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Poznan, 25.11.2019 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMILOGII WOJEWODZKIEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W KROTOSZYNIE
ul. Florianska 10, 63-700 Krotoszyn

1. Data kontroli: 05.11.2019 r.
2. Znak pisma: DN-E.1611.3.2019
3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Sekcja Epidemiologii Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Krotoszynie.
3.1. Imig¢, nazwisko i stanowisko stuzbowe eseby/ os6b* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPW!IS — upowaznienie nr 53/2019 z dnia 16.10.2019 r.:
- - Asystent Oddziatu Epidemiologii.
- — Stazysta Oddziatu Epidemiologii
3.2. Imie¢ i nazwisko eseby/ os6b* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Krotoszynie:
- — Kierownik Oddziatu Nadzoru;
- — Mtodszy Asystent Sekcji Epidemiologii;
- - Asystent Sekcji Epidemiologii.
- - Asystent Sekcji Epidemiologii.
4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzgledem merytorycznym i prawnym dokumentacji
z zakresu epidemiologii w okresie od 01.01.2017 r. — 05.11.2019 r.
5. Wyniki kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktorych zostala
oparta:
Na podstawie ponizszych ustalen kontroli***:
1. Pozytywnie
2. Pozytywnie z uchybieniami
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4

. Negatywnie
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Ocenia sie dzialalno$¢ PSSE w Krotoszynie w kontrolowanym zakresie:

Przeglad wykazu zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP).

Wykaz niepozadanych odczyndéw poszczepiennych (NOP) prowadzony jest prawidlowo.

W okresie objetym kontrola, tj. od 01.01.2017r. do 05.11.2019r., prowadzono nadzor nad ich
wystepowaniem oraz zglaszalnosciag 1 zarejestrowano 35 niepozadanych odczynow
poszczepiennych:

- w 2017r. - zarejestrowano 10 fagodnych niepozagdanych odczynow poszczepiennych,

- w 2018r. - zarejestrowano 11 niepozadanych odczynéw poszczepiennych, w tym 10
tagodnych i jeden powazny,

- w 2019r. - do dnia kontroli tj.: 05.11.2019r. - odnotowano 14 niepozadanych odczynow
poszczepiennych, w tym 13 tagodnych i jeden powazny.

Dokumentacja zawiera ,, Powiatowy rejestr  zgloszen  niepozgdanych — odczynow
poszczepiennych” znak: ON-E.466.1.10.2019 wymagany zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie niepozadanych odczynow poszczepiennych oraz kryteriow ich
rozpoznawania z dnia 21 grudnia 2010 r. (Dz. U. Nr 254, poz. 1711).

Procedura przesylania formularzy zgloszenia NOP lagodnych, ciezkich i powaznych
do WSSE jest stosowana prawidtowo.

Dystrybucja szczepionek, zamowienia na szczepionki, sprawozdawczoS$¢ ze szczepien,
procedury post¢gpowania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych lub braku zasilania
w energie elektryczng.

Przechowywanie szczepionek w PSSE w Krotoszynie i dystrybucja szczepionek z PSSE do
27 placowek (w tym Oddziat Noworodkowy, SOR, trzy Poradnie Chirurgiczne, Stacja Dializ
w szpitalu w Krotoszynie) odbywa si¢ z zachowaniem tancucha chtodniczego. Szczepionki sg
wydawane po telefonicznym uzgodnieniu terminu z placoéwka POZ. Swiadczeniodawcy
z podlegtych placowek POZ posiadajg termo-torby zawierajgce termometry oraz zamrozone
wktady chtodnicze. Pomiar temperatury w trakcie transportu jest dokumentowany w rejestrze
temperatury.

Szczepionki sa wydawane do placowek POZ na podstawie dokumentow wydania
wygenerowanych w programie ESNDS. Placowki POZ nie przekazuja dokumentow
zapotrzebowania, tylko podczas rozmowy telefonicznej przekazuja pracownikowi PSSE

jakich preparatow szczepionkowych potrzebuja i na tej podstawie generowany jest dokument




Zatacznik nr 9 do Procedury PSZ-09
Data wydania 02.01.2017 r
Wydanie 3

Strona3z8

w programie ESNDS. Dodatkowo podczas wydania szczepionki wypekliany jest druk
ksiegowy.

