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WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMIOLOGII WOJEWODZKIEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POWIATOWEJ STACJI
SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W LESZNIE
ul. Niepodleglosci 66, 64-100 Leszno

1. Data kontroli: 09.05.2017 r.

2. Znak pisma: DN-E.1611.2.2017

3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Sekcja Epidemiologii

3.1. Imig¢, nazwisko i stanowisko sluzbowe-6seby/ oséb* przeprowadzajacych kontrole

zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 13/2017 z dnia 19.04.2017 r.:

1. — Starszy Asystent Oddziatu Epidemiologii;
2. — Mtodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii.
3.2. Imi¢ i nazwisko osoby/ oséb* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Lesznie:
1. — Kierownik Sekcji Epidemiologii
2. — Starszy Asystent Sekcji Epidemiologii
3. — Asystent Sekcji Epidemiologii
4. — Mlodszy Asystent Sekcji Epidemiologii

4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzgledem merytorycznym i prawnym dokumentacji
w zakresie epidemiologii w PSSE w Lesznie za okres 01.01.2015 r. — 09.05.2017 r.
5. Wyniki kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktorych zostala
oparta:
Na podstawie ponizszych ustalen kontroli***:
1. Pezytywnie
2. Pozytywnie z uchybieniami - stwierdza si¢ uchybienia i nieprawidlowosci
merytoryczne i formalno-prawne w zakresie epidemiologii.
4. Negatywnie
Ocenia si¢ dzialalno$¢ PSSE w Lesznie w kontrolowanym zakresie:

Rejestr NOP.
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Wykaz niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP) prowadzony jest prawidtowo.
W okresie objetym kontrolg tj. od 01.01.2015 r. do 09.05.2017 r. prowadzono nadzér nad ich
wystepowaniem i zglaszalno$cia:
- w 2015 r. - zarejestrowano 4 niepozgdane odczynow poszczepienne - po szczepionkach:
Pentaxim, Priorix i Hexacima;
- w 2016 r. - zgloszono 6 niepozadanych odczynow poszczepiennych — po szczepionkach:
Infanrix hexa, Infanrix IPV-Hib, Pentaxim, DTPa, MMR Il, DTP+Hib;
- w 2017 r. - do dnia kontroli tj.: 09.05.2017 r. - odnotowano 3 tagodne niepozadane odczyny
poszczepienne — po szczepionkach: Priorix, Hexacima i BCG.

Rejestr niepozadanych odczynow poszczepiennych opatrzony byl nazwa ,, Powiatowy
rejestr zgloszen niepozgdanych odczynow poszczepiennych” na dany rok zgodnie z zapisem
§ 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczynoéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania (Dz. U. Nr
254, poz. 1711). Prowadzony jest w sposob tradycyjny i elektroniczny, znak: ON.E- 466/22
za 2017 r.

Zgloszenia NOP lagodnych, cigzkich i powaznych do WSSE wysytane terminowo. NOP-y

cigzkie 1 powazne sg zglaszane w ciggu godziny.

Dystrybucja szczepionek, zamdéwienia na szczepionki, sprawozdawczos¢ ze szczepien,
procedury dot. magazynowania szczepionek. Nadzér nad magazynowaniem
i dystrybucja szczepionek oraz procedurami post¢powania na wypadek awarii urzadzen
chlodniczych lub braku zasilania w energie elektryczng.
Kontroli poddano dokumentacje zawierajaca:
- kwartalne sprawozdania z realizacji szczepien ochronnych - nadzor nad kartami
uodpornienia ON.E-4023/4,
- kwartalne sprawozdania ze zuzycia szczepionek ON.E-4020/3.

Przechowywanie szczepionek w PSSE w Lesznie jest zgodne z wymogami prawnymi.
W oddzielnym pokoju, o dobrych warunkach sanitarno-higienicznych, znajduje si¢ szafa
chtodnicza Sz-1 Model 2M-1400, w ktorej sa przechowywane szczepionki oraz dodatkowa
chlodziarka do przechowywania zamrozonych wktadoéw termicznych, gotowych do uzycia
w przypadku nagtej konieczno$ci przeniesienia produktow szczepionkowych. Pomieszczenie

