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Poznan, 21 czerwca 2024 r.
(miejscowosc i data)

przeprowadzonej przez: (EIJED: - asystenta w Oddziale Epidemiologii, upowaznienie do wykonywania
czynnosci kontrolnych nr K.057.81.2023 oraz (NN - miodszego asystenta w Oddziale
Epidemiologii, upowaznienie do wykonywania czynnosci kontrolnych nr K.057.88.2023

(imig i nazwisko, komérka organizacyjna, nr upowaznienia do wykonywania czynnosci kontroinych)

pracownikéw upowaznionych przez Parfstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Poznaniu

(nazwa organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej)
Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 1 i art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pafistwowej
Inspekciji Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416) w zwigzku z art. 67 § 1 oraz § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572)

I. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLOWANEGO PODMIOTU

1. Podmiot kontrolowany:

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu
ul. Zygmunta Noskowskiego 23, 61-705 Poznan
tel. 61 854 48 00, e-mail: sekretariat. wssepoznan@sanepid.gov.pl
(petna nazwa/adres/telefon/faks/poczta elektroniczna)

2. Informacja dotyczaca kontrolowanego obiektu:

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu
ul. Zygmunta Noskowskiego 23, 61-705 Poznarn

tel. 61 854 48 00, e-mail: sekretariat.wssepoznan@sanepid.gov.pl
(petna nazwa/adres/telefon/faks/poczta elektroniczna/rodzaj prowadzone; dziatalinosci)

3. Osoba lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna za przestrzeganie wymagan:

Pan Pawet Gilewski — Dyrektor
(imie i nazwisko/peina nazwa (inwestor/organ zalozycielski/w przypadku spoitki cywilnej wymieni¢ wszystkich wspoinikéw)

4. NIP/REGON - NIP 7781171963 / REGON 000294065

5. Osoba kierujgca podmiotem kontrolowanym:

Pan Pawet Gilewski — Dyrektor
(imig i nazwisko/stanowisko)

6. Osoba upowazniona pisemnie do reprezentowania kontrolowanego podmiotu®: - nie dotyczy
(imig i nazwisko/stanowiska/dane upowazniajgcego/data wydania upowaznienia/nr)

7. Inne osoby w obecnosci, ktorych przeprowadzono kontrole™
Pani G - <icrownik Laboratorium Mikrobiologii i Parazytologii

Pan Kierownik Pracowni Schorzen Jelitowych
starszy asystent
Pani ”— starszy asystent
imie | nazwisko/stanowiska/inne)

Il. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLI
1. Data i godzina rozpoczecia kontroli — 14 czerwca 2024 r., godz. 09:00

Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia o kontroli* — nie dotyczy

Przyczyna odstgpienia od zawiadomienia o kontroli* — nie dotyczy

o

Data i godzina zakoriczenia kontroli — 14 czerwca 2024 r., godz. 11:40
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§. Czas kontroli obszaru, w ktorym stwierdzono nieprawidtowosci* — 15 min

6. Zakres przedmiotowy kontrolii ocena dziatah w Zwigzku ze sprawowanym nadzorem nad realizacja
wymogow prawnych okreslajgcych obowiazek dokonywania zgloszen do Panstwowej Inspekciji Sanitarne]
wynikéw badanh w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych u tudzi. Kontrola planowana.

7. Wyposazenie uzyte podczas kontroli* - nie dotyczy

8. Podczas kontroli wykonano pomiary, badania lub pobrano prébki do badan laboratoryjnych* — nie dotyczy
9. Podczas kontroli wykonano zapis dzwigku lub obrazu* - nie dotyczy

10. Korzystano* z wynikéw badan i pomiaréw ~— nie dotyczy
11. Dokumenty oceniane w trakcie kontroli:
- formularze ZLB w LIMS oraz EpiBazie
12.Wykaz dokumentéw zatgczonych do protokodu kontroli*:
13. Podczas kontroli wypetniono formularze kontroli ~ nie dotyczy.
Hl. WYNIKI KONTROLI

1. Informacje o kontrolowanym podmiocie (stan formalno-prawny/nr wpisu do KRS/inne informacje istotne
dla ustalen kontroli):

Kontrolowany podmiot posiada wpis do Rejestru Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnosé Leczniczg
(nr ksieqi rejestrowej 000000023888), prowadzonego przez Wojewode Wielkopolskiego.

