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Poznan, 05.10.2018 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMIOLOGII WOJEWODZKIEJ STACJI
SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ STACJI
SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W KONINIE
ul. Stanistawa Staszica 16, 62-500 Konin

1. Data kontroli: 13.09.2018 r.

2. Znak pisma: DN-E.1611.3.2018

3. Kontrolowana komorka organizacyjna PSSE: Stanowisko pracy ds. Epidemiologii

3.1. Imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe eseby/ 0s6b* przeprowadzajacych kontrole zgodnie
z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 35/2018 z dnia 04.09.2018 r.:

-, ’ .- Mlodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii,

- B ~ k- Starszy Asystent Oddziatu Epidemiologii.

3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/ oséb* bioracych udzial w Kkontroli ze strony PSSE
w Koninie:

-/ « - Kierownik Sekcji Epidemiologii,

- ". - Mlodszy Asystent Sekcji Epidemiologii,
- -~ Mlodszy Asystent Sekcji Epidemiologii,
-, - Mtodszy Asystent Sekcji Epidemiologii.
4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzgledem merytorycznym i prawnym dokumentacji
z zakresu epidemiologii w okresie od 01.01.2016 r. - 13.09.2018 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
Ocenia si¢ dzialalnosé PSSE w Koninie w kontrolowanym zakresie:
Przeglad wykazu zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP).
Wykaz niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP) prowadzony jest prawidtowo.
W okresie objetym kontrola, tj. od 01.01.2016r. do 13.09.2018r., prowadzono nadzér nad ich

wystepowaniem oraz zglaszalnoscig i zarejestrowano 45 niepozadanych odczyndow poszczepiennych:
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- w 2016r. - zarejestrowano 14 tagodnych niepozadanych odczynow poszczepiennych.

- w 2017r. - zgloszono 23 tagodne niepozadane odczyny poszczepienne.

- w 2018r. - do dnia kontroli tj.: 13.09.2018r. - odnotowano 8 fagodnych niepozadanych odczynéw
poszczepiennych.

Dokumentacja zawiera ,, Powiatowy rejestr zgloszen niepozgdanych odczynow poszczepiennych”
znak: ON.E-4021 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 tagodnych, ciezkich 1 powaznych
do WSSE znane i wysytane prawidlowo.

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

Przechowywanie szczepionek w PSSE w Koninie i dystrybucja szczepionek z PSSE do 46 placowek
(w tym Oddziaty WSZ w Koninie) odbywa si¢ z zachowaniem }ancucha chtodniczego i prowadzona
jest bez zastrzezen. Szczepionki sg wydawane dwa razy w tygodniu w poniedziatki i czwartki 8:00 —
14:00. Swiadczeniodawcy z podlegtych placowek POZ posiadaja termo-torby zawierajace
termometry oraz zamrozone wklady chtodnicze. Pomiar temperatury w trakcie transportu jest
dokumentowany w rejestrze temperatury. Szczepionki sg pobierane adekwatnie do potrzeb. Rozchod
szczepionek w PSSE jest kontrolowany 1 dokumentowany. Nadzér nad szczepionkami odbywa sie¢
poprzez:

- dla kazdej przychodni osobno jest prowadzony elektronicznie rozchdd i przychod szczepionek,

- prowadzony jest rozchdd 1 przychdd dla kazdej szczepionki,

- zglaszanie przez przychodnie przeterminowan oraz zniszczen szczepionek w wyniku wypadkow
lub awarii. W 2017r.

Wydawanie szczepionek dokumentowane jest w programie ESNDS. Zapotrzebowania
z placowek POZ sg przechowywane w oddzielnej dokumentaciji.

W PSSE w Koninie preparaty szczepionkowe przechowywane sag w komorze chlodniczej na
regatach. W chlodni zainstalowany jest monitoring temperatury z powiadamianiem na telefon
komorkowy, ktory informuje o ewentualnych odchyleniach od prawidlowej temperatury na skutek
awarii urzadzen chtodniczych i braku pradu. Za odebranie powiadomienia odpowiedzialnych jest 5
osob (w tym firma zewnetrzna). W momencie przerw w dostawie energii elektrycznej badz

przekroczen temperatury w komorze chtodniczej uruchamiany jest system alarmowy, ktory
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przekazuje wiadomo$¢ SMS o zmianie warunkéw przechowywania szczepionek do dyzurujacych
pracownikow oraz do zewngtrznej firmy ochroniarskiej. O dalszym sposobie postgpowania decyduje
Dyrektor PSSE w Koninie, ktory rozpoznaje powstalg sytuacje, dokonuje oceny wystepujacego
zagrozenia oraz podejmuje dzialania zapobiegawcze zgodnie z ,,Instrukcjg w sprawie zabezpieczenia
szczepionek w przypadku awarii sieci energetycznej lub awarii w pomieszczeniu — chtodni
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koninie”.

