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Poznan, 30.11.2017 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMIOLOGII WOJEWODZKIEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W KOLE
ul. Torunska 72, 62-600 Kotlo

1. Data kontroli: 13.11.2017 r.
2. Znak pisma: DN-E.1611.4.2017
3. Kontrolowana komoérka organizacyjna PSSE: Oddziat Nadzoru ds. Epidemiologii.
3.1. Imig, nazwisko i stanowisko sluzbowe-eseby/ os6b* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 58/2017 z dnia 26.10.2017 1.
— — Miodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii;
- — Miodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii.
3.2. Imie i nazwisko osoby/ 0séb* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Stupcy:
- — Starszy Asystent — Koordynator ds. Epidemiologii
= — Starszy Asystent
= — Starszy Asystent
4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzgledem merytorycznym i prawnym dokumentacji
w zakresie epidemiologii w PSSE w Kole za okres 01.01.2015 r. — 13.11.2017 .
5. Wyniki kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala
oparta:
Na podstawie ponizszych ustalefi kontroli***:
1. Pezytywnie
2. Pezytywniezuehybieniami

3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosSci - stwierdza si¢ drobne
nieprawidtowosci formalno-prawne w zakresie epidemiologii.
4, -Negatywnie
Ocenia si¢ dzialalno$¢ PSSE w Kole w kontrolowanym zakresie:
Przeglad wykazu zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP).
Wykaz niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP) prowadzony jest prawidtowo.
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W okresie objetym kontrolg tj. od 01.01.2015 r. do 13.11.2017 r. prowadzono nadzor nad ich
wystepowaniem i zglaszalnoscia:

- w 2015 r. - zarejestrowano 8 tagodnych niepozadanych odczyndéw poszczepiennych -
po szczepionkach: M-M-R-VAXPRO, Pentaxim, Priorix i Infanrix hexa, Tetana;

- w 2016 r. - zgloszono 7 tagodnych niepozadanych odczynow poszczepiennych -
po szczepionkach: DTP, Infanrix IPV-Hib, Boostrix, Synflorix;

- w 2017 r. - do dnia kontroli tj.: 13.11.2017 r. - odnotowano 15 tagodnych niepozadanych
odczynéw poszczepiennych— po szczepionkach: DTP, Priorix, Tetraxim, Act-HIB, BCG,
Pentaxim, Tetana, Boostrix, Poliorix, Infanrix hexa.

Rejestr niepozagdanych odczyndéw poszczepiennych opatrzony byt nazwg ,, Powiatowy rejestr
zgloszen niepozgdanych odczynéw poszczepiennych” na dany rok zgodnie z zapisem
§ 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz. U. Nr
254, poz. 1711). Prowadzony jest w sposéb tradycyjny znak: ON.EP-466 za 2017 r.
(ON-EP-466/1-.../17). Od roku 2018 r. zostanie wprowadzony elektroniczny rejestr NOP.
Procedura przesylania formularzy zgloszenia NOP tagodnych, cigzkich i powaznych
do WSSE znane i wysylane prawidlowo. NOP-y ciezkie i powazne sg zglaszane w ciggu

godziny.

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

Kontroli poddano dokumentacj¢ zawierajacy:

- kwartalne sprawozdania z realizacji szczepien ochronnych - nadzér nad kartami
uodpornienia ON.EP-4023/4-.../17 (Il kwartal ON.EP-4023/4-3/17)

- kwartalne sprawozdania ze zuzycia szczepionek ON.EP—4020/5-.../17 (IIl kwartat
ON-EP-4020/5-4/17)

Przechowywanie szczepionek w PSSE w Kole jest zgodne z wymogami prawnymi.
Magazyn szczepionek znajduje sie w oddzielnym pomieszczeniu zabezpieczonym dwoma
zamkami. Klucz do magazynu przechowywany jest w kancelarii PSSE, a pobor klucza przez
osoby upowaznione pozostaje kazdorazowo odnotowany w rejestrze. Z  racji

wielouzytecznoéci pomieszczenia, szafa chlodnicza zabezpieczona jest kluczem, ktory
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zabezpieczony jest w szafce, a dostgp do niego majg rowniez tylko osoby upowaznione.
Szczepionki przechowywane sa w szafie chlodniczej Bolarus — rok produkeji 2011,
a dodatkowa chtodziarka Amica - rok produkcji 1997 — stuzy do przechowywania
zamrozonych wkladow termicznych, gotowych do uzycia w przypadku nagtej koniecznosci
przeniesienia produktow szczepionkowych. W pokoju magazynowym znajduje si¢ okno
zabezpieczone krata oraz folig przeciwsloneczng. Ponadto oprocz wentylacji grawitacyjnej
zostal zamontowany wyciag mechaniczny.