Catodobowy monitoring posiada 15 placowek POZ. Rozchdd szczepionek w PSSE jest
kontrolowany i dokumentowany elektronicznie za pomoca arkusza Excel — Kwartalne
rozliczenia placowek, zawierajacego dane z placowek przekazywane w sprawozdaniach:
stany magazynowe za poprzedni kwartal, liczba wybranych preparatow, liczba zuzytych
preparatow, aktualne stany magazynowe.

W przypadku losowego zniszczenia lub przeterminowania preparatow szczepionkowych
placowka POZ zglasza takie zdarzenie do PSSE w Krotoszynie raz w miesigcu podczas
przekazywania standw magazynowych.

- w 2018r. placowki zgtosity 11 przeterminowan i jedno uszkodzenie preparatu
szczepionkowego.

- w 2019r. do dnia kontroli przestano 2 protokoty zniszczenia dotyczace uszkodzenia
preparatow szczepionkowych.

W kontrolowanym okresie na terenie powiatu krotoszynskiego wystgpito w PSSE
w Krotoszynie zniszczenie szczepionek spowodowane awaria urzadzen chtodniczych/brakiem
zasilania w energig¢ elektryczng w 2018 roku.

W PSSE w Krotoszynie preparaty szczepionkowe przechowywane sg W dwoch szafach
chtodniczych: Rapa SCHZ/1600/NW/W. Pomieszczenie z lodowkami zabezpieczone jest
Kluczem.

W PSSE w Krotoszynie prowadzony jest calodobowy monitoring temperatury w lodéwkach
z powiadamianiem na telefon komorkowy. Istnieje rowniez mozliwo$¢ odczytu temperatury
za pomoca funkcji SMS. Ponadto, cztery razy dziennie na telefon komorkowy przychodza
raporty (godzina: 7:00, 14:00, 19:00 i 23:00) informujace o temperaturze w szafach
chtodniczych i zasilaniu sieciowym. Telefony komoérkowe podigczone do systemu posiada:
Pan/i — pracownik Sekcji Epidemiologii, Pan/i — Kierownik
Oddzialu Ekonomicznego i Administracyjnego, Pan/i — Starszy Referent.
Raz w miesigcu z urzadzenia monitorujagcego sczytywany jest rejestr temperatury
drukowany i przechowywany w wersji papierowej. Ponadto, PSSE w Krotoszynie posiada
zewnetrzny agregat pradotworczy (po przetaczeniu, moze podtrzymywac zasilanie co

najmniej przez 8h), ktory jest testowany raz w miesigcu.
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W przypadku wzrostu temperatury w lodowkach, w zwigzku z przerwg w dostawie pradu lub
awarig sprzetu 0soby posiadajace telefon alarmowy postepuja wg ,,Procedury zabezpieczenia
szczepionek w przypadku awarii”. W pomieszczeniu w ktorym przechowywane sa
szczepionki znajduje si¢ klimatyzator.

Druk MZ-54 za 2018 rok zostal opracowany i przekazany do WSSE w Poznaniu
w obowigzujgcym terminie.

Stany magazynowe szczepionek przekazywane sg do WSSE w Poznaniu w obowigzujgcych
terminach.

Spis z natury szczepionek znajdujacych si¢ w lodowkach PSSE w Krotoszynie na koniec roku
2018 nie wykazal nieprawidlowosci.

Zgodnie ze sprawozdaniem z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych wg
informacji zawartych w kartach uodpornienia - liczba dzieci niezaszczepionych z powodu
uchylania si¢ od wykonania obowigzku szczepien ochronnych na dzien 30.09.2019r. wynosi
43:

- w 2017 roku wptyne¢to do PSSE w Krotoszynie 14 zgtoszen dotyczacych osob uchylajacych
si¢ od wykonania obowigzku szczepien ochronnych od lekarzy (1 osoba wykonata
obowiazek, a u 3 0S6b stwierdzono przeciwskazania do wykonania szczepien),

- w 2018 roku zostato 10 zgtoszen z 2017r. oraz wptyngto 17 nowych (1 osoba wykonata
obowigzek, U 9 0s6b stwierdzono przeciwskazania, 1- wyjazd za granicg, 1- przekazanie
sprawy do Wroctawia),

- w 2019 roku zostato 15 spraw z poprzednich lat, wptyneto 40 nowych zgloszen i 3 sprawy

po 2-letnim odroczeniu.

Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresie boreliozy i wirusowych zapalen

watroby.

— Nadzér nad borelioza - znak sprawy: ON-E.4003.5.9.2018 - ,Borelioza z Lyme”.
Dokumentacje sprawy stanowig: formularz zgloszenia podejrzenia lub rozpoznania
zakazenia lub choroby zakaznej (ZLK-1) z data wptywu do PSSE w Krotoszynie
09.11.2018 r., wywiad epidemiologiczny oraz formularz wygenerowany z systemu SRWE.
Dokumentacja oznaczona datg wptywu, oznaczeniem meldunku MZ-56 oraz numerem

zgodnym z spisem spraw znajdujacym si¢ na poczatku teczki (AK-DN-E-1).
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Przypadek zgloszony w listopadzie 2018 roku, wykazany w MZ-56 11A/2018 zgodnie
z datg wptywu ZLK-1. Dokumentacja przechowywana w wersji papierowej w osobnej
teczce, opisang zgodnie z wykazem akt.

— Nadzér nad WZW typu C - znak sprawy: ON-E.4007.48.3.3.8.2019 - ,WZW typu C —
przewlekte i BNO”. Dokumentacj¢ sprawy stanowia: formularz zgloszenia dodatniego
wyniku badania w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych ZLB-1 badanie
molekularne HCV RNA z dnia 02.09.2019r., formularz zgloszenia podejrzenia lub
rozpoznania zakazenia lub choroby =zakaznej (ZLK-1) z data wptywu do PSSE
w Krotoszynie 23.09.2019 r., informacja do lekarza rodzinnego o koniecznosci objgcia
nadzorem osob z kontaktu z pacjentem, wykaz osob ze stycznosci oraz skierowanie
pacjenta na szczepienie przeciw WZW typu B, wywiad epidemiologiczny oraz formularz
wygenerowany z systemu SRWE. Dokumentacja oznaczona datg wplywu, oznaczeniem
meldunku MZ-56 oraz numerem zgodnym ze spisem spraw znajdujacym si¢ na poczatku
teczki (AK-DN-E-2). Przypadek zgtoszony we wrzesniu 2019 roku, wykazany w MZ-56
9A/2019 zgodnie z data wpltywu ZLB-1. Dokumentacja przechowywana w wersji

papierowej w osobnej teczce, opisana zgodnie z wykazem akt.

Zgodnosé¢ sposobu prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na chorobe zakazna,
zgonow z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen, przekierowan,
dokumentacji medycznej, zrodlowych materialéw statystycznych.
Analizie poddano zgodno$¢ sposobu prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng oraz przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami prawa (art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 2008r. 0 zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi Dz.U. z 2019 r. poz. 1239 oraz
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2010 r. w sprawie sposobu prowadzenia
rejestru zakazen i zachorowan na chorobe zakazng oraz zgonéw spowodowanych zakazeniem
lub chorobg zakazng, ich podejrzen, przypadkoéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego oraz wzoréw 1 terminOw przekazywania raportOw zawierajacych te
informacje - Dz.U. Nr 94, poz. 610).
Kontroli poddano nast¢pujace rejestry z wykazu rejestrow w zakresie epidemiologii:

1. Rejestr dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych (ON-E.466.1.14),

2. Rejestr chorob zakaznych (ON-E.466.1.13),
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3. Rejestr zachorowan na Borelioze (ON-E.466.1.15)

4. Rejestr WZW (ON-E.466.1.11)

5. Przekierowania do innych instytucji — ,,Wspotpraca z wiasnymi jednostkami PSSE”

(ON-E.742.2) i ,,Wspotpraca z wtasnymi jednostka WSSE” (ON-E.074.1).