Temperatura w chtodni odczytywana jest codziennie w dni robocze, natomiast w dni wolne od pracy
temperatur¢ mozna sprawdzi¢ na podstawie wydrukéw z monitoringu.

Przeglad systemu monitorujacego jest wykonywany raz w roku przez specjalistyczng firme
i udokumentowany poprzez wystawienie ,,Potwierdzenia wykonania konserwacji. Ostatni przeglad
zostat przeprowadzony 25.05.2018r.

Ponadto w PSSE w Koninie w celu zachowania tafcucha chlodniczego na wypadek sytuacji
kryzysowych istnieje mozliwos¢ przechowania szczepionek w warunkach tzw. *tancucha
chtodniczego w lodéwkach Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego w  Koninie przy
ul. Szpitalnej 45 zgodnie z umowa z dnia 13.09.2013r. (AK-DN-E-1)

Druk MZ-54 za 2017 rok zostal opracowany i przekazany do WSSE w Poznaniu
W obowigzujgcym terminie.

Stany magazynowe szczepionek przekazywane sa do WSSE w Poznaniu w obowigzujacych
terminach.

Spis z natury szczepionek znajdujacych sie w lodowkach PSSE w Koninie na koniec roku 2017 nie
wykazat nieprawidtowosci.

Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresie gruzlicy:

Poddano kontroli dokumentacje epidemiologiczng w zakresie nadzoru nad gruzlicg - znak sprawy:
ON.E-4005-6-20/17 z 2018 r. oraz ON.E-4005-6-8/18 z 2018 r.

Dokumentacj¢ epidemiologiczng w zakresie zachorowan na gruzlice stanowig formularze ZLB-2
»Zgtoszenie dodatniego wyniku badania w kierunku gruzlicy”, formularze ZLK-2 ,Zgloszenie
podejrzenia lub rozpoznania gruzlicy”, wywiady o zachorowaniu na pratkujacg postaé gruzlicy
plucnej, jak réwniez korespondencja z placowkami/ lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej oraz
poradniami pulmonologicznymi w zakresie nadzoru nad osobami z kontaktu z chorym pratkujacym.
Formularze zgloszen wynikow laboratoryjnych ZLB-2 rejestrowane sa w ogolnym rejestrze
wynikow ON.E-4660-6 ,Rejestr dodatnich wynikéw laboratoryjnych”, formularze zgloszen
podejrzen/ zachorowan ZLK-2 rejestrowane sa w rejestrze ON.E-4660-5 ,,Rejestr gruzlicy”.

Powyzsze rejestry prowadzone sg w formie papierowej, na formularzach odnotowywany jest numer
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wpisu do rejestru. Kazdy formularz opatrzony jest roéwniez datg wptywu do PSSE w Koninie oraz
numerem kancelaryjnym. Dokumentacja dotyczaca kazdego przypadku podejrzenia/ zachorowania
na gruzlice pratkujacag rejestrowana jest pod osobnym numerem sprawy o sygnaturze ON.E-4005-6
»Inne choroby zakazne — gruzlica”, przypadki gruzlicy pozaptucnej rejestrowane sg pod wspolnym
numerem sprawy, w tym przypadku prowadzony jest arkusz zbiorczy. Numer sprawy do ktorej
zostata przypisana dokumentacja znajduje si¢ na kazdym dokumencie. Dokumentacja kompletna,
prowadzona prawidtowo.
Przeglad dokumentacji, ewidencji spraw i rejestrow:
Analizie poddano zgodnos$¢ sposobu prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, zgondw 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 chorob
zakaznych u ludzi Dz. U. z 2018 r. poz. 151 oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 maja
2010 r. w sprawie sposobu prowadzenia rejestru zakazen i zachorowan na chorobg zakazng oraz
zgondéw spowodowanych zakazeniem lub chorobg zakazna, ich podejrzen, przypadkow stwierdzenia
dodatniego wyniku badania laboratoryjnego oraz wzordéw i termindw przekazywania raportow
zawierajacych te informacje - Dz. U. Nr 94, poz. 610).
Kontroli poddano nastepujace rejestry:

1. Rejestr salmonelli (ON.E-4660-2).

2. Rejestr chorob wenerycznych (ON.E-4660-4).

3. Rejestr gruzlicy (ON.E-4660-5),

4. Rejestr dodatnich wynikow laboratoryjnych(ON.E-4660-6),

5. Rejestr zachorowan na choroby zakazne zgodne z MZ 56 (ON.E-4660-7),

6. Powiatowy rejestr zgloszen niepozadanych odczyndow poszczepiennych (ON.E-4021).
Kazde zgloszenie zakazenia 1 zachorowania na chorobe zakazng, zgonu z powodu zakazenia lub
choroby zakaznej, ktore z uwagi na miejsce zamieszkania osoby w powiecie koninskim jest
wykazywane w sprawozdaniu MZ-56, jest rejestrowane w ,,Rejestrze zachorowan na choroby
zakazne zgodne z MZ 56”. Rejestr prowadzonym w wersji elektronicznej oraz
w wersji papierowe]j z rozdzialem na poszczegolne jednostki chorobowe. Zgloszenia, na podstawie
ktorych dokonuje si¢ rejestracji w w.w. rejestrze, opatrzone sg data wplywu, numerem
kancelaryjnym oraz numerem ,Rejestru zachorowan na choroby zakazne zgodne

z MZ 56”. Przechowywane s3 one wraz z inng dokumentacja dotyczaca tego samego zachorowania
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w sprawach poszczegodlnych jednostek chorobowych (np. ON.E-4005-1 ,,Krztusiec”, ON.E-4005-2
,Odra”).

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, rejestry zawieralty nastepujace dane pacjentéw: imig
1 nazwisko, date urodzenia, numer PESEL ple¢, adres miejsca zamieszkania, date zachorowania,
rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz rodzaj biologicznego czynnika
chorobotworczego. Wprowadzone do rejestréw przypadki zostaty zgltoszone w meldunkach MZ-56
oraz raportach miesigcznych o zachorowaniach zgodnie z data otrzymania zgloszenia. Zapisy
w wyzej wymienionych rejestrach prowadzone sg prawidtowo, uzupetiane na biezaco.
Dokumentacja

Formularze zgloszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu
z powodu zakazenia lub choroby zakaznej (ZLK) oraz formularze dodatnich wynikow badan
w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotworczych,(ZLB), ktore sa przekierowywane do
panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania
0soby sa rejestrowane w sprawie ON.E-074-2 ,, Wspotpraca z PSSE”.

Przeglad dokumentacji z przeprowadzonych kontroli w podleglych jednostkach:

W ramach kontroli doraznej w okresie objetym kontrolg prowadzono mig¢dzy innymi nadzor nad:

- dochodzeniem epidemiologicznym oraz dziataniami podjetymi przez zespdt powotany do
opracowania i wygaszenia ogniska epidemicznego. Dokonano réwniez oceny wdrozenia
i realizacji procedur zapobiegajacych zakazeniom i chorobom zakaznym w ognisku epidemicznym
w A o, protokot kontroli znak: ON-E-4662-
4/18 z dnia 19.02.2018 r. (AK-DN-E-2)

- dzialalnoscig Poradni ¥ v w zwigzku ze zgloszong skarga przez
pacjenta ww. poradni, protokot kontroli znak: ON-E-4662-9/17 z dnia 28.02.2017 r. (AK-DN-E-3)
- oceng prawidlowosci wykonania szczepien ochronnych w zwiazku z wystapieniem niepozadanego
odczynu poszczepiennego po podaniu szczepionek DTP, Act-Hib, Imovax Polio, Synflorix
W L , protokét kontroli znak: ON.E-4662-29/17 z dnia
05.12.2017r. (AK-DN-E-4)

- oceng prawidlowosci wykonania szczepien ochronnych w zwigzku z wystagpieniem niepozadanego

e

odczynu poszczepiennego po podaniu szczepionki Priorix w )
) , protokot kontroli znak: ON.E-466-13/2018 z dnia
03.08.2018r. (AK-DN-E-5)

W ramach kontroli tematycznej w okresie objetym kontrola prowadzono mig¢dzy innymi nadzor nad:
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- przebiegiem procesow higienicznych (dezynfekcji i sterylizacji), procedurami higienicznymi
(opracowanie 1 wdrozenie), dokumentacja z przeprowadzonych kontroli wewngtrznych,
postepowaniem z odpadami medycznymi, postgpowaniem z bielizng, dokumentacja zdrowotng

w zakresie szczepien ochronnych, biezagcym stanem sanitarnym W ..

1, protokot kontroli znak: ON.HK-4662-1-469/2016 z dnia 14.11.2016 r. (AK-DN-E-6)
Dokumentacja z kontroli nie budzita zastrzezen formalno - prawnych i byla zgodna z procedura
kontroli. (Zarzadzenie nr 62/12 Gtownego Inspektora Sanitarnego z dnia 08.05.2012 r., Zarzadzenie
nr 45/16 Gtownego 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 usunig¢cia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE: nie dotyczy.

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

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden egzemplarz
dla PPIS w Koninie, 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 skresli¢

** - wpisa¢ wlasciwa komorke organizacyjna
*** - wlasciwe podkresli¢ i uzasadnic¢

**** - termin ustala WPWIS
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