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Poznan, 03.06.2019 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMIOLOGII WOJEWODZKIEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W Wagrowcu
ul. Gnieznienska 49, 62-100 Wagrowiec

1. Data kontroli: 14.05.2019 r.
2. Znak pisma: DN-E.1611.1.2019
3. Kontrolowana komorka organizacyjna PSSE: Stanowisko pracy ds. Epidemiologii
3.1. Imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe eseby/ os6b* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPW!IS — upowaznienie nr 16/2019 z dnia 18.04.2019 r.:
- - Asystent Oddziatu Epidemiologii,
- - Starszy Asystent Oddzialu Epidemiologii.
3.2. Imie¢ i nazwisko eseby/ osob* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Wagrowcu:
- — Kierownik Oddziatu Nadzoru;
- — Mtodszy Asystent Stanowiska Pracy ds. Epidemiologii;
- — Mtodszy Asystent Stanowiska Pracy ds. Epidemiologii.
4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzgledem merytorycznym i prawnym dokumentacji
z zakresu epidemiologii w okresie od 01.01.2017 r. — 14.05.2019 r.
5. Wyniki kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem ustalen, na ktéorych zostala
oparta:
Na podstawie ponizszych ustalen kontroli***:
1. Pozytywnie
2. Pozytywnie z uchybieniami
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4. Negatywnie
Ocenia si¢ dzialalnos¢ PSSE w Wagrowcu w kontrolowanym zakresie:

Przeglad wykazu zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP).
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Wykaz niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP) prowadzony jest prawidtowo.

W okresie objetym kontrola, tj. od 01.01.2017r. do 14.05.2019r., prowadzono nadzor nad ich
wystepowaniem oraz zglaszalnoscig 1 zarejestrowano 10 niepozadanych odczynow
poszczepiennych:

- w 2017r. - zarejestrowano 4 tagodne niepozadane odczyny poszczepienne,

- w 2018r. - zarejestrowano 3 tagodne niepozadane odczyny poszczepienne,

- w 2019r. - do dnia kontroli tj.: 14.05.2019 r. - odnotowano 3 tagodne niepozadane odczyny
poszczepienne.

Dokumentacja zawiera ,, Powiatowy rejestr zgloszenn  niepozgdanych — odczynéw
poszczepiennych” znak: ON.E-4021 wymagany zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
W sprawie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania
z dnia 21 grudnia 2010 r. (Dz. U. Nr 254, poz. 1711).

Procedura przesytania formularzy zgtoszenia NOP tagodnych, cigzkich 1 powaznych

do WSSE jest stosowana prawidtowo.

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

Przechowywanie szczepionek w PSSE w Wagrowcu i dystrybucja szczepionek z PSSE do 15
placowek (w tym szpital w Wagrowcu i stacja dializ ) odbywa si¢ z zachowaniem tancucha
chtodniczego. Szczepionki sa wydawane po telefonicznym uzgodnieniu terminu z placowka
POZ. Swiadczeniodawcy z podlegtych placowek POZ posiadaja termo-torby zawierajace
termometry oraz zamrozone wklady chlodnicze. Pomiar temperatury w trakcie transportu jest
dokumentowany w rejestrze temperatury.

Szczepionki s3 wydawane do placowek POZ na podstawie dokumentow wydania
wygenerowanych w programie ESNDS i dokumentowane wraz z zapotrzebowaniami.
Catodobowy monitoring posiadaja 2 placowki POZ, natomiast podczas kontroli
w protokotach jest wpisywana informacja: ,,w ramach mozliwosci finansowych zapewni¢

cigglte monitorowanie temperatury urzadzeniami elektrycznymi z funkcja rejestracji zapisow

(..).
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Rozchod szczepionek w PSSE jest kontrolowany i dokumentowany. W przypadku losowego
zniszczenia lub przeterminowania preparatow szczepionkowych placowka POZ zglasza takie
zdarzenie do PSSE w Wagrowcu oraz przekazuje protokét zniszcezenia:
- w 2017r. przestano 10 protokotow zniszczenia (W tym w:

przeterminowano 25 amp. szczepionki DTP — po tym
zdarzeniu zostata przeprowadzona w dniu 21.03.2017r. kontrola dorazna w placowce przez
PSSE w Wagrowcu i zostata stwierdzona przyczyna zniszczenia, ale nie wydano doraznych
zalecen).
- w 2018r. przestano 10 protokotdéw zniszczenia (w tym: 8 protokotéw z

