecka obowiazkowym szczepieniom ochronnym, 8 upomnief
zawierajacych wezwanie do wykonania obowiazku w terminie 7 dni od daty dostarczenia oraz
pouczenie o skierowaniu sprawy na droge postepowania egzekucyjnego w przypadku jego
niewykonania, 5 tytuléw wykonawczych wraz z wnioskiem o wszczecie postepowania
egzekucyjnego w administraciji.
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W analizowanym okresie 2017 roku Wojewoda nalozyt 3 grzywny na laczna kwotg
900 zi, a PPIS w Kolobrzegu wydatl 3 postanowienia dot. zgloszenia zarzutéw w sprawie
prowadzenia postepowania egzekucyjnego — w kazdym przypadku zarzuty zostaty uznane za
nieuzasadnione.

Dzialalno§¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Kolobrzegu oceniono
pozytywnie z nieprawidiowo$ciami 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 czynnoéci kontrolnej, na podstawie
aktualnych przepiséw prawa oraz upowaznienia do nakladania grzywien w drodze mandatu

karnego:

— Upowaznienia caloroczne do przeprowadzenia czynnoSci kontrolnych wydane sa
prawidlowo. Wskazano szczegoétowa podstawe prawng upowaznien oraz doktadny zakres.

— Upowaznienia do nakladania grzywien w drodze mandatu karnego wydane sa
prawidlowo.

— Jednorazowe upowaznienia do czynno$ci kontrolnych wydawane na podstawie art. 79a
ust. 11 6 ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej wydane sa prawidiowo, niemniej
jednak zawieraja nieaktualne publikatory.

— Protokoty kontroli przeprowadzonych w podmiotach dziatalno$ci leczniczej:

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

Monitorowania wykonania zalecet pokontrolnych — w analizowanym okresie nie wydawano
decyzji administracyjnych oraz zalecen doraznych $wiadczeniodawcom, natomiast w czg$ci
3 pkt 4 protokotu ,Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski” wskazywana jest informacja
przypominajaca dot. koniecznosci biezacego zglaszania zachorowan i podejrzen zachorowan
na choroby zakazne oraz biezacej realizacji PSO, jak réwniez biezacego zglaszania
uchylajacych sie od szczepien ochronnych i NOP. Nalezy podkresli¢ iz sformutowanie

informacji w trybie rozkazujacym tj. ,,zglasza¢” wskazuje, iz jest to zalecenie dorazne, ktore
nie zostalo nastepnie sprawdzone na kolejnej kontroli. Zatem nalezaloby zmieni¢ formg
dokumentowania przekazywanych $§wiadczeniodawcy informacji na tryb orzekajacy,
np. ,,Podczas kontroli przypomniano w ramach instruktazu o obowiazujacych przepisach dot.
zglaszalno$ci choréb, 0sob uchylajacych sie od szczepien, NOP” itp.

Realizacja zarzadzen Gléwnego Inspektora Sanitarnego — przedstawiciele Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Kotobrzegu w czasie kontroli stosuja druki Kontroli
Urzedowej zgodnie z zarzadzeniem Nr 45/16 Glownego Inspektora Sanitarnego z dnia
14.03.2016 r. w sprawie wprowadzenia procedury technicznej okreSlajacej sposob

wykonywania kontroli w ramach zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego, w tym
zapobiegania i zwalczania chordb zakaznych i zakazen.

Zgodnie z Procedura Techniczng Glownego Inspektora Sanitarnego PT/01 formularze
kontrolne niec sg pozostawiane w kontrolowanym podmiocie dziatalnosci lecznicze;.
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Stosowane s3 formularze kontrolne wprowadzone Zarzadzeniem nr 62/12 Gldéwnego
Inspektora Sanitarnego z dnia 8 maja 2012 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie wzordéw
dokumentéw stosowanych przez organy Panstwowej Inspekeji Sanitarnej przy wykonywaniu
czynno$ci kontrolnych w obszarze epidemiologii.

Plan kontroli rocznej na 2016 r. w zakresie realizacji szczepie ochronnych przewidywat
62 kontrole w punktach szczepien — przeprowadzono wszystkie zaplanowane kontrole.

Plan kontroli rocznej na 2017 r. w zakresie realizacji szczepien ochronnych przewiduje
63 kontrole w punktach szczepien. Do dnia kontroli, tj. 18.05.2017 r. przeprowadzono
26 kontroli.

W analizowanym okresie skontrolowano 12 protokotdéw, co stanowi 14,3% w stosunku
do kontroli wykonanych (88 kontroli).