zamykane jest na klucz. W PSSE w Lesznie znajduje si¢ calodobowy monitoring
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z powiadamianiem na telefon komoérkowy. Istnieje rowniez mozliwos¢ zdalnego odczytu
temperatury za pomocg telefonu komoérkowego. W przypadku wzrostu temperatury
w lodéwkach, w zwiagzku z awarig pradu lub awarig sprzetu, informacje alarmowg otrzymuje
kierownik administracji . Jest on zobowigzany do natychmiastowego sprawdzenia
pracy urzadzenia chlodniczego. Nastepnie o sytuacji informowani s3: pracownicy pionu
epidemiologii w PSSE w Lesznie. Wszyscy ww. postepuja wg: ,,Procedury dotyczacej
przechowywania szczepionek oraz postgpowania ze szczepionkami w przypadku awarii
lodowki, braku doptywu energii elektrycznej oraz rozmrazania i mycia lodowki”. Procedura
jest  sporzadzona w  sposob  doktadny i czytelny (AK-DN-E-1). PSSE
w Lesznie na wypadek dlugotrwatej przerwy w doptywie pradu posiada umowne, pisemne
zobowigzanie z Wojewddzkim Szpitalem Zespolonym w Lesznie o mozliwosci
tymczasowego przechowania szczepionek w przypadku awarii urzadzen.

Dystrybucja szczepionek z PSSE odbywa si¢ do 21 placowek w poniedziatki, srody
i piatki w godzinach 8:00-10:00 (19 placowek POZ, Centrum Dializ, Wojewddzki Szpital
Zespolony w Lesznie) z zachowaniem lancucha chlodniczego. Prowadzona jest ona bez
zastrzezen. Swiadczeniodawcy podleghych placowek podczas odbioru szczepionek posiadaja
termo-torby zawierajace termometry oraz zamrozone wktady chtodnicze. Pomiar temperatury
jest dokumentowany przez pracownikow placéwek zaréwno podczas poboru szczepionek
z PSSE, jak i po przetransportowaniu ich do przychodni.

Spis z natury szczepionek znajdujacych si¢ w lodowkach PSSE w Lesznie na koniec
roku 2016 nie wykazat nieprawidtlowosci. (AK-DN-E-2) Stan magazynowy szczepionek

przekazany zostat w obowigzujacym terminie.

Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresie chorob zakaznych:

Poddano kontroli dokumentacj¢ epidemiologiczng oraz rejestry w zakresie:

- Boreliozy znak sprawy: ON.E—466/1/64 rejestr opatrzony nazwg ,,Zgloszenia zachorowan
na choroby zakazne podlegajace rejestracji dla ktorych obowigzuja wywiady
epidemiologiczne” — zawierajacy formularze zgloszen dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego w kierunku boreliozy, formularze zgloszen zachorowan (podejrzen
zachorowania) na chorobe zakazna, raporty o zachorowaniu na borelioze.

- Wirusowych zapalen watroby: znak sprawy ON.E—466/1/99 rejestr opatrzony nazwa
,,Wirusowe zapalenia watroby typu B - przewlekte” oraz znak sprawy ON.E-466/1/100
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rejestr opatrzony nazwa ,, Wirusowe zapalenia watroby typu C — wg def. przypadku — 2014”
zawierajacy formularze zgloszen zachorowan (podejrzen zachorowania) na chorobg zakazna,
formularz zgloszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego w kierunku wirusowego
zapalenia watroby, wywiad epidemiologiczny o wirusowym zapaleniu watroby.
Dokumentacja dotyczaca poszczegdlnych jednostek chorobach jest kompletna.
Podczas kontroli zwrécono uwage na brak rozdzialu dokumentacji na poszczego6lne jednostki
chorobowe. Cato$¢ dokumentacji dotyczacej chorob zakaznych przechowywana
w jednym segregatorze, wedlug daty wptywu zgloszen zachorowan i podejrzen zachorowan

oraz wynikow badan laboratoryjnych do PSSE w Lesznie.

Przeglad dokumentacji, ewidencji spraw i rejestrow:

Analizie poddano zgodno$¢ sposobu prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na chorobg
zakazng, zgondéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkow
stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa (art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi Dz.U. 2016 r. poz. 1866, ze zm. oraz Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru zakazen 1 zachorowan na chorobe
zakazng oraz zgondéw spowodowanych zakazeniem lub choroba zakazng, ich podejrzen,
przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego oraz wzorow
1 terminéw przekazywania raportow zawierajacych te informacje z dnia 18 maja 2010 r.
Dz.U. 2010 r. nr 94 poz. 610).

