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Poznan, 5 czerwca 2023 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ/

0

PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMIOLOGII **
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ
W SZAMOTULACH
ul. Bolestawa Chrobrego 8, 64-500 Szamotuly

1. Data kontroli: 21.04.2023 r

2. Znak pisma: DN-E.1611.3.2023

3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii
i Szczepien Ochronnych Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szamotutach.
3.1. Imig, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/ 0s6b* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS - upowaznienie nr 23/2023 z dnia 13.04.2023 .

- _ — Starszy asystent Oddziatu Epidemiologii, Wojewodzka Stacja Sanitarno-
Epidemiologiczna w Poznaniu,

- — — Starszy asystent Oddziatu Epidemiologii, Wojewodzka Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu.

3.2. Imi¢ i nazwisko osoby/ os6b* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE

w Szamotulach:

4. Zakres kontroli: Sposéb przeprowadzania czynnosci kontrolnych w obiekcie

nadzorowanym przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Szamotulach

Il:':
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5. Wyniki i ustalenia z kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala

oparta:

Pracownicy PSSE w Szamotutach przeprowadzili 21.04.2023 r. kontrole sanitarng podmiotu
et - T S e s e O e

Przygotowanie pracownika do kontroli podmiotu leczniczego.

Zgodnie z art. 48 ustawy z 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2023 r.
poz. 221) zawiadomiono przedsigbiorcg o zamiarze przeprowadzenia kontroli (pismo PPIS
w Szamotutach znak ON-HK.9020.66.2023 z 27.03.2023 r.). Zawiadomienie zawierato
wszystkie wymagane przepisami prawa elementy. Kontrole przeprowadzono w 18 dniu
od dnia doreczenia przedsigbiorcy zawiadomienia, zatem zachowano wymagany prawem
termin wszczecia kontroli (nie wezesniej niz po uptywie 7 dni i nie pOzniej niz przed

uptywem 30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia).

Kontrola wynikala z rocznego harmonogramu nadzoru nad obiektami PSSE w Szamotutach.
Kontrola placowki przeprowadzona zostata wspdlnie z pracownikami Pionu Higieny

Komunalnej PSSE w Szamotutach.

Przed planowana kontrols | NN
_, zapoznano si¢ z dokumentacja placowki medycznej.

Obiekt w zakresie zagadnien epidemiologii i higieny komunalnej jest kontrolowany wspolnie
przez Piony Epidemiologii i Higieny Komunalnej PSSE w Szamotutach raz w roku (ostatnia
kontrola 28.03.2022 r.). W zakresie szczepieni ochronnych kontrole prowadzone sg dwa razy
w roku (ostatnia kontrola 29.09.2022 r.).

Sposob przeprowadzenia kontroli sanitarnej.

Rozpoczynajac czynnosci kontrolne pracownicy PSSE w Szamotutach przedstawili osoby
biorace udzial w kontroli, okazali legitymacje stuzbowe i upowaznienie do przeprowadzenia
czynnosci kontrolnych (upowaznienie PPIS w Szamotutach Nr 057.129.2023) - jeden

egzemplarz upowaznienia pozostawiono w placdwee. Poinformowano osobe kierujaca
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podmiotem — prezesa zarzadu ||| S o ok csie i celu przeprowadzonej

kontroli, dokonano wpisu do ksigzki kontroli obiektu. Czynnosci kontrolne zostaly

przeprowadzone w obecno$ci wyznaczonych pielegniarek.