Kontrole gabinetow szczepien na terenie miasta Kotobrzeg przeprowadzane sa 2 razy
w roku przez pracownikow Sekcji Epidemiologii PSSE w Kolobrzegu, 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. 0 swobodzie dzialalnosci gospodarczej (t. j. Dz. U.

z 2016 r,, poz. 1829 z pdézn. zm.). Zawiadomienia dostarczane byly stronom prawidtowo,

zgodnie z art. 39 kpa.

— Kontrole przedsigbiorcéw przeprowadzane sa z zachowaniem terminéw okre$lonych
w art. 79 ust. 4 ww. ustawy.

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

— Podczas kontroli szczegdlng uwage zwraca si¢ m.in. na: realizacje obowiazkowego
Programu  Szczepien  Ochronnych,  warunki  przechowywania  preparatow
szczepionkowych, prowadzenie dokumentacji szczepien ochronnych, terminy waznosci
preparatow szczepionkowych oraz ich segregacje pod wzgledem dat wazno$ci, monitoring
i ewentualne przekraczanie progéw temperatur, prowadzenie dokumentacji szczepien
ochronnych, stan sanitarno-higieniczny obiektu. Kontrole udokumentowane sg
w protokotach kontroli i do protokolow wypelniane sa wedhug potrzeb zataczniki
(F/EP/09 z dnia 08.05.2012 r. ,,Ocena w zakresie szczepien ochronnych”, F/EP/06 z dnia
08.05.2012 r. ,,Ocena przychodni, poradni, osrodka zdrowia, lecznicy lub ambulatorium
z 1izba chorych”, F/EP/01 z dnia 08.05.2012 r. ,,Ocena pomieszczen shuzacych
do wykonywania indywidualnej/ specjalistycznej/ grupowej praktyki lekarskiej”).
Wszystkie pielggniarki zatrudnione w punktach szezepien ukoficzylty w ramach
doskonalenia zawodowego specjalistyczny kurs w zakresie szczepien ochronnych.

— Zakres kontroli podany w protokole jest zgodny z zakresem podanym w upowaznieniu

do czynno$ci 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 przepiséw ustawy

z dnia 09.11.1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw

tytoniowych. Wszystkie protokoty kontroli sprawdzane sa pod wzgledem formalnym

1 zatwierdzane przez Kierownika Sekcji Epidemiologii.
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Podczas analizy dokumentacji w tym zakresie stwierdzono, iz w protokole
z kontroli EP-19/17 z 03.02.2017r. blednie zostal wpisany nr upowaznienia
jednorazowego do czynno§ci kontrolnych, tj. upowazmienia Nr 93/17 z dnia
02.02.2017 r. (w cze$ci wstepnej protokolu wpisano nieprawidiowo Nr upowaznienia
2114/16, w pkt. 9 protokolu podano nr upowaznienia 19/17). W wigkszo$ci ocenianej
dokumentacji dot. kontroli w podmiotach leczniczych przywolywane sg nieaktualne
publikatory.
Dowody dot. ww. spostrzezen/ nieprawidlowosci:
e protokdt Nr EP-19/17 z dnia 03.02.2017 r.,
e upowaznienie Nr 93/17 z dnia 02.02.2017 r.,
e zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli PS-N.EP-412-02/17 z dnia

20.01.2017 r.,

e protokét Nr EP-174/16 z dnia 17.11.2016 r., upowaznienic Nr 2114/16 z dnia
16.11.2016r.,

e zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli PS-N.EP-412-34/16 z dnia
28.10.2016 1.,

e upowaznienie Nr 243 z dnia 24.02.2016 r.,

e upowaznienie Nr 29/17 z dnia 13.01.2017 r.,

e zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli PS-N.EP-413-05/17 z dnia
05.01.2017 r.,

e upowaznienie Nr 1815/16 z dnia 22.09.2016 r.,

e zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli PS-N.EP-413-90/16 z dnia
28.08.2016 r.,

e zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli PS-N.EP-413/03/16 z dnia
07.01.2016 .

Dzialalno§é Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Kolobrzegu oceniono
pozytywnie ze spostrzezeniami w powyzszym zakresie.

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

5.1 Prowadzenie nadzoru nad realizacija Programu Szczepien Ochronnych, w tym
monitorowanie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych na  terenie powiatu
kolobrzeskiego i dokumentacja w tym zakresie:

W kontrolowanym okresie do wszystkich $wiadczeniodawcow wystosowano & pism
informacyjnych, w tym w:

e 2016r.-5;
e 2017r.-3;
dotyczacych m.in :

e z0ltej goraczki,
e zakupu preparatow szczepionkowych poza MZ;
e szczepien p/ pneumokokom;
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e konferencji ,,Szczepienia w praktyce medyczne;j”;
e ,Porozumienia w sprawie przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych”;
e zamoOwien na preparaty szczepionkowe.

