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Pieczątka Zachodniopomorskiego Państwowego 
Wojewódzkiego Inspektora Sanitarnego 




NEP.1611.5.2023






Szczecin, dn. 23.02.2024 r.
      (znak sprawy)
WYSTĄPIENIE POKONTROLNE
I. Nazwa i adres jednostki kontrolowanej:
Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Szczecinie,

ul. Wincentego Pola 6, 71-342 Szczecin 

NIP: 851-20-37-080

REGON: 811-702-148

Imię i nazwisko Państwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki kontrolowanej: Karina Tatarata
II. Skład komisji przeprowadzającej kontrolę: (stopień, imię nazwisko, stanowisko służbowe kontrolera, komórka organizacyjna, Kierownik Zespołu Kontrolującego):
· Iwona Możdżer – asystent Oddziału Epidemiologii, kierownik Zespołu Kontrolującego;

· Alicja Tandek – asystent Oddziału Epidemiologii;

· Magdalena Korostyńska – asystent Oddziału Epidemiologii;

· Patrycja Kuźmicka – starszy asystent Oddziału Epidemiologii;

· Katarzyna Rudnicka – asystent Oddziału Epidemiologii.
III. Nr upoważnienia kontrolera /kontrolerów: ZPWIS.057.4.20.2023 z dnia 27.11.2023 r.
IV. Osoby udzielające wyjaśnień w trakcie kontroli: (imię nazwisko, stanowisko służbowe)
· Natalia Szlempo ( kierownik Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Bogna Piwońska ( starszy asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Małgorzata Juszczyk ( starszy asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Joanna Barszczewska ( młodszy asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Agnieszka Zielińska ( asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Ewelina Mazurkiewicz ( asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Katarzyna Wilczyńska ( starszy asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Marzena Pacała-Łochnicka ( starszy asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Izabela Burchart-Zarzycka ( starszy asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Iwona Rosiak-Skrobot ( starszy asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie;

· Ewa Kowalewska ( starszy asystent Oddziału Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie.

V. Podstawa prawna przeprowadzania kontroli w trybie zwykłym: art. 6 ust.5 pkt. 1 oraz art. 16 Ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rządowej (tj. Dz. U. z 2020 poz. 224).

VI. Data rozpoczęcia i zakończenia czynności kontrolnych: 28.11.2023 r.
VII. Okres objęty kontrolą: od 01.01.2023 r. do dnia kontroli
VIII. Zakres kontroli:
Kontrola obejmowała zagadnienia zgodnie z pkt. 5.3.2 Procedury Ogólnej WSSE w Szczecinie PO-WS-01 „Kontrole działalności powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych przeprowadzane przez przedstawicieli Zachodniopomorskiego Państwowego Wojewódzkiego Inspektora Sanitarnego w Szczecinie” wyd. XIII z dnia 22.05.2023 r. Zakres przedmiotowy kontroli oraz kontrolowane zagadnienia wynikają z nadzoru merytorycznego nad działalnością stacji sanitarno-epidemiologicznych woj. zachodniopomorskiego.

Ponadto kontrolowane były następujące zagadnienia:

1. Realizacja zaleceń z kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach
14.09-14.10.2021 r., udokumentowanej wystąpieniem pokontrolnym znak: ZPWIS.1611.2.2021/2022 z dnia 07.03.2022 r. wraz z przedłożeniem dokumentacji potwierdzającej wykonanie ww. zaleceń.

2. Ustalenie prawidłowości prowadzenia nadzoru nad realizacją Programu Szczepień Ochronnych na terenie Szczecina.

3. Ocena prawidłowości postępowania prowadzonego w zakresie nadzoru nad osobami uchylającymi się od obowiązku szczepień.

4. Ocena prawidłowości monitorowania niepożądanych odczynów poszczepiennych i dokumentacji prowadzonej w tym zakresie.

5. Ocena warunków transportu, przechowywania i dystrybucji preparatów szczepionkowych oraz obowiązujących instrukcji i dokumentacji prowadzonej w tym zakresie.
IX. Akty prawne, na podstawie których dokonano ustaleń w toku kontroli: (bez wskazania publikatorów, oceny badanych zagadnień dokonano z uwzględnieniem brzmienia treści przepisów obowiązujących w okresach objętych czynnościami kontrolnymi).
Wymagania dot. monitorowania zakażeń i chorób zakaźnych, dokumentowania działań prowadzonych w ramach nadzoru epidemiologicznego oraz nadzoru nad PSO w zakresie m. in. dystrybucji i przechowywania preparatów szczepionkowych wynikają m. in. z:

· Ustawy z dnia 05.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi;
· Ustawy z dnia 14.03.1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej;

· Ustawy z dnia 15.04.2011 r. o działalności leczniczej;

· Ustawy z dnia 06.03.2018 r. Prawo przedsiębiorców;