Kontroli poddano rzeczowy wykaz akt w zakresie epidemiologii (ON.E-0140-3). Zauwazono,
iz w wykazie akt hasta klasyfikacyjne dotyczace jednego zagadnienia powtarzaja si¢ w kilku
pozycjach pod innymi numerami. Ponadto wykaz akt jest zbyt obszerny i brak w nim
odzwierciedlenia w dokumentacji wptywajacej do PSSE. Rejestry zawarte w rzeczowym
wykazie akt prowadzone w wersji elektronicznej i1 tradycyjnej. Stwierdzono brak rejestru
podejrzen lub rozpoznan zgondéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej oraz rejestru
biologicznych czynnikéw chorobotworczych. Rejestr zakazen 1 zachorowan na choroby
zakazne 1 ich podejrzen prowadzony w wersji elektronicznej dla kazdej jednostki chorobowe;j
0sobno, nie opatrzony numerem z rzeczowego Wykazu akt. Rejestr zawieral nastgpujace dane
pacjentéw: imi¢ i nazwisko, dat¢ urodzenia, pte¢, adres miejsca zamieszkania, rozpoznanie

kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej. W rejestrze brak numeru PESEL badZz numeru
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identyfikacyjnego innego dokumentu oraz rodzaju biologicznego czynnika chorobotworczego
i jego charakterystyki. Dokumentacja stanowigca podstawe prowadzenia rejestru (tj.
zgloszenia ZLK, ZLB) byla kompletna. Dokumentacja opatrzona numerem z rejestru srodkow
ewidencji i kontroli obiegu akt oraz numerem wykazania w MZ-56 (ON.E-0141). Zwrdécono
uwage na brak numeru klasyfikacyjnego z rzeczowego wykazu akt dotyczacego rejestru
sprawy oraz czynnika chorobotworczego. Wprowadzone do rejestru przypadki zostaly
zgloszone w meldunkach MZ-56, raportach miesi¢cznych o zachorowaniach zgodnie z data

otrzymania zgloszenia.

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

Stwierdzone nieprawidlowosci:

- brak rozdziatu dokumentacji na poszczegodlne jednostki chorobowe. Catos¢ dokumentacji
dotyczacej chorob zakaznych przechowywana w jednym segregatorze, wedtug daty wplywu
zgloszen zachorowan i podejrzen zachorowan oraz wynikéw badan laboratoryjnych do PSSE
w Lesznie,

- w rzeczowym wykazie akt hasta klasyfikacyjne dotyczace jednego zagadnienia powtarzaja
si¢ w kilku pozycjach pod innymi numerami; wykaz akt jest zbyt obszerny i brak w nim
odzwierciedlenia w dokumentacji wptywajacej do PSSE,

- brak rejestru podejrzen lub rozpoznah zgonow z powodu zakazenia lub choroby zakaznej
oraz rejestru biologicznych czynnikéw chorobotworczych,

- brak numeru klasyfikacyjnego z rzeczowego wykazu akt dla rejestru zakazen 1 zachorowan
na choroby zakazne 1 ich podejrzen,

- brak numeru PESEL badZ numeru identyfikacyjnego innego dokumentu oraz rodzaju
biologicznego czynnika chorobotwoérczego 1 jego charakterystyki w rejestrze zakazen
1 zachorowan na choroby zakazne i ich podejrzen,

- brak numeru klasyfikacyjnego z rzeczowego wykazu akt dotyczacego rejestru sprawy oraz

czynnika chorobotworczego na dokumentacji stanowigcej podstawe prowadzenia rejestru.

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usuni¢cia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:
- utworzy¢ osobne segregatory badz teczki z rozdzialem dokumentacji na poszczegolne

jednostki chorobowe,
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- ujednolici¢ rzeczowy wykaz akt oraz nada¢ hasta klasyfikacyjne zgodnie z dokumentacja
wptywajaca do PSSE,

- utworzy¢ rejestr podejrzen lub rozpoznan zgondéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej
oraz rejestr biologicznych czynnikow chorobotworczych,

- elektroniczny rejestr zakazen i zachorowan na choroby zakazne i ich podejrzen opatrzyé
numerem Kklasyfikacyjnym z rzeczowego wykazu akt,

- rejestr zakazen i zachorowan na choroby zakazne i ich podejrzen uzupetni¢ o dane
dotyczace PESEL-u badz innego numeru identyfikacyjnego oraz o rodzaj biologicznego
czynnika chorobotworczego i jego charakterystyke,

- dokumentacje dotyczaca chorob zakaznych, wplywajaca do dzialu opatrzy¢ numerem
klasyfikacyjnym z rejestru zakazen i zachorowan na choroby zakazne i ich podejrzen lub

numerem z rejestru czynnika chorobotworczego.

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

nie dotyczy

Informacj¢ o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych
dzialaniach lub przyczynach ich niepodjgcia proszg przekaza¢ w terminie**** do 7 dni od
daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoéch jednobrzmiagcych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS w Lesznie, drugi dla WPWIS.

W toku kontroli zgromadzono akta (dowody zgromadzone podczas kontroli) ponumerowane
od AK-DN-E-1 do AK-DN-E-2.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢

** wpisa¢ wlasciwa komorke organizacyjna
*** whasciwe podkresli¢ i uzasadnic

**** termin ustala WPWIS




