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Poznan, 03.07.2019 1.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAE EPIDEMIOLOGII WOJEWODZKIE]
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ
STACIJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W WOLSZTYNIE
ul. Drzymaly 16, 64-200 Wolsztyn

1. Data kontroli: 04.06.2019 .
2. Znak pisma: DN-E.1611.2.2019
3. Kontrolowana komarka organizacyjna PSSE: Sekcja Epidemiologii Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Wolsztynte.
3.1. Tmig, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/ 0s6b* przeprowadzajacych kontrolg
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowainienic nr 25/2019 z dnia 20.05.2019 r.:
-- Starszy Asystent Oddzialu Epidemiologii,
- Asystent Oddziatu Epidemiologii.
3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/ os6éb* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Wolsztynic:
- Kierownik Oddziatu Nadzoru;
— Stazysta Sekcji Epidemiologii.

4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzgledem merytorycznym i prawnym dokumentacyi
7 zakresu epidemiologii w okresie od 01.01.2017 r. — 04.06.2019 1.
5. Wyniki kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala
oparta:
Na podstawie ponizszych ustalen Kontroli***:

1. Pozytywnie

2. Pozytywnie z uchybieniami

3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci

4. Negatywnie
Ovcenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w Wolsztynie w kontrolowanym zakresie:
Przeglad wykazu zgloszen niepozadanych odezynow poszezepiennych (NOP).
Wykaz niepozgdanych odczyndw poszczepiennych (NOP) prowadzony jest prawidtowo.
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W okresie objetym kontrola, tj. od 01.01.2017r. do 04.06.2019r., prowadzono nadzor nad ich
wystepowaniem oraz zglaszalnodcia 1 zarejestrowano 10 niepozadanych odczyndéw
poszezepiennych:

- w 2017r. - zarejestrowano 5 tagodnych niepozagdanych odczynow poszezepiennych,

- w 2018r. - zarejestrowano 1 tagodny niepozadany odczyn poszezepienny,

- w 2019r. - do dnia kontroli tj.: 04.06.2019r, - odnotowano 4 tagodne niepozadane odczyny
poszczepienne,

Dokumentacja zawicra ,, Powiatowy rejestr  zgloszen  miepoigdanych  odczynow
poszczepiennych” w wersji clektroniczne] znak: ON.E.406.4.2019 wymagany zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie nicpozadanych odczyndw poszczepiennych
oraz kryteriéw ich rozpoznawania z dnia 21 grudnia 2010 r. (Dz. U. Nr 254, poz. 1711).
Procedura przesytania formularzy zgloszenia NOP lagodnych, cigzkich i powaznych
do WSSE jest stosowana prawidtowo.

Dystrybucja szczepionek, zaméwienia na szczepionki, sprawozdawczo$¢ ze szczepien,
procedury postepowania na wypzidek awarii urzadzen chlodniczych lub braku zasilania
w energie¢ elektryezna.

Przechowywanie szczepionek w PSSE w Wolsztynie 1 dystrybucja szezeptonck z PSSE do 16
placowek (Oddzial Noworodkowy, lzba Przyje¢ i Poradnia Chirurgiczna w szpitalu
w )} odbywa si¢ z zachowaniem fancucha chtodniczego. Szczepionki sa wydawane
po telefonicznym uzgodnieniu terminu z placdwka POZ. Do 13 placdéwek szezepionki sa
wydawane raz na kwartal po dostawie z WSSE w Poznaniu, do Oddzialéw szpitalnych
w przyblizeniu raz w miesiacu. Swiadczeniodawcy z podleglych placéwek POZ posiadaja
termo-torby zawierajace termometry oraz zamrozone wkiady chlodnicze. Pomiar temperatury
w trakcie transportu jest dokumentowany w rejestrze temperatury.