w ktorym juz podczas kontroli w dniu 21.03.2016
stwierdzono m.in. nieprawidlowe prowadzenie gospodarki szczepionkami
I natozono mandat karny (AK-DN-E-1), podczas kolejnych kontroli w protokole kontroli byta
wpisywana informacja o koniecznosci powiadamiania o0 konczacym si¢ terminie waznosci).
- w 2019r. do dnia kontroli przestano 2 protokoty zniszczenia (w tym przeterminowanie
w 19 amp. szczepionki BCG,
w ktorym kontrola jest planowana w biezacym roku).
W kontrolowanym okresie na terenie powiatu wagrowieckiego nie zgloszono zniszczenia
szczepionek spowodowanego awaria urzadzen chtodniczych lub brakiem zasilania w energie
elektryczna.
W PSSE w Wagrowcu preparaty szczepionkowe przechowywane sa W dwoch szafach
chtodniczych: Liebherr model fks 5000 (od 2010 r.) oraz Bolarus - model s500s (od 2011 r.).
Pomieszczenie z lodéwkami zabezpieczone jest kluczem. W celu uniknigcia nagrzewania sig
pomieszczenia, w ktorym znajdujg si¢ szafy chlodnicze wyposazono je w klimatyzator.
Pomieszczenie zamykane na klucz.
W PSSE w Wagrowcu prowadzony jest od 01.2009r. catlodobowy monitoring temperatury
w lodoéwkach z powiadamianiem na telefon komorkowy.
Istnieje rowniez mozliwo$¢ odczytu temperatury za pomocg funkcji SMS. Telefony
komorkowe podiaczone do systemu posiada Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Wagrowcu oraz ktora jest zobowigzana do statego monitorowania
temperatury przez telefon. Ponadto temperature stale kontroluje firma zewnetrzna —

obstugujaca monitoring oraz raz w roku przeprowadza

sprawdzenie oraz konserwacje systemu i wystawia potwierdzenie wykonania konserwacji.
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Dodatkowo raz dziennie w dni robocze odczytywana i zapisywana jest temperatura
W rejestrze temperatur.

W przypadku wzrostu temperatury w lodowkach, w zwigzku z awarig pradu lub awarig
sprzetu Osoby posiadajace telefon alarmowy postepuja wg . Instrukcji postgpowania
w przypadku awarii urzadzen chtodniczych stuzacych do przechowywania szczepionek™.
(AK-DN-E-2)

Ponadto, PSSE w Wagrowcu posiada podpisane porozumienie z Powiatowg Strazg Pozarng
w Wagrowcu dot. wsparcia technicznego w przypadku zaistnienia awarii.

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

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

Spis z natury szczepionek znajdujacych si¢ w lodowkach PSSE w Wagrowcu na koniec roku

2018 nie wykazat nieprawidlowosci.

Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresie chorob zakaznych:

— Nadzoru nad boreliozg - znak sprawy: ON.E-4005-5 z 2019 r. ,,Inne choroby zakazne —
Borelioza z Lyme”. Dokumentacje sprawy stanowig: formularze zgloszen dodatnich
wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikéow chorobotworczych (ZLB-1),
formularze zgloszen podejrzen i zachorowan na borelioze (ZLK-1), wezwania do
pacjentow na wywiady epidemiologiczne oraz uzupelione formularze pomocnicze do
wywiadoéw epidemiologicznych z pacjentami. Cato$¢ dokumentacji dotyczacej boreliozy
przechowywana jest w o0sobnej, opisanej zgodnie z systemem jakosci teczce. Kazde
zgloszenie opatrzone numerem rejestru oraz numerem sprawy do ktorej zostato przypisane.
Zarejestrowane przypadki zgtoszone w meldunkach MZ-56 zgodnie z datg otrzymania
zgtoszenia. Dokumentacja kompletna, prowadzona prawidiowo.

— Nadzoru na wirusowymi zapaleniami watroby typu A, B i C. Kontroli poddano rejestry:
,Wirusowe zapalenie watroby typu B przewlekte i BNO - 2019 r.” (znak sprawy ON.E-
4007-1 z 2019 r.), ,,Wirusowe zapalenie watroby typu C — 2019 r.” (znak sprawy ON.E-
4007-2 z 2019 r.), ,,Wirusowe zapalenie watroby typu A — 2018 r. (znak sprawy ON-E-
4007-3 z 2018 r.). Dokumentacja dotyczaca kazdej jednostki chorobowej przechowywana

w osobnej teczce. Dokumentacja zawierata: formularze zgtoszen dodatnich wynikow
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badan w Kkierunku biologicznych czynnikow chorobotworczych (ZLB-1), formularze
zgloszenia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej (ZLK-1),
wezwania na wywiady epidemiologiczne, uzupetnione  formularze  wywiadow
epidemiologicznych z pacjentami oraz wykaz osob ze stycznosci. Dokumentacja

kompletna, prowadzona prawidtowo.

Przeglad dokumentacji, ewidencji spraw i rejestrow:
Analizie poddano zgodno$¢ 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 1 choréb zakaznych u ludzi Dz.U. z 2018 r. poz. 151 z pdzn. zm. oraz
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2010 r. w sprawie sposobu prowadzenia
rejestru zakazen i zachorowan na chorobg zakazng oraz zgonow spowodowanych zakazeniem
lub chorobg zakazng, ich podejrzen, przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego oraz wzordw 1 terminéw przekazywania raportow zawierajacych te
informacje - Dz.U. Nr 94, poz. 610).
Kontroli poddano nastepujace rejestry:

1. Powiatowy Rejestr zachorowan na choroby zakazne (ON.E-466-17)

2. Rejestr Zgonoéw (ON.E-460)

3. Przekierowania do innych instytucji — Wspoétpraca z wlasnymi jednostkami (PSSE) za

rok 2018 i 2019. (ON-E-074-2).