Kontrola w zakresie dezynfekcji dotyczyla stosowanych w placéwee srodkéw do dezynfekeji
rgk, skory, nieinwazyjnych wyrobéw medycznych i powierzchni. Kontrolowano terminy
waznosci oraz stosowanie preparatow zgodnie z ich przeznaczeniem. Weryfikowano
wyposazenie stanowisk do higieny rak w gabinetach lekarskich, zabiegowych, toaletach oraz
w ciggach komunikacyjnych placowki. Sprawdzono warunki przechowywania oraz
zachowanie terminéw waznoéci wyrobéw medycznych i sprzetu jednorazowego uzycia.
Przeglagdano  dokumentacje podmiotu leczniczego dotyczaca realizacji  dzialan
zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i chordb zakaznych, ktérg stanowily m.in. procedury
zapobiegajgce zakazeniom i chorobom zakaZnym (mycia i dezynfekeji rak, postgpowania po
ekspozycji, mycia i dezynfekcji sprzetu medycznego, sprzatania i dezynfekeji powierzchni),
o$wiadczen pracownikéw o zaznajomieniu si¢ z wdrozonymi w placéwce procedurami oraz
dokumentacje dotyczacag zakresu, sposobu i czgstotliwosci prowadzenia w placéwcee kontroli
wewnetrznych. Zwr6cono uwage na warunki oraz okres przechowywania powyzszej
dokumentacji. Kontroli poddano réwniez zglaszalno$¢ choréb zakaznych w 2023 r.
Na podstawie wybranych losowo kart pacjentéw sprawdzono, czy u chorych rozpoznano
chorobe zakaZng, czy zostala ona zgloszona do organéw Paristwowej Inspekcji Sanitarnej

oraz zarejestrowana w prowadzonym w placéwcee ,,Rejestrze choréb zakaznych”.

Kontrole realizacji szczepien ochronnych zgodnie z Programem Szczepiei Ochronnych
przeprowadzono za okres od 30.09.2022 r. do 21.04.2023 r., czyli caly okres od poprzedniej
kontroli w tym zakresie. Kontrola objeto:

- dystrybucje preparatéw szczepionkowych (daty waznosci preparatow szczepionkowych,
prawidlowos¢ udokumentowania przychodwrozchodu szczepionek w kartach magazynowych
oraz zniszczen/przeterminowan preparatow),

- procedury dot. ochrony preparatow szczepionkowych w razie awarii,

- wykorzystanie preparatu wielodawkowego przeciw gruzlicy,

- sprawdzenie sprzetu do przechowywania preparatow szczepionkowych (prawidiowosé
temperatury w rejestrze temperatury, zabezpieczenie lodowki),

- sprawdzenie rodzaju preparatow do dezynfekeji skory i powierzchni oraz ich dat waznosei,
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- sprawdzenie liczby zarejestrowanych niepozadanych odczynéw poszczepiennych na
podstawie zgtoszen do PSSE,

- sprawdzenie wyszczepialnosci wybranych rocznikéw dzieci oraz doktadna analiza osob
niezaszczepionych w kontekscie ich uchylania od obowigzku wykonania szczepien
ochronnych,

- analize poprawnosci sporzadzonego kwartalnego sprawozdania z liczby kart uodpornienia

1 poréwnanie z zeszytem wydanych/otrzymanych kart uodpornienia z/do placowki.

Sprawdzane w trakcie kontroli zagadnienia dotyczace szczepien ochronnych na biezaco byly
konfrontowane z informacjami, ktére placéwka przekazala do PSSE w Szamotulach

w kontrolowanym okresie (sprawozdania, zgtoszenia).

W trakcie wykonywania czynnosci kontrolnych osoby kontrolujace zadawaly pytania
i sporzadzaly notatki niezbedne do wypelnienia dokumentacji kontrolnej. W czasie kontroli
nie stwierdzono nieprawidlowosci, wydano dorazne zalecenia/uwagi. Pracownicy PSSE
w Szamotutach przeprowadzili kontrole w sposdéb rzetelny i obiektywny wykazujgc sie

znajomoscig wymogdéw wynikajacych z przepiséw prawnych. Po zakonczonych czynnoéciach

kontrolnych wyniki kontroli oméwiono z prezesem zarzadu _

Kontrola zostala przeprowadzona z uwzglednieniem aktualnych przepiséw prawnych
w szczegolnosci ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2022 r. poz. 1657 ze zm.) oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepiesi ochronnych (Dz.U.
z 2022 r. poz. 2172).

Dokumentacja kontrolna.