· Rozporządzenia Rady Ministrów z 07.10.2022 r. w sprawie programu badań statystycznych statystyki publicznej na rok 2023;

· Rozporządzenia Rady Ministrów z 19.11.2021 r. w sprawie programu badań statystycznych statystyki publicznej na rok 2022;

· Ustawy z dnia 14.06.1960 r. Kodeks postępowania administracyjnego;

· Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18.08.2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych;

· Komunikatu Głównego Inspektora Sanitarnego z dnia 28.10.2022 r. w sprawie Programu Szczepień Ochronnych na 2023 r.;

· Komunikatu Głównego Inspektora Sanitarnego z dnia 28.10.2021 r. w sprawie Programu Szczepień Ochronnych na 2022 r.;

· Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21.12.2010 r. w sprawie niepożądanych odczynów poszczepiennych oraz kryteriów ich rozpoznania;

· Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 16.09.2010 r. w sprawie wykazu zalecanych szczepień ochronnych oraz sposobu finansowania i dokumentowania zalecanych szczepień ochronnych wymaganych międzynarodowymi przepisami zdrowotnymi;

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 21.04.2017 r. w sprawie zapotrzebowania na szczepionki służące do przeprowadzania szczepień obowiązkowych;

· Ustawy z dnia 06.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne;

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13.03.2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

· Ustawy z dnia 06.09.2001 r. o dostępie do informacji publicznej;

· Ustawy z dnia 09.11.1995 r. o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych;

· Rekomendacji ZPWIS w Szczecinie dot. zagadnień kontrolowanego zakresu oraz wytycznych przekazywanych m. in. pismami ZPWIS w Szczecinie oraz na szkoleniach merytorycznych pionu epidemiologii.
X. Ustalenia kontroli wraz z zakresem stwierdzonych nieprawidłowości, uchybień, spostrzeżeń.
1. REALIZACJA ZALECEŃ Z POPRZEDNIEJ KONTROLI

Dokumenty poddane kontroli, pisma, wyjaśnienia, oświadczenia itp. - zał. 1, lp. 1-130.

W jednostce kontrolowanej były wydane zalecenia w zakresie epidemiologii podczas kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach 14.09-14.10.2021 r., udokumentowanej wystąpieniem pokontrolnym nr ZPWIS.1611.2.2021/2022 z dnia 07.03.2022 r., tj.:

Ad. 1. W podstawie prawnej upoważnień całorocznych do czynności kontrolnych wskazywać przepis szczegółowy § 1 ust. 1 oraz ust. 2 pkt. 1-4 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2009 roku w sprawie zasad i trybu upoważniania niektórych pracowników stacji sanitarno-epidemiologicznych lub Głównego Inspektora Sanitarnego do wykonywania określonych czynności kontrolnych i wydawania decyzji w imieniu państwowych inspektorów sanitarnych lub Głównego Inspektora Sanitarnego, co również powinno być spójne z zakresami obowiązków służbowych i odpowiedzialności pracowników epidemiologii – wykonano;

Ad. 2. Przestrzegać spójności danych liczbowych oraz merytorycznych przekazywanych do sprawozdawczości z danymi zgromadzonymi w rejestrach – wykonano;
Ad. 3. W skierowanych do stron zawiadomieniach o wszczęciu postępowań w sprawach obciążenia opłatą przywoływać przepisy stanowiące podstawę obciążenia, tj. art. 36 ust. 1 i ust. 2. – wykonano;
Ad. 4. Zgłaszać na bieżąco ogniska zakażeń szpitalnych w tym o etiologii SARS-CoV-2 – wykonano;
Ad. 5. Dokumentację spraw gromadzić w sposób umożliwiający kontrolę ich przebiegu oraz terminów załatwienia na każdym etapie postępowania m.in. w wydzielonych segregatorach tak, aby nie dezorganizować bieżącej pracy i minimalizować możliwość popełniania błędów podczas jej oceny oraz sprawozdawczości – wykonano;
Ad. 6. Kontrole ujęte w Planie pracy na dany rok realizować zgodnie z zaplanowanym Harmonogramem – wykonano;
Ad. 7. W zakresach obowiązków służbowych i odpowiedzialności pracowników usunąć nieprawidłowy zapis odnoszący się do prowadzenia czynności kontrolnych 
w podmiotach działalności leczniczej w ramach zapobiegawczego nadzoru sanitarnego, niezgodny z obowiązującymi przepisami ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, a także wskazywać rzeczywiste obszary zadań mieszczących się w nadzorowanych i realizowanych przez pracowników pionu epidemiologii uwzględniając przy tym prowadzenie postępowania administracyjnego i egzekucyjnego – wykonano za wyjątkiem 1 dokumentu (dot. zakresu E.M.);
Ad. 8. Upoważnienia do podpisania i doręczenia zawiadomień o wszczęciu postępowań administracyjnych w imieniu Państwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Szczecinie wydawać w oparciu o art. 268 a k.p.a. – wykonano;
Ad. 9. Rejestr Interwencji prowadzić w sposób staranny i uporządkowany uwzględniając m.in. chronologię postępowania w danym roku, kompletność zapisów oraz właściwą kategoryzację spraw przypisanych do analizowanych Interwencji – wykonano;
Ad. 10. Rejestr zakażeń i zachorowań na choroby zakaźne, prowadzić zgodnie z wymaganiami określonymi w art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi – wykonano;
Ad. 11. Rejestr osób zakażonych HIV lub chorych na AIDS a także zgonów z powodu HIV/AIDS prowadzić zgodnie z wymaganiami określonymi w art. 41 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi – wykonano;
Ad. 12. W decyzjach-rachunkach powoływać szczegółową podstawę prawną tj. art. 36 ust. 1 oraz ust.2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej. – wykonano;
Ad. 13. Ustalenia z kontroli sanitarnych dokumentować ze szczególną starannością w protokole oraz formularzach uwzględniając m.in.:

a. informacje o bieżącym stanie sanitarno-higienicznym i technicznym pomieszczeń podmiotu kontrolowanego, jeśli zakres kontroli dot. tego obszaru zagadnień – wykonano;

b. dokumentowanie w treści protokołu w rozdziale III pkt. 2, tj. w ustaleniach pokontrolnych informacji o nieprawidłowościach, jeśli nieprawidłowości te stwierdzono podczas kontroli i wpisano w pkt. 3 protokołu – wykonano;

c. spójność zapisywanych w dokumentacji pokontrolnej faktów ustalonych podczas kontroli – wykonano;

d. odnotowanie w protokole wyjaśnień związanych z brakiem wpisu w książkę kontroli – wykonano;

e. dokonywanie w pkt. 5 rozdziału II protokołu zapisu „Czasu kontroli obszaru, w którym stwierdzono nieprawidłowości” w sytuacji, gdy w części III pkt 3 udokumentowano przedmiotowe nieprawidłowości – wykonano;

f. załączanie formularza F/EP/09 „Ocena w zakresie szczepień ochronnych” do protokołów kontroli punktów szczepień – wykonano; 

g. zatwierdzanie protokołów kontroli przez bezpośredniego przełożonego – wykonano;

h. wpisywanie prawidłowych numerów upoważnień do kontroli oraz aktualnych publikatorów przepisów prawnych w upoważnieniach, a także całości dokumentacji kontrolnej – częściowo wykonano;

i. w przypadku odstąpienia od zawiadomienia o zamiarze wszczęcia kontroli wskazywać w rozdziale II pkt 3 protokołu przyczyny tego odstąpienia – wykonano;

j. w przypadku dokumentowania w rozdziale III protokołu faktu sprawdzenia procedur oraz instrukcji, odnotowywać ten fakt również w rozdziale II pkt 11 dot. dokumentów ocenianych, tak aby zapisy w protokole były spójne – wykonano; 

k. uwagi o charakterze uwag, wniosków i instruktażu formułować w treści protokołów z kontroli punktów szczepień, tak aby nie wskazywały, że są to zalecenia doraźne po kontroli, a tym samym sugerowały, że w tym zakresie istnieją nieprawidłowości – wykonano;
Ad. 14. Postępowania dot. osób uchylających się od obowiązku szczepień prowadzić szczególnie starannie i rzetelnie poprzez:

a. poprawne ustalanie brakujących oraz wymaganych szczepień ochronnych, a w przypadku stwierdzenia nieprawidłowości dokonywanie bieżącej korekty działań i konsekwentną ich realizację – wykonano;

b. prawidłowe dokumentowanie brakujących dawek szczepień w korespondencji urzędowej – wykonano;

c. odnotowywanie w dokumentacji daty wpływu zgłoszenia osób uchylających się od obowiązku szczepień do PSSE – wykonano;

d. wdrożenie w treści formułowanych obowiązków w tytułach wykonawczych dodatkowego zapisu, że obowiązek należy realizować zgodnie ze schematem szczepień ustalanym przez lekarza kwalifikującego do szczepień, w sytuacji braku realizacji wielu szczepień – wykonano;
Ad. 15. W Rejestrze centralnym skarg nie rejestrować spraw, które rozpoznaje ZPWIS w Szczecinie, co do których PPIS w Szczecinie składa wyłącznie wyjaśnienia – brak możliwości oceny w powyższym zakresie, z uwagi na brak spraw tej kategorii;
Ad. 16. Prawidłowo i z należytą starannością rozpoznawać wnioski o udzielenie informacji publicznej w tym:

a. rejestrować wnioski po dacie wpływu do organu PUAP – wykonano; 