Kazde przekierowanie do innej instytucji jest wpisywane do rejestru z zaznaczeniem miejsca
przekierowania. Wysytane w wersji papierowej wysytkg pocztowg lub zabezpieczone hastem
w wersji cyfrowej wysytka e-mailowa.
Wszystkie rejestry prowadzone sag w formie papierowej lub elektronicznej. Dokumentacja
w komorce wpisywana jest do rejestru zachorowan badz dodatnich wynikéw badan
laboratoryjnych i zgodnie z rzeczcowym wykazem akt przenoszona do segregatorow
z pozostata dokumentacja dotyczaca danej jednostki chorobowej (AK-DN-E-3).
Rejestry dotyczace chordb zakaznych prowadzone sg dla kazdej jednostki chorobowej osobno
np.: ON-E.4003.5 — borelioza z Lyme, ON-E.4003.15 — gardioza, ON-E.4007.48.1 — WZW
typu A, ON-E.4007.48.3. — WZW typu C.
Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa rejestry zawieraly nastepujace dane pacjentow:
imi¢ i nazwisko, data urodzenia, pte¢, adres miejsca zamieszkania, date rozpoznania,
zachorowania, rozpoznanie Kkliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz rodzaj
biologicznego czynnika chorobotworczego. Dokumentacja stanowigca podstawe prowadzenia
rejestru (tj. zgloszenia ZLK, ZLB) byta kompletna. Rejestry sa archiwizowane zgodnie
z kategorig archiwizacyjng. Wprowadzone do rejestru przypadki zostaly zgloszone
w meldunkach MZ-56, raportach miesi¢gcznych o zachorowaniach zgodnie z datg otrzymania
zgloszenia lub po uzupemieniu dokumentacji.
Zapisy w wyze]j wymienionych rejestrach prowadzone sa prawidlowo, uzupetniane
na biezaco.
Przeglad dokumentacji z przeprowadzonych kontroli z zakresu szczepien ochronnych:
Kontrole w podlegtych jednostkach w zakresie szczepien ochronnych sa przeprowadzane
zgodnie z Harmonogramem nadzoru nad obiektami PSSE w  Krotoszynie.
W ramach kontroli kompleksowych w okresie objetym kontrolg prowadzono nadzor

dotyczacy:
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- oceny w zakresie szczepien ochronnych w okresie od 01.01.2016r. do 31.03.2017r.
w placowce:

, protokot kontroli znak: ON-HK-423/11/5/1-1(1)/17
z dnia 31.03.2017r. (AK-DN-E-4),
- oceny w zakresie szczepien ochronnych w okresie od 20.04.2017r. do 18.04.2018r. w

, protokot kontroli znak:
ON-HK.423.11.7.1.1.2018 z dnia 18.04.2018r. (AK-DN-E-5),
- oceny w zakresie szczepien ochronnych w okresie od 27.03.2018r. do 14.03.2019

w placowce:
, protokot kontroli znak:

ON.HK.423.11.1.1.1.1.2019 z dnia 14.03.2019r. (AK-DN-E-6).

Dokumentacja z kontroli nie budzita zastrzezen formalno - prawnych i byla zgodna
z procedurg kontroli. (Zarzadzenie nr 62/12 Glownego Inspektora Sanitarnego
z dnia 08.05.2012 r., Zarzadzenie nr 45/16 Glownego Inspektora Sanitarnego z dnia
14.03.2016 r.). Protokoty sporzadzane w wersji elektronicznej.
5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci: nie dotyczy.
5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usuniecia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE: nie dotyczy.
5.4. Ocena wskazujaca na niezasadnos¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji
przez osobe odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci: nie dotyczy.
Informacje¢ o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia proszg przekaza¢ w terminie**** do 7 dni od
daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.
Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS w Krotoszynie, drugi dla WPWIS.
W toku kontroli zgromadzono akta (dowody zgromadzone podczas kontroli)
ponumerowane od AK-DN-E-1do AK-DN-E-6.

DOKUMENT ZOSTAL PODPISANY

PODPISEM ELEKTRONICZNYM

KWALIFIKOWANYM
25.11.2019 r

data, podpis WPWIS
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* - niepotrzebne skresli¢
** poda¢ komorke organizacyjng WSSE
**% wlasciwe podkresli¢ i uzasadnié