Sporzadzony protok6! kontroli opatrzony zostal znakiem komorki wiodacej: ON-HK.
Dokumentacja kontrolna zostala sporzadzona w siedzibie PSSE w Szamotutach
z wykorzystaniem sprz¢tu komputerowego na druku ,,Protokél kontroli” stanowigcym
zalgcznik do Procedury technicznej PT-01 ,,Sposéb wykonywania kontroli w ramach
zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania choréb
zakaznych i zakazen”. W protokole prawidlowo wskazano przepisy prawne na podstawie
ktorych przeprowadzono kontrole placowki: art. 1 1 art. 25 ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2023 poz. 338 tekst jednolity), art. 67 § 1 oraz
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art. 68 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U.
z 2022 poz. 2000 ze zm.). Wypelniono réwniez formularze: F/EP/06 ,,Ocena przychodni,
poradni, osrodka zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izbg chorych” oraz F/EP/09 ,,Ocena

w zakresie szczepien ochronnych®.

Analiza dokumentacii kontrolnej wykazata.

W punkcie I1.6 protokotu kontroli odnotowano zakres przedmiotowy taki sam jak wskazany
w zawiadomieniu o zamiarze przeprowadzenia kontroli (pismo PPIS w Szamotutach znak
ON-HK.9020.66.2023 =z 27.03.2023 r.) oraz upowaznieniu PPIS w Szamotulach
Nr 057.129.2023.

Podczas kontroli obiektu pracownicy PSSE w Szamotutach, oprécz ww. zakresu kontroli
zwrocili réwniez uwage na respektowanie przez personel medyczny oraz pacjentow
wytycznych przeciwepidemicznych wynikajgcych z rozporzgdzenia Rady Ministréw
w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazéow 1 zakazéw w zwigzku
z wystgpieniem stanu zagrozenia epidemicznego z dnia 25 marca 2022 r. (Dz. U. z 2022 r.
poz. 679) dotyczacych nakazu zakrywania przy pomocy maseczki, ust i nosa w budynkach,
w ktérych jest prowadzona dziatalnos¢ lecznicza. W protokole, w pkt. III. 2 w czgsci
.Procedury zapobiegajace zakazeniom 1 chorobom zakaznym, w tym postepowanie
z odpadami medycznymi” oraz czgsci ,,Przestrzeganie zakazu palenia wyrobdéw tytoniowych
w miejscach publicznych” uwzgledniono zapis, iz w kontrolowanej placowce wywieszono
informacje o koniecznosci noszenia maseczek ochronnych. W protokole nie uwzgledniono

natomiast informacji, iz zakaz ten jest respektowany.

Ponadto, kontrola w obiekcie oprocz zakresu ,,Realizacja szczepien zgodnie z Programem
Szczepien Ochronnych w grupach wiekowych”, dotyczyla rowniez zagadnien dystrybucji
szczepionek oraz zachowania tancucha chlodniczego. Nalezy zwréci¢ uwage, iz wyzej
wymienione dodatkowe zakresy kontroli (nakaz noszenia maseczek, dystrybucja szczepionek,
zachowanie tanicucha chlodniczego) nie zostalty odnotowane w zawiadomieniu o zamiarze
przeprowadzenia kontroli (pismo PPIS w Szamotutach znak ON-HK.9020.66.2023
z 27.03.2023 r.), upowaznieniu PPIS w Szamotulach Nr 057.129.2023 z 20.04.2023 oraz
Protokole Kontroli nr ON-HK.9020.66.2023 z 21.04.2023 r.
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W punkcie II.11 protokotu kontroli wymieniono dokumenty oceniane w trakcie kontroli.
Wykaz nie uwzglednia wszystkich przegladanych i weryfikowanych dokumentéw, nie
wymieniono m.in. ,,Rejestru dzieci wypisanych i przybylych do placéwki”, procedur dot.
ochrony preparatow szczepionkowych w razie awarii, dokumentéw rozchodu/przychodu
szczepionek, kart uodpornienia, kart pacjentéw. Ponadto, procedury zapobiegania zakazeniom
i chorobom zakaznym zostaly nazwane ogodlnie jako catos¢ ,,Procedury zapobiegania
zakazeniom i chorobom =zakaznym” Nie wymieniono z nazwy/tytutu poszczegélnych
procedur, daty ich utworzenia i aktualizacji, co utrudnia wskazanie jakie procedury podlegatly

weryfikacji oraz w jakich dokumentach sg niewlasciwe zapisy.