Zgony z powodu zakazenia lub choroby zakaznej rejestrowane sa w Rejestrze Zgonow
(w formie tabeli), a dokumentacja medyczna (ZLK-5) umieszczana jest w rejestrze
dotyczacym konkretnej jednostki chorobowej, ktorej zgon dotyczyt. W Rejestrze Zgondw
nalezy umiesci¢ informacj¢ 0 numerze sprawy, do ktorej dotaczono formularz.
Kazde zgloszenie zachorowania wptywajace do PSSE rejestrowane jest w Powiatowym
Rejestrze Zachorowan na Chorobe Zakazng, a nastepnie umieszczane w rejestrze dotyczacym
konkretnych jednostek chorobowych, opatrzone numerem z rejestru oraz numerem sprawy do
ktérej zostato przypisane. Podczas kontroli zwrécono uwage na konieczno$¢ uzupetnienia
daty wptywu dokumentacji medycznej do PSSE w Wagrowcu na formularzach zawartych

w rejestrach.
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Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, rejestry zawieraly nastepujace dane pacjentow:
imi¢ 1 nazwisko, dat¢ urodzenia, numer PESEL pte¢, adres miejsca zamieszkania, datg
zachorowania, rozpoznanie kliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz rodzaj
biologicznego czynnika chorobotworczego. Dokumentacja stanowigca podstawe prowadzenia
rejestru (tj. zgloszenia ZLK, ZLB) byla kompletna. Wprowadzone do rejestrow przypadki
zostaly zgloszone w meldunkach MZ-56, raportach miesigcznych o zachorowaniach zgodnie
z datg otrzymania zgloszenia. Rejestry opatrzone numerami zgodnymi z rzeczowym wykazem
akt (AK-DN-E-3) prowadzone s3 w formie papierowej. Zapisy w wyzej wymienionych

rejestrach prowadzone s3 prawidtowo, uzupetniane na biezaco.

Przeglad dokumentacji z przeprowadzonych kontroli w podleglych jednostkach:
Kontrole w podlegtych jednostkach w zakresie szczepien ochronnych sa przeprowadzane
zgodnie z ,,Harmonogramem nadzoru nad obiektami PSSE w Wagrowcu”. W ramach kontroli
tematycznych/ doraznych w okresie objetym kontrolg prowadzono nadzor w zakresie:

- W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami w rozchodzie preparatow
szczepionkowych w protokot  kontroli
znak: ON.E-468-2-2/17 z dnia 21.03.2017r. (AK-DN-E-4),

- kwalifikacji personelu w zakresie szczepien ochronnych, oceny postepowania w punkcie

szczepien w przypadku zmiany $wiadczeniodawcy, realizacji PSO, zasad prowadzenia
1 dokumentacji szczepien, oceny postgpowania w przypadku NOP, oceny sprawozdan
z realizacji szczepien, gospodarki szczepionkami, zachowania warunkow tancucha
chtodniczego, postepowania na wypadek awarii urzadzen chtodniczych w

protokot kontroli znak: ON.E-468-1-122/18 z
dnia 20.12.2018r. (AK-DN-E-5),

- kwalifikacji personelu w zakresie szczepien ochronnych, oceny postgpowania w punkcie

szczepien w przypadku zmiany $wiadczeniodawcy, realizacji PSO, zasad prowadzenia
1 dokumentacji szczepien, oceny postepowania w przypadku NOP, oceny sprawozdan
z realizacji szczepien, gospodarki szczepionkami, zachowania warunkéw tancucha
chtodniczego, postepowania na wypadek awarii urzadzen chtodniczych w

protokoét kontroli znak: ON.E-468-1-25/19 z dnia 22.03.2019r. (AK-DN-E-6).

Dokumentacja z kontroli nie budzita zastrzezen formalno - prawnych i byla zgodna

z procedurg kontroli. (Zarzadzenie nr 62/12 Gloéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
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08.05.2012r., Zarzadzenie nr 45/12 Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 14.03.2016r.).
Protokoty sporzadzane w wersji elektronicznej.

5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci: nie dotyczy.

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usunigcia 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.

Informacj¢ 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 wystgpienia pokontrolnego.

Wystagpienie pokontrolne sporzadzono w dwoéch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS w Wagrowcu, drugi dla WPWIS.

W toku kontroli zgromadzono akta (dowody zgromadzone podczas kontroli)
ponumerowane od AK-DN-E-1do AK-DN-E-6.

DOKUMENT ZOSTAL PODPISANY
PODPISEM ELEKTRONICZNYM
KWALIFIKOWANYM

03.06.2019 r.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢

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

**** _ termin ustala WPWIS