b. nadawać korespondencji z tego zakresu właściwą numerację PUAP – wykonano;

c. terminowo rozpoznawać sprawy tej kategorii PUAP – wykonano;

d. dołączać do odpowiedzi na wniosek o udzielenie informacji publicznej poświadczenie odbioru korespondencji przez wnioskującego, w tym także Urzędowe Poświadczenie Dostarczenia w przypadku korespondencji prowadzonej poprzez platformę e-PUAP – wykonano;
Ad. 17. Zachowywać termin określony w art. 231 K.p.a. podczas przekazywania spraw organowi wyższego stopnia, właściwemu do rozpoznania sprawy – brak możliwości oceny w powyższym zakresie, z uwagi na brak spraw tej kategorii;
Ad. 18. W pierwszej korespondencji kierowanej do strony będącej osobą fizyczną spełniać obowiązek informacyjny o jakim mowa w motywie 60 preambuły rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO), który wskazuje że osoba, której dane dotyczą, musi być poinformowana o fakcie prowadzenia operacji przetwarzania jej danych osobowych i o celach takiego przetwarzania – wykonano.
Uchybienie 1

Ad. zalecenia 6 – Opis: W kontrolowanym okresie nie udokumentowano w Planie Zasadniczych Zamierzeń realizacji 3 kontroli ujętych w planie kontroli PSSE w Szczecinie na 2023 r., tj. ………………………….. (zaplanowana na lipiec 2023 r., przełożona na sierpień 2023 r.), ……………………………………………. oraz ……………………………………………………………………………………. (zaplanowane na sierpień 2023 r., przełożone na wrzesień 2023 r.). 

Dowód: zał. 1, lp. 115.
Uchybienie 2

Ad. zalecenia 7 – Opis: W zakresie obowiązków służbowych i odpowiedzialności jednego pracownika (E. M.) stwierdzono nieprawidłowy zapis odnoszący się do prowadzenia czynności kontrolnych w podmiotach prowadzących działalność leczniczą w ramach zapobiegawczego nadzoru sanitarnego.

Dowód: zał. 1 lp. 8.
Uchybienie 3
Ad. 13 ppkt h – Opis: W protokole kontroli Nr EP.9020.3.181.2023 z dnia 31.07.2023 r. wskazano błędną datę wydania upoważnienia jednorazowego, w protokole Nr EP.9020.3.95.2023 z dnia 04.05.2023 r. brak wskazania numeru upoważnienia jednorazowego, natomiast w protokole Nr EP.9020.1.9.2023 z dnia 15.11.2023 r. wpisano nieaktualne numery upoważnień.

Dowód: zał. 1, lp. 79, lp. 84, lp. 93.
2. REJESTRY I EWIDENCJE

Dokumenty poddane kontroli, pisma, wyjaśnienia, oświadczenia itp. - zał. 1, lp. 9-11

Zgodność z procedurami i obowiązującymi przepisami ustawy z dnia 05.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi oraz zgodnie z Procedurą Ogólną PON-9 wyd. VI ,,Czynności kontrolne”.
Rejestry zakażeń i zachorowań na wybrane choroby zakaźne prowadzone są na podstawie obowiązujących przepisów i procedur. W zakresie nadzoru nad szczepieniami ochronnymi prowadzone są rejestry, które zawierają dane określone w załącznikach do procedury PON-09 z dn. 28.05.2020 r. wyd. VI oraz dodatkowe informacje dostosowane do potrzeb Oddziału Epidemiologii.
Sposób i forma ich prowadzenia

Rejestry zakażeń i zachorowań na wybrane choroby zakaźne wynikające z przepisów prawa oraz rejestry wynikające z procedury PON-09 prowadzone są w formie elektronicznej. 

Rejestr zgonów z powodu stwierdzenia lub podejrzenia choroby zakaźnej od 2021 r. prowadzony jest elektronicznie.

Rejestry dot. nadzoru nad szczepieniami ochronnymi, w tym warunkami przechowywania preparatów szczepionkowych, a także Rejestr wniosków o udostępnienie informacji publicznej oraz Rejestr interwencji prowadzone są w formie elektronicznej.

Poprawność, rzetelność i kompletność zapisów

Dokumenty poddane kontroli, pisma, wyjaśnienia, oświadczenia itp. - zał. 1, lp. 12, 116-121
Rejestry zakażeń i zachorowań na wybrane choroby zakaźne wynikające z przepisów prawa oraz rejestry wynikające z procedury PON-09 prowadzone są w sposób staranny i dokładny, a gromadzone dane liczbowe wykazują zgodność ze sprawozdaniem MZ-56 w całym okresie objętym kontrolą oraz ze sprawozdaniami przesyłanymi do WSSE w Szczecinie. Nie stwierdzono rozbieżności w zapisach. Wpisy do rejestrów dokonywane są na bieżąco, przez upoważnionych pracowników obszaru epidemiologii. Zastrzeżenia dot. poprawności i kompletności zapisów opisano w nieprawidłowości 3, a także w części „Inne zagadnienia (…)”.
3. PROWADZENIE DZIAŁAŃ PRZYMUSZAJĄCYCH WOBEC OSÓB UCHYLAJĄCYCH SIĘ OD OBOWIĄZKU SZCZEPIEŃ OCHRONNYCH, w tym POSTĘPOWANIE EGZEKUCYJNE
Dokumenty poddane kontroli, pisma, wyjaśnienia, oświadczenia itp. - zał. 1, lp. 109, 43-53, 127-130.