W punkcie II.13 i V zawarto informacj¢ o wypelnieniu formularza F/EP/06 ,,Ocena
przychodni, poradni, oé$rodka zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izbg chorych” oraz

F/EP/09 ,,Ocena w zakresie szczepiet ochronnych”.
W punkcie III.1 zawarto informacje o stanie formalno-prawnym.

W punkcie III.2 protokotu kontroli opisano informacje istotne dla ustalen kontroli, ktére
zgrupowano w tematycznych rozdzialach. Zagadnienia z zakresu epidemiologii opisano
w rozdziale ,,Zagadnienia dotyczace dezynfekcji” oraz ,,Procedury zapobiegajgce zakazeniom
i chorobom zakaznym, w tym postgpowanie z odpadami medycznymi”. Zagadnienia
z zakresu szczepien ochronnych ujeto w rozdziale ,Realizacja szczepien zgodnie
z Programem szczepien Ochronnych w grupach wiekowych”. Opisano wyposazenie
stanowisk do higieny rak w gabinetach zabiegowych, jednak nie odnotowano faktu,
iz dozowniki na mydto i srodek dezynfekcyjny sg uzupeliane poprzez dolewanie preparatow
z opakowan zbiorczych. Nie zweryfikowano w jaki sposéb personel postepuje z pojemnikami
po ich opréznieniu, czy jest on zgodny z obowigzujacg w placéwee procedurg ,,Procedura
higieniczna dotyczaca personelu medycznego”, ktéra uwzglednia zapisy, iz pojemnik przed
ponownym uzupelnieniem $rodka musi by¢é myty, wyparzony i osuszony. Ponadto, zgodnie
z ww. dokumentem preparatow nie mozna uzupelnia¢ poprzez dolewanie, a pojemnik musi
by¢ opisany. Procedura nie wskazuje jakie informacje musza znalezé sie w opisie (rodzaj
preparatu: $rodek myjgcy/dezynfekujgcy, nazwa preparatu, data uzupehienia $rodka, termin
waznosci preparatu z opakowania zbiorczego, podpis osoby wykonujacej procedure).
W tej sytuacji nalezaloby zaleci¢ placoéwce uszczegétowienie zapiséw procedury oraz

weryfikowaé postepowanie z pojemnikami podczas kontroli.
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W protokole kontroli opisano, iz w placéwce zostaly opracowane i wdrozone procedury
zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaznym: mycia i dezynfekcji rgk, postepowania po
ekspozycji, mycia i dezynfekeji sprzgtu medycznego, sprzatania i dezynfekcji pomieszczen,
postgpowania z brudna bielizng, postgpowania z odpadami medycznymi. Wyzej wymienione
procedury ogélne zostaly nazwane ,,Procedurami zapobiegania zakazeniom i chorobom
zakaznym”. Niestosowanie w protokole nazw obowigzujacych procedur np. ,,Procedura
dotyczaca higienicznego mycia rgk”, powoduje, iz ta sama procedura zostata réznie opisana

w protokole (,,Procedura mycia i dezynfekeji rgk™/ Procedura higienicznego mycia rgk).

Weryfikujac procedurg ,,Procedura dotyczgca higienicznego mycia rgk™ nie zwrdcono uwagi
na brak zapiséw dotyczgcych zakazu pracy w pomalowanych oraz sztucznych paznokciach
(tipsy, hybrydy), co oprécz czystych i krotko obceietych paznokei jest niezwykle waznym

elementem bezpieczefistwa epidemiologicznego.