Szczepionki sa wydawane do placowek POZ na podstawie dokumentéw wydania
wygenerowanych w programic ESNDS i dokumentowane wraz z zapotrzebowaniami.
Calodobowy monitoring posiada 8 placéwek POZ, natomiast podczas kontroli
pozostate placéwki sg informowane aby w ramach mozliwosci finansowych zapewni¢ ciggle
monitorowanie temperatwry urzgdzeniami elcktronicznymi z funkcja rejestracji zapisow.
Zaleca si¢ aby powyzsza informacje wpisywac w protokole kontrolowanej placowki POZ.
Rozchéd szezepionek w PSSE jest kontrolowany i dokumentowany dla kazdego rodzaju
szczepionki i pordGwnywany ze stanami magazynowymi oraz sprawozdaniami ze zuZzycia z

placéwek POZ. W przypadku losowego zniszczenia lub przeterminowania preparatow
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szczepionkowych placowka POZ zglasza takie zdarzenie do PSSE w Wolsztynie na biezaco
oraz przekazuje protokot zniszezenia:

- w 2017r. przestano 3 protokoly zniszczenia na skutek awarii pradu (w tym w:

- w 2018r. przestano 3 protokoly zniszczenia na skutek awarii pradu, zbicia szczepionki
1 przeterminowania.

- w 2019r. do dnia kontroli przestano 2 protokoly zniszczenia dotyczace przeterminowania
7 amp. szczepionki Prevenar w placowkach: ‘

. Po tym zdarzeniu zostala przeprowadzona w dniu
14.05.2019r. kontrola w placowce w i28.052010r. w . przez PSSE
w Wolsztynie, nie wydano doraznych zalecefi, stwierdzono natomiast, Ze: ,,Gospodarka
szczepionkami prowadzono jest prawidlowo™.

Zaleca sie $cista kontrole podleglych placéwek pod wzglgdem gospodarki preparatami
szczeplonkowymil.

Zaleca sie aby w przypadku niegospodarnosci podleglej placowki wpisywaé zalecenia
dorazne do protokotu kontroli.

Zaleca sie wpisywanie w protokolach kontroli podlegltych placowek informacji
odzwierciedlajgcych stan faktyczny zastany w placéwce.

W kontrolowanym okresie na terenie powiatu wolsztynskiego zgloszono 4 przypadki
zniszczenia szczepionek spowodowane awarig urzadzen chlodniczych lub brakiem zasilania
w energie elektryczna.

W PSSE w Wolsztynie preparaty szczepionkowe przechowywane s3 w trzech szafach
chlodniczych. Pomieszczenie z dwiema lodowkami zabezpieczone jest kluczem, trzecia
lodéwka stoi przed pomieszezeniem magazynowym i jest zamykana na klucz.

W PSSE w Wolsztynie prowadzony jest calodobowy monitoring temperatury w lodéwkach
z powiadamianiem na telefon komérkowy - ORVALDI Power Protection Sp. z 0.0,

Istnieje rodwniez mozliwos¢ odczytu temperatury za pomoca funkcji SMS. Telefony
komérkowe podiaczone do systemu posiada: Pafstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Wolsztynie oraz Pani ktora jest zobowigzana do stalego monitorowania
temperatury przez telefon. Raz dziennie temperatura w lodéwkach jest sprawdzana za pomoca
telcfonu, Raz w miesigcu z urzadzenia monitorujacego sczytywany jest rejestr temperatury

w formie plikdw i przechowywany w wersji elektronicznej.
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Raz w roku, ostatnio 07.11.2018r. - Firma - sprawdza zasilacz awaryjny

pediaczony do lodéwek.

W przypadku wzrostu temperatury w lodéwkach, w zwiazku z awaria pradu lub awarig

sprzetu osoby posiadajace telefon alarmowy postepuja wg ,Instrukcji postepowania

ze szczepionka w przypadku awarii urzadzen chiodniczych lub instalacji elektryczne)”

AK-DN-E-1). Ponadto w pomieszczeniu w ktorym przechowywane sg szczepionki znajduje

si¢ instrukcja stanowiskowa: ,Zasady zabezpieczenia szczepionek w Powiatowej Stacji

Sanitarno-Epidemiologicznej w Wolsztynie (AK-DN-E-2).