W roku 2016 oraz 2017 Program Szczepien Ochronnych realizowany jest przez
34 swiadczeniodawcow w 24 punktach szczepien.
W 201612017 1. szczepienia ochronne wykonywane sa w:
— 1 gabinecie szczepien w oddziale noworodkowym;
— 1 oddziale chirurgicznym;
— 2 stacjach dializ;
— 1 gabinecie szczepien na izbie przyje¢ i SOR;
— 19 gabinetach szczepien wspolnych dla dzieci, mlodziezy i dorostych z zachowaniem
rozdziatu czasowego.

Szczepieniami ochronnymi objetych bylo 37569 o0séb w tym 14995 dzieci i mlodziezy
do 20 r. z. (stan na dzien 30 grudnia 2016 1.).

W kontrolowanym okresie nie zgloszono niepozadanych odczyn6w poszczepiennych.

5.2 Warunki przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych, w tym
lokalizacja, stan techmiczny i zabezpieczenie magazynu szczepionek, wyposaZenie
magazynu _w__urzadzenia chlodnicze do przechowywania zapasu preparatéw
szczepionkowych, zapasowe 7rédila  pradu  oraz monitorowanie temperatury
w urzgdzeniach chlodniczych w magazynie szczepionek i wymagana dokumentacija:

W magazynie szczepionek prowadzony jest calodobowy monitoring temperatury
w urzadzeniach stuzacych do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych (dwie
lodowki stuzace do przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych, jedna lodéwka
rezerwowa uruchamiana wylacznie w przypadku awarii urzadzen chtodniczych shizacych
do przechowywania preparatow szczepionkowych) z systemem powiadamiania SMS
w przypadku przekroczenia progéw bezpieczenstwa, tj. +2°C i +8°C oraz z mozliwoscia
wydruku temperatur zapisanych w pamigci przeno$nego urzadzenia rejestrujacego (zapis
co 15 minut). Powyzsze dane sa raz w miesigcu kopiowane na dysk twardy komputera.
Dodatkowo 1 raz na kwartat dokonuje sig archiwizacji zapisanych temperatur w przenoéne;
pamigci. Magazyn dodatkowo wyposazony w UPS EVER POWERLINE RT2000 podtaczony
do chlodziarek medycznych, zapewniajacy zasilanie urzadzen w energie przez co najmniej
10 godz. W dniu kontroli w urzadzeniach chlodniczych nie przechowywano zapasu
preparatow szczepionkowych.

W przypadku awarii urzadzenia chiodniczego lub w przypadku diugotrwatego braku
w dostawie pradu, zabezpieczenie w tym zakresie stanowi umowa z dnia 26.01.2017 r. na
przechowywanie preparatow szczepionkowych zawarta pomiedzy PSSE w Kotobrzegu
reprezentowang przez Wlodzimierza Wrébla Dyrektora PSSE w Kolobrzegu, a Tomaszem
Szymanskim Dyrektorem Regionalnego Szpitala w Kotobrzegu.
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Niniejsza umowa okre$la miejsce przechowywania preparatow szczepionkowych w komorze
chtodniczej Apteki Regionalnego Szpitala w Kolobrzegu.

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

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

Przychéd i rozchéd szczepionek prowadzony jest w Elektronicznym Systemie Nadzoru
Nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS). Szczepionki wydawane sa na podstawie pisemnego
zamowienia zlozonego przez $wiadczeniodawce i po uzgodnieniu z pracownikiem Sekeji
Epidemiologii PSSE. Nie stwierdzono nieprawidtowo$ci w prowadzonej dokumentacji.

5.3 Prowadzenie nadzoru nad realizacja Programu Szczepien Ochronnych, w tvm

monitorowanie niepozadanych odezyndéw poszezepiennych, na terenie powiatu
kolobrzeskiego i dokumentacja w tym zakresie:

Przeprowadzono oceng realizacji Programu Szczepien Ochronnych w 2016 r. na terenie
powiatu kotobrzeskiego. Oceny dokonano w oparciu o analizg¢ danych zawartych w rocznym
sprawozdaniu ze szczepien ochronnych Mz-54 sporzadzonym na podstawie sprawozdan
jednostkowych przekazanych przez $wiadczeniodawcéw prowadzacych —szczepienia
na nadzorowanym terenie. Po przeprowadzeniu wnikliwej analizy ww. sprawozdania
stwierdzono, ze w 2016 r. odsetek zaszczepionych dzieci i mlodziezy w rocznikach
podlegajacych szczepieniom ochronnym byt na poréwnywalnym poziomie co $rednia
wojewodztwa zachodniopomorskiego.