W 2023 roku (I-III kwartał) świadczeniodawcy realizujący szczepienia ochronne na terenie nadzorowanym przez PSSE w Szczecinie zgłosili łącznie 1662 przypadki uchylania się od obowiązku szczepień ochronnych. Należy podkreślić, że osoby wykazywane w danym kwartale jako uchylające się od wykonania obowiązku wykazywane są ponownie w kolejnych kwartałach w przypadku niewykonania tego obowiązku. Spośród osób wykazanych w sprawozdaniach za 2023 r. 115 osób poddało się szczepieniu.

Zagadnienie dot. postępowania wierzyciela w zakresie realizacji obowiązku szczepień ochronnych opisane zostało w pkt 4 dot. postępowania egzekucyjnego.

Kontroli poddano dokumentację dot. postępowania wobec osób uchylających się od szczepień, w których PPIS w Szczecinie działa jako wierzyciel obowiązku. Dokumentacja sprawy gromadzona jest chronologicznie, w sposób umożliwiający kontrolę jej przebiegu oraz terminów załatwienia na każdym etapie postępowania. Do akt sprawy prowadzonych postępowań administracyjnych sporządzane są metryki sprawy zgodnie z art. 66a § 1 k.p.a. Metryki przygotowywane są na bieżąco, natomiast drukowane po zakończeniu sprawy lub w przypadku wcześniejszej konieczności. Przeanalizowane postępowania prowadzone są terminowo za wyjątkiem sprawy J.K. znak: PS.EP.455.32.2017, w której postanowienie znak: PS.EP.455.32.2017 z dnia 16.10.2023 r. wydane zostało po terminie bez zawiadamiania o powyższym Strony. Ponadto pisma doręczane są stronom za zwrotnym potwierdzeniem odbioru zgodnie z art. 39 k.p.a., nie stwierdzono błędnych zapisów pod względem formalnym i merytorycznym w dokumentacji.

W 2023 r. PPIS w Szczecinie wobec rodziców/opiekunów prawnych dzieci podjął następujące działania: wysłał 768 pism informacyjnych oraz 23 upomnienia zawierające wezwanie do wykonania obowiązku oraz pouczenie o skierowaniu sprawy na drogę postępowania egzekucyjnego w przypadku jego niewykonania. Ponadto PPIS w Szczecinie nie wystawił żadnych tytułów wykonawczych zawierających wnioski o wszczęcie postępowania egzekucyjnego w administracji. W analizowanym okresie Wojewoda nałożył 22 grzywny na łączną kwotę 11700 zł (dot. TW wystawionych w 2022 r.).

Analiza dokumentacji dot. terminowości, prawidłowości sporządzania dokumentów, dowodów doręczania stronie oraz względów formalno-prawnych wynikających z ustawy o postępowaniu egzekucyjnym w administracji wykazała nieprawidłowości. 

Nieprawidłowość 1

Opis: Postanowienie znak: PS.EP.455.32.2017 z dnia 16.10.2023 r. wydane zostało po terminie bez zawiadamiania o powyższym Strony.
Dowód: zał. 1, lp. 130.

Nieprawidłowość 2
Opis: W trzech pierwszych kwartałach 2023 roku PPIS w Szczecinie wystawił wobec uchylających się od szczepień tylko 23 upomnienia zawierające wezwanie do wykonania obowiązku oraz pouczenie o skierowaniu sprawy na drogę postępowania egzekucyjnego w przypadku jego niewykonania. Nie wystawiono natomiast żadnego tytułu wykonawczego oraz nie skierowano wniosku o wszczęcie postępowania egzekucyjnego w administracji do Wojewody Zachodniopomorskiego wobec żadnej osoby uchylającej się od szczepień. Należy przy tym podkreślić, iż liczba osób uchylających od szczepień wg sprawozdań kwartalnych wzrosła od IV kwartału 2022 r. (zarejestrowano 1323 osoby) do III kwartału 2023 r. o 339 osób (zarejestrowano 1662 osoby). Należy podkreślić, iż PSSE w Szczecinie ograniczyła się tylko do wysłania pism informacyjnych i upomnień, brak jest natomiast dowodów na dalsze podejmowanie działań wierzyciela w zakresie egzekwowania realizacji obowiązku szczepień przy 5-osobowej obsadzie kadrowej realizującej zadanie z tego zakresu.