Zaleca sie stworzenie zintegrowane] procedury/instrukcji  dot. awarii  urzadzen

chiodniczych/awarii pradu, uwzgledniajacej podziat zadan dla poszezegdlnych pracownikdw

Sekcji Epidemiologii 1 innych oséb odpowiedzialnych za jej wdrozenie oraz sposob dziatania

w razie otrzymania informacji alarmowe;.

W przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub przerwy w dostawie pradu szczepionki

zostaja przetransportowane do SPZOZ w -~ lub Praktyki Lekarza Rodzinnego -

w celu przechowania preparatOéw
szczepionkowych | zapewnienia prawidlowej temperatury, zgodnie z podpisanymi
porozumieniami.

Druk MZ-54 za 2018 rok zostat opracowany i przekazany do WSSE w Poznaniu

w obowiazujagcym terminie.

Stany magazynowe szczeplonek przekazywane sa do WSSE w Poznaniu w obowiagzujacych

terminach.

Spis z natury szczepionek znajdujgcych sig w lodéwkach PSSE w Wolsztynie na koniec roku

nie zostat przeprowadzony w zwigzku z brakiem preparatow szczepionkowych w magazynie

PSSE w Wolsztynie.

Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresie boreliozy, krztusca i wirusowych

zapalen watroby.

— Nadzoru nad boreliozg - znak sprawy: ON.E.4004.2.1.2019. Dokumentacic sprawy
stanowia: formularz zgloszenia dodatniego wyniku badania w kierunku biologicznych
czynnikéw chorobotwdrezych ZLB-1 Borrelia IgG z dnia 12.10.2018 r., do nadzoru
zgtoszony 29.11.2018 r., wezwanie do pacjenta w celu przeprowadzenia wywiadu
epidemiologicznego, sprawozdania z wykonania badan laboratoryjnych wraz
z o$wiadczeniem pacjenta — zgoda na kopiowanie dokumentacji medycznej (AK-DN-E-3),

pismo do lekarza prowadzacego z prosba o przestanie zgloszenia ZILK-1 z dnia
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03.01.2019, zgtoszenia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej Z1LK-
1 z dnia 28.09.2018 r., data wptywu 10.01.2019 r., raport 0 zachorowaniu na boreliozg.
Przypadek zgloszony do nadzoru w listopadzie 2018 r., wykazany w MZ-56 1A/2019, po
zcbraniu  niezbednych informacji. Cato§¢ dokumentacji dotyczacej boreliozy
przechowywana jest w osobnym segregatorze, opisanym zgodnie z rzeczowym wykazem
akt.

Nadzoru nad krztu$cem - znak sprawy: ON.E.4006.3.1.2018. formularze zgloszenia
podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej ZLK-1 z dnia 23.11.2017 1.,
data wptywu do PSSE 23.01.2018 r., formularz zgloszenia dodatniego wyniku badania
w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotworczych ZLB-1 z dnia 24.11.2017 r.,
do nadzoru zgtoszony 22.01.2018, karta uodpornienia pacjenta, wywiad epidemiologiczny
w érodowisku krztuséca. Dokumentacja przechowywana w segregatorze: Inne choroby
zakazne - Krztusiec. Przypadek do nadzoru zgloszony w listopadzie 2017 roku i wykazany
w MZ-56 1B/2018.

Nadzoru nad wzw typu C - znak sprawy: ON.E.4008.1.4.2019. Dokumentacj¢ sprawy
stanowig: formularz zgloszenia dodatniego wyniku badania w kierunku biologicznych
czynnikdéw chorobotwérezych Z1LB-1 przeciwciala anty HCV z dnia 04.12.2018 r., do
nadzoru zgtoszony 17.12.2018 r., ZLB-1 HCV RNA z dnia 11.01.2019 r. data wptywu do
PSSE 05.02.2019 r, wezwanie do pacjenta w celu przeprowadzenia wywiadu
epidemiologicznego z dnia 18.12.2018 r., informacja do lekarza rodzinnego o koniecznosci
objecia nadzorem najblizszego otoczenia pacjenta, sprawozdania z wykonania badan
laboratoryjnych wraz z o$wiadczeniem pacjenta — zgoda na kopiowanie dokumentacji
medycznej, pismo do Poradni Chordb Zakaznych z prosba o przestanie zgtoszenia ZLK-1
z dnia 11.05.2019 r., zgloszenia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby
zakaznej ZLK-1 z dnia 17.05.2019 r, data wplywu 27.05.2019 r, wywiad
epidemiologiczny 0 WZW typu C. Dokumentacja przechowywana w segregatorze: WZW,
Przypadek do nadzoru zgloszony w grudniu 2018 roku, po zebraniu niezbednych
informacji wykazany w MZ-56 1B/2019.