Ponadto stwierdzono, ze odsetek zaszczepionych dzieci podlegajacych szczepieniom
ochronnym w 2016 r. przeciwko odrze, $wince i roézyczce w 6 1. Z. (szczepienie
przypominajace) wynosit 76,8% 1 byl nizszy niz $rednia warto$¢ w wojewodztwie
zachodniopomorskim. Natomiast odsetek zaszczepionych dzieci podlegajacych szczepieniom
ochronnym w 2016 1. przeciwko blonicy i tezcowi w 19 r. z. wynosit 82,1% 1 byt nizszy niz
w roku 2015, kiedy to wynosit 91,9%.

Nalezy jednak podkre$li¢, ze dziatania zmierzajace do poprawy stanu uodpornienia
dzieci i mlodziezy na nadzorowanym terenie w wigkszo$ci przyczynity si¢ do poprawy badz
utrzymania stanu z roku 2015. Dlatego w celu poprawy stanu uodpornienia dzieci i mlodziezy
nalezy dalej nieprzerwanie podejmowaé dzialania nadzorowe i edukacyjne wobec
$wiadczeniodawcow, ktérzy nie realizujg terminowo PSO. Powyzsze dzialania powinny mie¢
odzwierciedlenie w dokumentacji kontrolnej tych podmiotéw i skutkowaé osiagnigciem
oczekiwanego wysokiego odsetka zaszczepienia dzieci i mlodziezy gwarantujacego
w odniesieniu do wielu choréb odporno$¢ zbiorowiskowa. W skontrolowanej dokumentacji
odnotowane sg zalecenia dorazne dot. poprawy wszczepialnosci populacji podlegajace;
szczepieniom w danym punkcie szczepien.

5.4 Rejestry i ewidencje- sprawdzenie:
a) kompletnodci - rejestry i ewidencje prowadzone na podstawie obowiazujgcych przepisdw
oraz przyjcte wewnetrznie do prowadzenia: w kontrolowanym obszarze prowadzone
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b)

s rejestry wynikajace z przepisoéw prawa oraz procedury PON-09. Rejestry prowadzone
sq w formie papierowe;j.

sposobu__ich prowadzenia, w_tym poprawno$ci merytorycznej i rzetelnodci:
W kontrolowanym obszarze rejestry prowadzone sa prawidlowo. Wpisy do rejestrow
dokonywane sa na biezaco, przez upowaznionych pracownikéw obszaru epidemiologii.
przypisania personalnej odpowiedzialno$ci za prowadzenie rejestréw i ewidencii:
Odpowiedzialno$¢ personalna za prowadzenie rejestrow okre$lona zostata w ,,Wykazie
odpowiedzialno$ci wynikajacych z dokumentéw Systemu Zarzadzania Jakoscig”
zal. Nr 9 wyd. I z dnia 02.09.2013 r. do PON-01 wyd. IV.

Ponadto prowadzone sg rejestry:

1. Rejestr $wiadczeniodawcow realizujacych obowiazkowy program szczepien;

Rejestr upowaznien jednorazowych do odbioru szczepionek;

Rejestr kart uodpornienia;

Rejestr upowaznien statych do odbioru szczepionek;

Rejestr niepozadanych odczynéw poszczepiennych;

Rejestr 0sob uchylajacych sig od szczepien ochronnych;

Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek;

Rejestr przypadkéw przekroczenia progéw alarmowych w urzadzeniach chlodniczych

stuzacych do przechowywania preparatow szczepionkowych;

9. Rejestr zdarzeni dot. przerwania lancucha chiodniczego w punktach szczepien
na nadzorowanym terenie 1 magazynie preparatow szczepionkowych w PSSE
w Kolobrzegu;

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

el A A R O

Dzialalno$¢ Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Kolobrzegu oceniono
pozytywnie w powyzszym zakresie.

11. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidtowosci.

W wyniku prowadzonego postepowania dowodowego stwierdzono:

Spostrzezenia;

1. Wskazywanie nieaktualnych publikatoréw przepiséw prawnych w wickszoéci
ocenianej dokumentacji kontrolnej w tym upowaznieniach wydawanych na podstawie
art. 79a ust. 11 6 ustawy o swobodzie dziatalnoéci gospodarczej.