Dowód: zał. 1, lp. 109.

4. STAN ZASZCZEPIENIA DZIECI I MŁODZIEŻY W ROCZNIKACH PODLEGAJĄCYCH SZCZEPIENIOM W 2022 R. NA TERENIE M. SZCZECIN

Dokumenty poddane kontroli, pisma, wyjaśnienia, oświadczenia itp. - zał. 1, lp. 105-108, 122-126.

Ocenę przeprowadzono po analizie sprawozdań MZ-54 dot. realizacji PSO w 2022 r. na terenie Szczecina w porównaniu do danych z 2021 r. Stwierdzono, że odsetek zaszczepionych dzieci i młodzieży w rocznikach podlegających szczepieniom ochronnym był na:
· takim samym poziomie co średnia woj. zachodniopomorskiego (dot. szczepień p/ błonicy, tężcowi i krztuścowi, poliomyelitis oraz Hib w 2 r. ż.);

· wyższym poziomie niż średnia woj. zachodniopomorskiego (dot. szczepień p/ wirusowemu zapaleniu wątroby typu B w 1 r. ż., rotawirusom w 1 r. ż., błonicy, tężcowi i krztuścowi, poliomyelitis oraz Hib w 1 r. ż., S. pneumoniae w 1 r. ż.);

· niższym poziomie niż średnia woj. zachodniopomorskiego (dot. szczepień p/ gruźlicy w 1 i 2 r. ż., wirusowemu zapaleniu wątroby typu B w 2 r. ż., błonicy, tężcowi i krztuścowi i poliomyelitis w 6 r. ż., błonicy, tężcowi i krztuścowi w 14 r. ż., błonicy i tężcowi w 19 r. ż., odrze, śwince i różyczce w 2, 6 i 10 r. ż., S. pneumoniae w 2 r. ż.).

· wyższym poziomie niż w roku 2021 (dot. szczepień p/ gruźlicy w 1 r. ż., wirusowemu zapaleniu wątroby typu B w 1 i 2 r. ż., rotawirusom w 1 r. ż., błonicy, tężcowi i krztuścowi, poliomyelitis oraz Hib w 1 i 2 r. ż., błonicy, tężcowi i krztuścowi i poliomyelitis w 6 r. ż., błonicy, tężcowi i krztuścowi w 14 r. ż., odrze, śwince i różyczce w 2, 6 i 10 r. ż., S. pneumoniae w 1 i 2 r. ż.);

· niższym poziomie niż w roku 2021 (dot. szczepień p/ gruźlicy w 2 r. ż., błonicy i tężcowi w 19 r. ż.).

W kontrolowanym okresie do wszystkich świadczeniodawców wystosowano pisma informacyjne odnoszące się do problematyki szczepień, w tym dotyczące m. in.: konieczności uzupełnienia i realizacji szczepień, kończącej się dostępności Inf-IPV-Hib oraz dostępności Pentaximu, szczepień p/HPV oraz osób uchylających się od szczepień. W 2023 r. Program Szczepień Ochronnych realizowany był przez 62 świadczeniodawców w 98 punktach szczepień. Szczepienia wykonywane były w 2 gabinetach szczepień w oddziałach noworodkowych, 6 gabinetach szczepień na Izbach Przyjęć i SOR, 1 poradni profilaktyki wścieklizny, 3 poradniach zakładowych, 19 gabinetach szczepień dla dzieci i młodzieży, 20 gabinetach szczepień dla osób dorosłych, 46 gabinetach szczepień wspólnych dla dzieci, młodzieży i osób dorosłych z zachowaniem rozdziału czasowego oraz w 1 gabinecie szczepień w areszcie śledczym. W 2023 r. szczepieniami ochronnymi objętych było 240788 osób, w tym 72365 dzieci i młodzieży do 20 r. ż. (stan na dzień 30 września 2023 r.). 

5. MONITOROWANIE NIEPOŻĄDANYCH ODCZYNÓW POSZCZEPIENNYCH I DOKUMENTACJA PROWADZONA W TYM ZAKRESIE
Dokumenty poddane kontroli, pisma, wyjaśnienia, oświadczenia itp. - zał. 1, lp. 35-42.