W PSSE w Kole znajduje si¢ calodobowy monitoring z powiadamianiem na telefon
komorkowy. Istnieje rowniez mozliwo$¢ zdalnego odczytu temperatury za pomoca telefonu
komorkowego. Dodatkowo prowadzony jest tradycyjny rejestr temperatury uzupetniany dwa
razy dziennie. W przypadku wzrostu temperatury w lodowkach, w zwiazku z awaria pradu
lub awarig sprzgtu, informacje alarmowa otrzymuja trzy osoby. Osoby odpowiedzialne
za nadzor nad preparatami szczepionkowymi w przypadku awarii postepuja wg: ,,Instrukcji
systemu zabezpieczania preparatdow szczepionkowych w przypadku awarii urzadzenia
chlodniczego shuzacego do przechowywania preparatdow szczepionkowych lub przerwy
w dostawie energii elektrycznej do budynku Powiatowej Stacji Sanitarno -Epidemiologicznej
w Kole”. Ponadto w PSSE w Kole funkcjonuje instrukcja robocza systemu zabezpieczenia
preparatow szczepionkowych w przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej
do budynku. Procedury sa sporzadzone w sposob dokladny 1 czytelny (AK-DN-E-1).

PSSE w Kole na wypadek dtugotrwalej przerwy w doptywie pradu lub awarii posiada
umowne, pisemne porozumienie z Komenda Powiatowa Strazy Pozarnej w Kole
o mozliwosci podlaczenia agregatu pradotworczego przez okres niezbedny do zapewnienia
doplywu energii elektrycznej. W dokumentacji sprzetu chlodniczego i monitoringu
elektronicznego znajduje si¢ harmonogram serwisu i konserwacji urzadzef, wykonywanego
przez firmy zewnetrzne.

Dystrybucja szczepionek z PSSE odbywa si¢ do 22 placowek z zachowaniem tancucha
chlodniczego. Prowadzona jest ona bez zastrzezen. Swiadczeniodawcy podlegtych placowek
podczas odbioru szczepionek posiadaja termo-torby zawierajace termometry oraz zamrozone
wktady chtodnicze. Pomiar temperatury jest dokumentowany przez pracownikoéw placowek
zarbwno podczas poboru szczepionek z PSSE, jak 1 po przetransportowaniu

ich do przychodni.
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Spis z natury szczepionek znajdujacych si¢ w lodowkach PSSE w Kole na koniec roku
2016 nie wykazal nieprawidtowosci. Stan magazynowy szczepionek przekazany zostat

w obowigzujgcym terminie.

Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresie choréb zakaznych.
Poddano kontroli dokumentacje epidemiologiczng w zakresie:
- Boreliozy znak sprawy: ON.EP-4003/3. Dokumentacj¢ sprawy stanowia: formularz
zgloszenia dodatniego wyniku badania w  kierunku biologicznych  czynnikéw
chorobotwdérczych i/lub formularz zgloszenia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia
lub choroby zakaznej, raport o zachorowaniu na borelioze, o$§wiadczenie o zapoznaniu sig
z treScia wywiadu epidemiologicznego 1 potwierdzeniu zawartych w nim danych
oraz dodatkowa dokumentacja np. wyniki badan.
- Krztusca znak sprawy: ON.EP-4005/2. Dokumentacj¢ sprawy stanowig: formularz
zgloszenia dodatniego  wyniku badania w  kierunku biologicznych  czynnikoéw
chorobotwérczych i/lub formularz zgloszenia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia
lub choroby zakaznej, wywiad epidemiologiczny w $rodowisku krztudca, o$wiadczenie
o zapoznaniu si¢ z trescig wywiadu epidemiologicznego i potwierdzeniu zawartych w nim
danych oraz dodatkowa dokumentacja np. wyniki badan, informacje o przebytych
szczepieniach.

Cato$¢ dokumentacji dotyczgcej skontrolowanych choréb zakaznych przechowywana
w osobnych, opisanych segregatorach. Podczas kontroli zwrécono uwage na koniecznos¢
uzupetnienia dokumentacji o brakujace formularze zgloszenia podejrzenia lub rozpoznania
zakazenia lub choroby zakaznej ZLK-1, ktore sa podstawa wykazania danego przypadku

w sprawozdaniu MZ-56.

Zgodno$¢ sposobu prowadzenia rejestréw zakazen i zachorowan na chorobe¢ zakazna,
zgonéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen, przekierowan
dokumentacji, Zrodlowych materialow statystycznych.

Analizie poddano zgodno$¢ sposobu prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na chorobg
zakazng, zgonéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzefi 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
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zakazen i chorob zakaznych u ludzi Dz.U. 2016 r. poz. 1866 ze zm. oraz rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2010 r. w sprawie sposobu prowadzenia rejestru zakazen
i zachorowan na chorobe zakazng oraz zgondéw spowodowanych zakazeniem lub choroba
zakazna, ich podejrzen, przypadkow stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego
oraz wzorow i terminéw przekazywania raportow zawierajacych te informacje Dz.U. 2010 r.
nr 94 poz. 610).