Przekazano klauzule informacyjng dotyczgca przetwarzania danych osobowych.

2. Informacje istotne dia ustale’t kontroli np. stwierdzenia dotyczace stanu technicznego
podmiotu/obiektu, stanu sanitarno-higienicznego

W strukturze Dziatu L.aboratoryjnego kontrolowanego obiektu znajduje sie m. in. Laboratorium Mikrobiologii
| Parazytologii (dalej: ,laboratorium™), w ktorego sktad wehodzg pracownie: Schorzen Jelitowych, Wirusologii,
Badar Ogdinych oraz Pazywek. Laboratorium $wiadczy uslugi z zakresu medycznej diagnostyki laboratoryjnej
dia kontrahentéw zewnetrznych i pacientéw indywidualnych od poniedziatku do piatku w godzinach
7.25-15.00. W kontrolowanej jednostce zatrudnionych jest 12 diagnostow laboratoryjnych.

2.1. Ocena dziatat podmiotu w zakresie przestrzegania obowiazku zgiaszania dodatnich wynikéw
badari w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych:

Kontrolowane laboratorium nie opracowalo dokumentu okresiajgcego tok postepowania diagnosty
laboratoryinego w przypadku uzyskania wyniku w kierunku biologicznych czynnikow chorobotwérczych
podlegajacych obowigzkowi zgtaszania, zawierajacego: (1) aktualny wykaz czynnikéw podlegajgcych
zgloszeniu, (2) aktualne wzory formularzy ZLB-1, ZLB-2 oraz ZLB-3, (3) czas na dokonanie zgtoszenia
dodatniego wyniku w kierunku biologicznego czynnika chorobotwérczego (niezwiocznie, nig poZniaj niz
W ciggu 24 godzin od momentu uzyskania wyniku w kierunku biologicznego czynnika chorobotwoérczego
podlegajacego obowiazkowi zgioszenia), (4) sposob przekazania zgtoszenia ZLB wraz ze sposobem
dokumentowania dokonania zgloszenia, (5) dane teleadresowe PSSE w Poznaniu (w szczegéinosci numer
telefonu alarmowego).

Wedtug oswiadczenia CEEENNNEN - <icrowniczki Laboratorium Mikrobiclogii i Parazytologii araz

Kierownika Pracowni Schorzen Jelitowych, w przypadku uzyskania ww. wyniku,
uprawniony pracownik wypeinia rgcznie formularz 2gloszenia ZLB, ktory przekazywany jest
do kanceiarii kontrolowanego podmiotu, a nastepnie za posrednictwem gorica do Powiatowe] Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej (dalej: PSSE) w Poznaniu (w kopercie oznaczonej jedynie nazwa organu kontrolujacego).
Stwierdzono, 2e powyzsze dziatania nie 89 dokumentowane, do wgiadu przedstawiono jedynie kopie
formularzy ZLB, ktdre archiwizowane 83 w systemie elektronicznego zarzadzania dokumentacjg (EZD) oraz
w systemie informatycznym zarzadzania informacjami laboratoryjnymi (LIMS).

Z uwagi na zmiane systemu informatycznego w laboratorium i wprowadzenie systemu LIM$'. kontrola objeto
okres od 1 stycznia 2024 r. do dnia kontroli.