2. Blednie wpisany numer upowaznienia do kontroli Nr 93/17 w czeSci poczatkowej
protokotu nr EP-19/17 oraz pkt. 9.

Uchybienia:
1. W prowadzonych postepowaniach dot. 0oséb uchylajacych si¢ od szczepien bledy
w zapisach w dokumentacji, tj.
— w pismach informacyjnych kierowanych do matki, jak i ojca dziecka w ostatnim
akapicie btednie wskazano imie i nazwisko dziecka - sprawa dot. dziecka
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12.

—w pismach informacyjnych adresowanych do matki, jak i do ojca dziecka
w pierwszym akapicie biednie wskazano date urodzenia dziecka (22.08.2017 r.) -
sprawa dot. dziecka

Nieprawidlowosei:
1. W dokumentacji sprawy prowadzonej wobec 0s6b uchylajacych si¢ od szczepien
ochronnych rodzicéw dzieci . brak metryki sprawy, co jest niezgodne

z art. 66a § 1 kpa.

Nalezy wskazaé, ze stwierdzone podczas kontroli uchybienia i nieprawidlowosci
dotycza przede wszystkim brakéw i bledéw w dokumentacji prowadzonych spraw
wobec 0sob uchylajacych sie od szczepien ochronnych. Ponadto stwierdzona
nieprawidtowo$¢ dotyczy postgpowania formalno-prawnego zwiazanego ze
sporzadzaniem metryk spraw. Pozostate kwestie dotyczace nadzoru nad osobami
uchylajacymi sie nie budza zastrzezen. Podkreslenia wymaga réwniez fakt wdrozenia
wszystkich zalecen nt. postgpowania wobec uchylajacych si¢ od szczepien
przekazanych przez ZPWIS w Szczecinie pismem znak NEP.906.12.2016 z dnia
15.07.2016 1.

Uwagi, wnioski, zalecenia w sprawie usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci

(uchybien):

Stwierdzone nieprawidtowosci i uchybienia poddano szczegétowej analizie
m.in. w oparciu o pismo Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Kotobrzegu znak: PS-PPIS-075-22/17 z dn. 20.06.2017r., w ktérym nie zgloszono
zastrzezen do projektu wystapienia pokontrolnego. Przedmiotowe pismo zawierato
natomiast wyjasnienia dot. spostrzezen i uchybien stwierdzonych podczas kontroli,
a w dniu 26.06.2017 r. PPIS w Kotobrzegu przestat do WSSE w Szczecinie
zeskanowane brakujace metryki sprawy w postgpowaniu wobec o0sob uchylajacych
sie od szczepien ochronnych rodzicow dzieci - wobec powyzszego
ZPWIS w Szczecinie odstapit od formulowania zalecen w tym zakresie uznajac
stwierdzony podczas kontroli brak metryk w jednej sprawie za sytuacjg incydentalna.
Jednocze$nie blednie wpisany numer upowaznienia do kontroli Nr 93/17 w czeSci
poczatkowej protokotu nr EP-19/17 oraz w pkt 9 z uwagi na prawidtowo wpisywane
numery upowaznien w pozostalych skontrolowanych protokotach uznano za sytuacje
jednorazowa i réwniez odstapiono od wydawania zalecen.

W analizowanym okresie PPIS w Kolobrzegu dostosowat réwniez magazyn
preparatéw szczepionkowych do wymagan okreslonych w przepisach prawa, co daje
gwarancje iz preparaty szczepionkowe sg wlasciwie przechowywane. Monitoring
tancucha chlodniczego na podstawie ocenianej dokumentacji w kontrolowanym
okresie nie budzil zastrzezen.
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Po dokonaniu analizy stwierdzonych nieprawidlowosci oraz uchybien

zalecam:

1. W prowadzonej dokumentacji kontrolnej, w tym w upowaznieniach wydawanych
na podstawie art. 79a ust. 1 i 6 ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej przytaczaé
aktualne publikatory przepiséw prawnych.

2. Z nalezyta staranno$cia prowadzi¢ postgpowania dot. 0séb uchylajacych sie od szczepien,
w szczegolnosci zwraca¢ uwagg na prawidtowe dane osobowe tych 0sob.

Jednocze$nie wyznaczam termin 14 dni roboczych do ztoZenia informacji o wykonaniu

zalecen 1 podjetych dziataniach,

nieprawidlowosci.

zmierzajacych do usunigcia opisanych powyzej

Pouczenie:

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