W kontrolowanym okresie tj. od 01.01.2023 r. do dnia kontroli zgłoszono 45 niepożądanych odczynów poszczepiennych, które zgodnie z wymaganiami zostały udokumentowane w SEPIS. 11 NOP-ów zostało zaraportowanych do Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

Uchybienie 4

Opis: Po przeprowadzeniu analizy wszystkich zarejestrowanych w kontrolowanym okresie niepożądanych odczynów poszczepiennych stwierdzono, iż część z nich zgłoszona została niezgodnie z art.21 ust. 1 ustawy z dnia 05.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, bowiem zgłoszenia wpłynęły do Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie po upływie 24 godzin od powzięcia podejrzenia ich wystąpienia. Brak dowodów w kontrolowanym okresie na podejmowanie działań wobec podmiotów leczniczych zmierzających do poprawy terminowości zgłaszania powyższych danych.
Dowód: zał.1, lp. 35-39.
6. OCENA WARUNKÓW TRANSPORTU, PRZECHOWYWANIA I DYSTRYBUCJI PREPARATÓW SZCZEPIONKOWYCH W TYM: LOKALIZACJA, STAN TECHNICZNY I ZABEZPIECZENIE MAGAZYNU SZCZEPIONEK, WYPOSAŻENIE MAGAZYNU W URZĄDZENIA CHŁODNICZE DO PRZECHOWYWANIA ZAPASU PREPARATÓW SZCZEPIONKOWYCH, ZAPASOWE ŹRÓDŁA PRĄDU ORAZ MONITOROWANIE TEMPERATURY W URZĄDZENIACH CHŁODNICZYCH W MAGAZYNIE SZCZEPIONEK.
Dokumenty poddane kontroli, pisma, wyjaśnienia, oświadczenia itp. - zał. 1, lp. 10, 110-114.

Roczne zamówienia na preparaty szczepionkowe na 2022 i 2023 r. sporządzone były zgodnie z zasadami na podstawie dotychczasowego zużycia preparatów przez poszczególnych świadczeniodawców. Przychód i rozchód szczepionek w PSSE w Szczecinie udokumentowany jest na druku WZ wygenerowanym z ESNDS. Szczepionki wydawane są na podstawie stałych lub jednorazowych upoważnień, zgodnie ze złożonym przez świadczeniodawców zamówieniem. Zagadnienia związane z prowadzeniem rejestrów w kontrolowanym obszarze zostały omówione w pkt 2. Opis magazynu szczepionkowego znajduje się w „Protokole oględzin” wg zał. nr 7 wyd. I; z dn. 22.05.2023 r. do PO-WS-01 wyd. XIII.

7. INNE ZAGADNIENIA STWIERDZONE PODCZAS KONTROLI ISTOTNE DLA FUNKCJONOWANIA PSSE

Uchybienie 5
Opis: W dniu kontroli, tj. 28.11.2023 r., nie udostępniono Centralnego Rejestru Skarg i Wniosków z 2023 r., który bezsprzecznie powinien być dostępny do wglądu kontrolujących, stąd też nie było możliwości oceny dokumentu. Sporządzono protokół przyjęcia ustnych wyjaśnień, w którym Kierownik Oddziału Epidemiologii zadeklarowała, iż szczegółowe informacje w sprawie zostaną przekazane pisemnie. W dniu 30.11.2023 r. do Oddziału Epidemiologii WSSE w Szczecinie została przesłana wiadomość elektroniczna zawierająca skan rejestru, którego wygląd wskazuje na prowadzenie go w formie elektronicznej. Szczegółowe informacje wyjaśniające brak możliwości okazania rejestru w dniu kontroli nie zostały jednak przedłożone.

Dowód: zał. 1, lp. 17.
Nieprawidłowość 3

Opis: Oceniając Centralny Rejestr Skarg i Wniosków z 2023 r. stwierdzono brak zarejestrowania skargi na pracownika Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie, przekazanej przez ZPWIS w Szczecinie do PPIS w Szczecinie pismem znak: ZPWIS.1411.1.9.2023 z dnia 09.11.2023 r. 

Dowód: zał. 1, lp. 17.
Nieprawidłowość 4

Opis: W dokumentacji sprawy znak: EP.9020.1.7.2023 dot. zgłoszenia interwencyjnego brak jest w aktach potwierdzenia udokumentowanej pisemnej odpowiedzi do osoby wnoszącej, do której ZPWIS w Szczecinie zobowiązał PPIS w Szczecinie pismem znak: NEP.142.1.2023 z dnia 07.04.2023 r. Należy przy tym podkreślić, że sama składająca interwencję również w przesłanym zgłoszeniu wniosła prośbę o odpowiedź.

Dowód: zał. 1, lp. 12, 16.

XI. Ocena skontrolowanej działalności (obszarów lub jednostki w skontrolowanym zakresie).

Na podstawie zebranych dowodów działalność PPIS w Szczecinie w kontrolowanym zakresie oceniono pozytywnie z nieprawidłowościami, przy czym zakres kontroli sprawdzającej oceniono pozytywnie z uchybieniami.
XII. Przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidłowości. 

W wyniku prowadzonego postępowania dowodowego stwierdzono:

Nieprawidłowości:

1. Postanowienie znak: PS.EP.455.32.2017 z dnia 16.10.2023 r. wydane zostało po terminie bez zawiadamiania o powyższym Strony.