Kazde zgltoszenie opatrzone datg wplywu do PSSE w Wolsztynie, numerem rejestru oraz
numerem sprawy do ktérej zostalo przypisane. Zarejestrowane przypadki zgloszone
w meldunkach MZ-56 zgodnic z data otrzymania zgloszenia. Dokumentacja kompletna,

prowadzona prawidlowo.
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Zgodnos¢ sposobu prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na chorobe zakaing,
zgonow z powodu zakazenia lub choroby zakazmej, ich podejrzen, przekierowan,
dokumentacji medycznej, Zrédlowych materialéw statystycznych.

Analizie poddano zgodnosé sposobu prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na
chorobe zakazna oraz przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego
zgodnie z obowiazujgcymi przepisami prawa (art. 30 uslawy z dnia 5 grudma 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaZnych u ludzi Dz.U. z 2018 r. poz. 151
z pozn. zm. oraz rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2010 r. w sprawie sposobu
prowadzenia tejestru  zakazen 1 zachorowan na chorobe zakaing oraz zgondw
spowodowanych zakazeniem lub chorobg zakazna, ich podejrzen, przypadkow stwierdzenia
dodatniego wyniku badania laboratoryjnego oraz wzorow i termindw przekazywania
raportéw zawierajacych te informacje - Dz.U. Nr 94, poz. 610),

Kontroli poddano nastepujace rejestry z wykazu rejestrdw w zakresie epidemiologii:
1. Rejestr podejrzen zachorowan (ON.E.406.1),

Rejestr dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych (ON.E.406.2),

Rejestr zachorowan (ON.E.406.3),

Rgjestr niepozadanych odezynow poszezepiennych (ON.E.406.4),

Rejestr zachorowan na gruzlice (ON.E.406.8),

Rejestr zgondow (ON.E.406.13),

L o

Przckicrowania do innych instytucji — Wspoélpraca z jednostkami PIS — przckazanic
gsprawy (ON.E.742). Kazde przekierowanic wpisane do spisu spraw z zaznaczenicm
migjsca przekierowania. Zeskanowana 1 opatrzona hastem dokumentacja
przekazywana jest wraz z pismem przewodnim droga elektroniczng. Oryginaly
dokumentacji pozostajg w PSSE w Wolsztynie.

Rejestry w PSSE w Wolsztynie prowadzone s3 zgodnie z jednolitym rzeczowym wykazem
akt (AK-DN-E-4). Wszystkie rejestry prowadzone sg w formie papierowej lub elektroniczne;.
Zgtoszenia rejestrowane sg w sekretariacie PSSE w Wolsztynie, a nastgpnie przekazywane do
poszczegdlnych komérek merytorycznych. Dokumentacja w komdrce wpisywana jest do
rejestru zachorowan badz dodatnich wynikow badan laboratoryjnych i zgodnie z rzeczowym
wykazem akt przenoszona do segregatoréw z pozostala dokumentacja dotyczaca danej

jednostki chorobowe;.
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Rejestry dotyczace chordb zakaznych prowadzone sa dla kazdej jednostki chorobowe)
osobno np.: ON.E.4000 — salmonellozy, ON.E.4002 — neuroinfekcje, ON.E.4004 — choroby
odzwicrzece, ON.E.4006 — inne choroby zakazne, ON.E.4008 - WZW.