Strona3z4

W ww. systemie zweryfikowano nastgpujace, losowo wybrane czynniki chorobotwércze podiegajace
obowigzkowi zgloszenia: Salimoneila spp./ Shigella spp.. Salmonella Typhi, Campylobacter spp., Yersinia
enterocolitical Yersinia pseudotuberciosis, Giardia lamblia, Escherichia coli, Clostridium difficiie, Borrelia
burgdorferi sensu lato. Stwierdzono, ze wszystkie (65) otrzymane wyniki w Kierunku ww. czynnikow
chorobotworczych zostaty przekazane do systemu nadzoru epidemiologicznego. Wedtug o$wiadczenia
Kierownika Pracowni Schorzen Jelitowych wykrycie pateczek Salmonella/ Shigelia jest natychmiast zgltaszane
telefonicznie do PSSE w Poznaniu na numer stacjonarny Oddziatu Epidemiologii, co potwierdzajg zapisy
znajdujgce sie w prowadzonym przez PSSE w Poznaniu wykazie przyjetych zgloszen telefanicznych,
przekierowanych do wlasciwych terenowo powiatowych stacji sanitarnych. W Ogobinopolskim Systemie
Nadzoru Epidemiologicznego i Srodowiskowego nad Bezpieczenstwem Ludnosci (EpiBaza) dokenano analizy
terminowosci (zweryfikowano 30 losowo wybranych formularzy ZLK) i stwierdzono, ze w 23 przypadkach nie
zostat zachowany 24 godzinny termin, co dotyczy m.in. pacjentéw o inicjatach: (i (GEINEINGEGEGD
rozpoznany czynnik chorobotwérczy: Escherichia coli, data uzyskania wyniku: 23 lutego 2024 r., data
dokonania zgtoszenia: 29 iutego 2024 r.) ), () (GNP rozpoznany czynnik chorobotwérezy:
Campylobacter spp., data uzyskania wyniku: 14 marca 2024 r., data dokonania zgtoszenia: 27 marca 2024 r.),
D (R . ro:zpoznany czynnik chorobotwdrczy: Escherichia coli, data uzyskania wyniku:
5 kwietnia 2024 r., data dokonania zgloszenia: 10 kwietnia 2024 r.), (NP (NN rczpoznany
czynnik chorobotwérczy: wirus grypy typu A, data uzyskania wyniku: 9 lutege 2024 r., data dokonania
zgloszenia: 16 lutego 2024 r.), i) (IR rc:pozrany czynnik chorobotworczy:
Salmonella spp., data uzyskania wyniku. 18 marca 2024 r., data dokonania zgloszenia: 27 marca 2024 r.),
Stwierdzona nieprawidiowo$¢ w zakresie terminowosci przekazywania zgioszen stanowi naruszenie art. 29
ustawy 2z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazert i choréb zakaznych u ludzi
(Dz. U. 2 2023 r. poz. 1284 z pb2n. zm.).

Dokonano rowniez oceny aktualnoSci oraz kompletno$ci wypelniania przekazanych zgltoszeh ZLB.
Stwierdzono, ze stosowane druki byly aktuaine, a informacje w nich zawarte byty kompletne.

3. Nieprawidiowoéci stwierdzone podczas kontroli z podaniem przepiséw prawnych,
ktére naruszono®:

Brak przestrzegania obowigzku niezwiocznego, nie pé2niej niz w ciagu 24 godzin, dokonania zgioszen
23 wynikow biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych podlegajgcych obowigzkowi zgloszenia, ¢o stanowi
naruszenie ar. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazef i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 1284 z pdzn. zm.).