Rowniez procedura ,,Postgpowanie po zranieniu lub kontakcie z materialem zakaZznym”
posiada nieaktualne wytyczne. W przypadku ekspozycji na materiat skazony szkodliwymi
czynnikami biologicznymi w wyniku np. rozlania, opryskania, rozsypania (np. wymiociny)
miejsce skazenia nalezy zala¢ $rodkiem dezynfekcyjnym a pdzniej zebra¢ go w lignine.
Postepowanie powinno by¢ odmienne, najpierw zaleca si¢ zebra¢ materiat zakazny i dopiero
dokona¢ dezynfekcji. Ponadto, w pkt. 20 zatacznika F/EP/06 blednie zaznaczono informacje
,hie dotyczy” w zakresie, czy w przychodni opracowane sg i stosowane procedury w zakresie

postepowania po skazeniu materialem biologicznym”™.

W protokole nie umieszczono informacji, iz w placéwce stosowany jest wylacznie sprzet
medyczny jednorazowego uzycia. Kontrola wykazata, iz przechowywany jest on
w prawidtowych warunkach z zachowaniem termindéw waznosci (wyjatek stanowi ambu,
zalecono opracowa¢ procedurg postgpowania po uzyciu). Informacje te zawarto
w zalgcznikach F/EP/09, F/EP/06, ktére nie stanowia jednak integralnej czgsci protokotu
i stuza do wuzytku wewnetrznego Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Szamotutach. W protokole kontroli zawarto natomiast informacjg, iz placéwka wyposazona
jest w apteczke pierwszej pomocy, zestaw reanimacyjny oraz resuscytacyjny. W trakcie
kontroli, w gabinecie Punktu Szczepien sprawdzono wyposazenie i terminy waznosci ww.
zestawdw, nie skontrolowano natomiast wyposazenia torby reanimacyjnej znajdujacej sie na

szafie w gabinecie zabiegowym nr 2.
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W punkcie I11.4 wpisano dorazne zalecenia i wnioski wykazane podczas kontroli.

W trakcie kontroli pracownik PSSE w Szamotutach zwrécit rowniez uwage, iz dokument
»Procedury zapobiegania zakazeniom i chorobom zakaZnym™ ma przywolany niewlasciwy
przepis prawny tj. art. 16 zamiast art. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2022 r. poz. 1657 ze zm.). Ponadto
wskazano, iz nie wszyscy pracownicy medyczni ztozyli podpisy na oswiadczeniach
0 zapoznaniu si¢ z procedurami, co wymaga uzupelnienia. Powyzsze uwagi, ktére zostatly
podczas oméwienia przedstawione dyrekcji placéwki przez pracownika PSSE w Szamotutach
nie zostaly jednak opisane w protokole kontroli oraz nie uwzgledniono ich w wydanych

zaleceniach/ uwagach do protokotu.

Pracownicy PSSE w Szamotulach prowadzili kontrole w sposob rzetelny, wnikliwy
1 obiektywny wykazujac sie bardzo dobrg znajomoscia wymogéw wynikajacych z przepiséw
prawnych dotyczacych biezgcego nadzoru w zakresie epidemiologii oraz szczepien. Wolne
miejsca wypelionych drukéw wykreslono w sposéb uniemozliwiajacy wprowadzenie

dodatkowych zapisow.

Na podstawie ustalen Kkontroli ocenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w Szamotulach

w kontrolowanym zakresie ***;

1. Pozytywnie

2. Pozyvtvwnie z uchybieniami

3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4. Negatywnie

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

Nie dotyczy

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowos$ci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:

Nie dotyczy

5.4. Ocena wskazujgca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji
przez osobg odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci:

Nie dotyczy
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Informacje o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych

dziataniach Iub przyczynach ich niepodjecia prosze przekaza¢ w terminie**** do

od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢

** wpisaé¢ wiasciwa komdrke organizacyjng
*#* wilasciwe podkresli¢ i uzasadnic

#kk* termin ustala WPWIS