Zgodnie z obowiazujgcymi przepisami prawa rejestry zawieraty nast¢pujace danc
pacjentéw: imie i nazwisko, data urodzenia, PESEL, ple¢, adres miejsca zamieszkania, datg
rozpoznamia, zachorowania, hospitalizacji oraz zgonu, adres i nazwe placowki zglaszajacej,
rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaZnej oraz rodzaj biologicznego czynnika
chorobotwédrczego. Dokumentacja stanowigca podstawe prowadzenia rejestru (Uj. zgloszenia
ZLK, ZLB) byla kompletna. Dokumentacja opatrzona data wptywu do PSSE, numerem
z rejestru sprawy, czynnika chorobotwoérezego oraz numerem wykazania w MZ-56. Rejestry
sg archiwizowane zgodnie z kategorig archiwizacyjna. Wprowadzone do rejestru przypadki
zostaly zgloszone w meldunkach MZ-56, raportach miesigcznych o zachorowaniach zgodnie
z datg otrzymania zgloszenia lub po uzupelnieniu dokumentacji.

Zapisy w wyzej wymienionych rejestrach prowadzone sa prawidtowo, uzupehiane
na biezaco.

Przeglad dokumentacji z przeprowadzonych Kontroli z zakresu szczepief ochronnych:
Kontrole w podleglych jednostkach w zakresie szczepiefi ochronnych sj przeprowadzane
zgodnie z Harmonogramem nadzoru nad obiektami PSSE w Wolsztynie. W ramach kontroli
kompleksowych w okresie objetym kontrolg prowadzono nadzér w zakresie:
- wykonawstwa szczepiefn ochronnych w placéwce:
protokét
kontroli znak: ON.HK .4252.1.2017 z dnia 24.02.2017r. (AK-DN-E-5),
- realizacji szczepien ochronnych w
, protokoét
kontroli znak: ON.HK.4253.6.2018 z dnia 06.08.2018r. (AK-DN-E-6),
- wykonawstwa szczepien ochronnych w placéwcee:
, protokét kontroli znak: ON.HK.4252.5.2019 z dnia
28.05.2019r. (AK-DN-E-7).
Dokumentacja z kontroli nic budzila zastrzezen formalno - prawnych i byla zgodna
z procedura kontroli. (Zarzadzenie nr 62/12 Gléwnego Inspektora Sanitarnego
7 dnia 08.05.2012 r., Zarzadzenie nr 45/16 Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
14.03.2016 r.). Protokoly sporzadzane w wersji elektroniczne;.
5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci: nie dotyczy.
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5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usuni¢cia nieprawidlowosci lub usprawnicnia
funkecjonowania PSSE:

- Wpisywanie w protokole kontrolowanej placowki POZ informacji aby w ramach
mozliwosci  finansowych placowki  zapewnity ciggle monitorowanie temperatury
urzadzeniami elektronicznymi z funkcjg rejestracji zapisow.

- Prowadzenie dcislej kontroli podleglych placowek pod wzgledem gospodarki preparatami
szczepionkowymi,

- W przypadku nicgospodamosci podleglej placowki wpisywanie zalecenn doraznych do
protokotu kontroli.

- Wpisywanie w protokotach kontroli podleglych placéwek informacji odzwierciedlajacych
stan faktyczny zastany w placoéwce.

- Stworzenie zintegrowanej procedury/instrukeji dot. awarii urzadzen chiodniczych/awarii
pradu, uwzgledniajacej podziat zadaf dla poszczegdlnych pracownikow Sekeji Epidemiologii
1 innych oséb odpowiedzialnych za jej wdrozenie oraz sposob dziatania w razie otrzymania
informacji alarmowe;.

5.4. Ocena wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkeji
przez osobe odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci: nie dotyczy.

Informacje o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskow, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia prosze przekaza¢ w terminie**** do 7 dni od
daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS w Wagrowcu, drugi dla WPWIS.

W toku kontroli zgromadzono akta (dowody zgromadzone podczas kontroli)

ponumerowane od AK-DN-E-1 do AK-DN-E-6.

data, podpis WPWIS

¥ _ niepotrzebne skreglié

** _ wpisaé wlasciwa komdrke organizacyjng
*** . wiasciwe podkresli¢ i uzasadnic¢

*¥*3¥* - termin ustala WPWIS