Kontroli poddano Powiatowy Rejestr Choréb Zakaznych (ON.EP-466/3). Rejestr
podzielony zostal zakladkami odpowiadajacymi poszczegdlnym chorobom zakaznym.
Zauwazono niesp6jnos¢ mi¢dzy numerem rzeczowego wykazu akt, pod ktérym prowadzony
jest rejestr tj. ON.EP-466/3, a numerami poszczeg6lnych pozycji w nim zawartych. Przypadki
zachorowan na krztusiec rejestrowane sa w Powiatowym Rejestrze Choréb Zakaznych
pod nr ON.EP-4005/2, a boreliozy pod nr ON.EP-4003/3. Rejestry opatrzone numerami
zgodnymi z rzeczowym wykazem akt prowadzone sa w formie papierowej. Z uwagi na brak
zgloszen podejrzen lub rozpoznania zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej ZLK-5,
brak prowadzenia rejestru zgondéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej. Numer
klasyfikacyjny z rzeczowego wykazu akt dla rejestru zgondw z powodu zakazenia
lub choroby zakaznej to ON.EP-466/21. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa,
Powiatowy Rejestr Chordb Zakaznych zawieral nastgpujace dane pacjentow: imie i nazwisko,
date urodzenia, pleé, adres miejsca zamieszkania, rozpoznanie Kkliniczne zakazenia
lub choroby zakaznej oraz rodzaj biologicznego czynnika chorobotwoérczego. W rejestrze
brak numeru PESEL badZz numeru identyfikacyjnego innego dokumentu, na podstawie
ktorego jest mozliwe ustalenie danych osobowych. Wprowadzone do rejestru przypadki

zostaty zgloszone w meldunkach MZ-56, raportach miesi¢cznych o zachorowaniach zgodnie

z datg otrzymania zgloszenia.

Przeglad dokumentacji z przeprowadzonych kontroli w podleglych jednostkach.

Podczas kontroli analizie poddano dokumentacj¢ z kontroli planowanych w zakresie
szczepien ochronnych. Dokumentacja z kontroli przeprowadzonej w dniu 24.10.2016 r.
w — Punkt Szczepien dla dzieci,
zawierala:

— zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli znak: ON.EP-4022/1/2-1(1)/16 z dnia

04.10.2016 1.,
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— potwierdzenie odbioru zawiadomienia o zamiarze wszczgcia kontroli z dnia 05.10.2016 r.,
— upowaznienie nr 754/2016 z dnia 24.10.2016 1.,
— zalacznik F/EP/09 - Ocena w zakresie szczepien ochronnych,
— protokot kontroli nr ON.EP-4022/1/2-1(2)/16 z dnia 24.10.2016 r. (AK-DN-E-2).
Dokumentacja z kontroli przeprowadzonej w dniu 18.05.2017 r. w
- Punkt Szczepien, zawierata:
— zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli znak: ON.EP-4022/1/2-3(1)/17 z dnia
27.04.2017 r.,
— potwierdzenie odbioru zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli z dnia 02.05.2017 r.,
— upowaznienie nr 297/2017 z dnia 18.05.2017 r.,
— zalgcznik F/EP/09 - Ocena w zakresie szczepiefi ochronnych,
— protokot kontroli nr ON.EP-4022/4-1(3)/17 z dnia 18.05.2017 r. (AK-DN-E-3).
Dokumentacja z ww. kontroli prowadzona prawidlowo, zgodnie z Zarzgdzeniem nr
62/12 Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 08.05.2012 r. oraz Zarzadzeniem nr 45/16
Gloéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 14.03.2016 r. Protokoly sporzgdzane podczas

kontroli w wersji elektronicznej za pomocg przenosnych komputeréw i drukarek.

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

Stwierdzone nieprawidtowosci:

- w Powiatowym Rejestrze Chordéb Zakaznych brak numeru PESEL badz numeru
identyfikacyjnego innego dokumentu, na podstawie ktorego jest mozliwe ustalenie danych
osobowych,

- niesp6jnos¢é miedzy numerem z rzeczowego wykazu akt, pod ktérym prowadzony jest
Powiatowy Rejestr Chorob Zakaznych (ON.EP-466/3), a numerami poszczegdlnych pozycji

w nim zawartych.

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usuniecia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:
- Powiatowy Rejestr Choréb Zakaznych uzupelni¢ o dane dotyczagce PESEL-u badZ innego

numeru identyfikacyjnego, na podstawie ktérego mozliwe jest ustalenie danych osobowych,
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- poszczegdlne pozycje w Powiatowym Rejestrze Chorob Zakaznych opatrzy¢ numerem
spdjnym z numerem z rzeczowego wykazu akt, pod ktéorym prowadzony jest rejestr

tj. ON.EP-466/3.

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

- nie dotyczy.

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

Wystgpienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS w Kole, drugi dla WPWIS.

W toku kontroli zgromadzono akta (dowody zgromadzone podczas kontroli) ponumerowane

od AK-DN-E-1 do AK-DN-E-3.

* - niepotrzebne skreli¢

** _ wpisa¢ whasciwa komorke organizacyjng
#k* - wlasciwe podkresli¢ 1 uzasadnié

**%% - termin ustala WPWIS