4, Doraine zalecenla, uwagi i wnioski*:

1} przestrzegac obowiazek terminowego (tj. niezwlocznego, nie pozniej jednak niz w ciagu 24 godzin)
zgiaszania do PSSE w Poznaniu przypadkéw wynikéw badan w kierunku biclogicznych czynnikow
chorobotwoérczych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz wzmocnié nadzér nad
przestrzeganiem tego obowiazky, termin realizacji — na biezaco;

2) opracowa¢ dokument okreslajacy: (1) aktualny wykaz czynnikow podiegajacych zgioszeniu,
(2) aktuaine wzory formularzy ZLB-1, ZLB-2 oraz ZLB-3, {3) czas na dokonanie zgloszenia dodatniego
wyniku w kierunku biclogicznego czynnika chorobotwérezego (niezwlocznie, nie pdzniej niz w ciagu
24 godzin od momentu uzyskania wyniku w kierunku biologicznego czynnika chorobotwoérczego
podlegajacego obowiazkowi zgloszenia), (4) sposob przekazania zgloszenia ZLB wraz ze sposcbem
dokumentowania dokonania zgloszenia, (5) dane teleadresowe PSSE w Poznaniu (w szczegdinoscl
numer telefonu alarmowegae), termin realizacji — 24 lipca 2024 r.;

3) rozwatyt elektroniczne przekazywanie formularzy zgioszen ZLB.

IV. UWAGI | ZASTRZEZENIA 0SOB UCZESTNICZACYCH W KONTROLI
1. Oméwiono wyniki kontroli, dokonano/rie-dekerane wpisu do ksigzki kontro,
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-"'2, Whiesiono/nie wniesiono** uwag i zastrzezen do opisanego w protokole stanu faktycznego.

. 3 Poprawka i uzupe&nrema do protokotu namesaonolme namesuono"

(podac numer strony prolakolu okrasian IE] |ub wyrazy bndne ] le ktbre 1e u!tepumj

4. Za stwierdzone nieprawidiowosci wymienione w protokole w czeécn I pkt 3 lit
menalozonolnalemn-o!’grzywnew drodzemandatukarnegona
= (imig | nazwiska/stanowisko)

wwysokoSc: ....................... Slownm
g T L ) R LR TR E——— T
(podstawa prawna)

5. Upowa:meme do nak%adama grzyw:en w drodze mandatu karnego nr - e 2 dNid —————
wydane przez -

rnazwa organu Paﬂsrwowgr mspekc;r Samramq)
8. Osoba ukarana zostala pouczona o prawie odmowy przyjecia mandatu. Z tego prawa skorzystala/nie
skorzystata**.
. Dane osoby odmawna}acej przyjecia mandatu:

~

- (rmre / nazwnsko/adms}
8. Protokét zostat sporzadzony w 2 jednobrzmigeych egzemplarzach.

9. Z trescig protokotu kontroli zapoznano sig/rie-zapezaano-sie**
10.W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy wpisaé powéd odmowy podpisania protokotu

“Wajewddaka St alja
Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu
ul. Noskowskiego 23, 61-705 Poznan
REGON QI)UZGMIES NIP 778-11-71-963
e-mail: sekretarial wssepoznan@sanepid.gov.pl
tel. 61 85 44 800

(czytelny podpis 0séb obecnych Podczaa kont

(czyteiny podpis komlroiujgcego (-ych)

V. POTWIERDZENIE ODBIORU PROTOKOLU 3 - -
A il /4
Protokot koﬁt{o& ﬁe' j otrzymatem(-am) w dniu / ( &/‘

W)je\; iej Stacji Safita l'n!““ miigldgic
l LS LY (fl‘ulf‘wm /&/,,/{

fclﬂemy podpis osoby odbieraj

] prarolrd i pmczec pod'miofu)

mgr Pawet ilewski

W trakcie kontroli wykerzystana/nie wykorzystano formularza kontroli**

POUCZENIE: W terminie 7 dni od daty dorgczenia ninigjszego protokotu kontroli mogg zostac zgtoszone zastrzezenia do
ustalen stanu faktycznego.

Wyniki kontroli dotyczq warunkdw skontrolowanego podmiotu w czasie i miejscu trwania kontroli.

Strona na kazdym etapie postepowania ma prawo wglgdu w dokumentacje w siedzibie wlasciwej stacji
sanitarno-epidemiologicznej.
* w przypadku odpowiedzi negatywnej nalezy wpisac ,nie dotyczy”
** niewlasciwe skresiic