2. W trzech pierwszych kwartałach 2023 roku PPIS w Szczecinie wystawił wobec uchylających się od szczepień tylko 23 upomnienia zawierające wezwanie do wykonania obowiązku oraz pouczenie o skierowaniu sprawy na drogę postępowania egzekucyjnego w przypadku jego niewykonania. Nie wystawiono natomiast żadnego tytułu wykonawczego oraz nie skierowano wniosku o wszczęcie postępowania egzekucyjnego w administracji do Wojewody Zachodniopomorskiego wobec żadnej osoby uchylającej się od szczepień.
3. W Centralnym Rejestrze Skarg i Wniosków z 2023 r. stwierdzono brak zarejestrowania skargi na pracownika Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie, przekazanej przez ZPWIS w Szczecinie do PPIS w Szczecinie pismem znak: ZPWIS.1411.1.9.2023 z dnia 09.11.2023 r. 

4. W dokumentacji sprawy znak: EP.9020.1.7.2023 dot. zgłoszenia interwencyjnego brak jest w aktach potwierdzenia udokumentowanej pisemnej odpowiedzi do osoby wnoszącej, do której ZPWIS w Szczecinie zobowiązał PPIS w Szczecinie pismem znak: NEP.142.1.2023 z dnia 07.04.2023 r. Należy przy tym podkreślić, że sama składająca interwencję również w przesłanym zgłoszeniu wniosła prośbę o odpowiedź.

Uchybienia:

1. W kontrolowanym okresie nie udokumentowano w Planie Zasadniczych Zadań realizacji trzech kontroli ujętych w planie kontroli PSSE w Szczecinie na 2023 r.

2. W zakresie obowiązków służbowych i odpowiedzialności jednego pracownika (E. M.) stwierdzono nieprawidłowy zapis odnoszący się do prowadzenia czynności kontrolnych w podmiotach prowadzących działalność leczniczą w ramach zapobiegawczego nadzoru sanitarnego.

3. W protokole kontroli Nr EP.9020.3.181.2023 z dnia 31.07.2023 r. wskazano błędną datę wydania upoważnienia jednorazowego, w protokole Nr EP.9020.3.95.2023 z dnia 04.05.2023 r. brak wskazania numeru upoważnienia jednorazowego, natomiast w protokole Nr EP.9020.1.9.2023 z dnia 15.11.2023 r. wpisano nieaktualne numery upoważnień.

4. Po przeprowadzeniu analizy wszystkich zarejestrowanych w kontrolowanym okresie niepożądanych odczynów poszczepiennych stwierdzono, iż część z nich zgłoszona została niezgodnie z art.21 ust. 1 ustawy z dnia 05.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi, bowiem zgłoszenia wpłynęły do Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szczecinie po upływie 24 godzin od powzięcia podejrzenia ich wystąpienia. Brak dowodów w kontrolowanym okresie na podejmowanie działań wobec podmiotów leczniczych zmierzających do poprawy terminowości zgłaszania powyższych danych.

5. W dniu kontroli, tj. 28.11.2023 r., nie udostępniono Centralnego Rejestru Skarg i Wniosków z 2023 r., który bezsprzecznie powinien być dostępny do wglądu kontrolujących, stąd też nie było możliwości oceny dokumentu. Sporządzono protokół przyjęcia ustnych wyjaśnień, w którym Kierownik Oddziału Epidemiologii zadeklarowała, iż szczegółowe informacje w sprawie zostaną przekazane pisemnie. W dniu 30.11.2023 r. do Oddziału Epidemiologii WSSE w Szczecinie została przesłana wiadomość elektroniczna zawierająca skan rejestru, którego wygląd wskazuje na prowadzenie go w formie elektronicznej. Szczegółowe informacje wyjaśniające brak możliwości okazania rejestru w dniu kontroli nie zostały jednak przedłożone.
Należy podkreślić, że nadzór epidemiologiczny prowadzony przez pracowników PSSE w Szczecinie wymaga doskonalenia w zakresach wymienionych w nieprawidłowościach, a szczególnego nadzoru wymaga obszar podejmowanych działań wobec osób uchylających się od szczepień. Ocena dowodów wykazała, że działania podejmowane w związku z uchylaniem się rodziców/opiekunów prawnych od zaszczepienia ich dzieci powinny być podejmowane z większym zaangażowaniem, tj. spraw nie należy pozostawiać na etapie wysłanych pism informacyjnych. Wystawione w ciągu 3 kwartałów 2023 r. 23 upomnienia oraz brak dalszych działań (w stosunku do 1662 dzieci/2773 rodziców uchylających się od szczepień) może w krótkim czasie doprowadzić do zbyt niekorzystnego stanu zaszczepienia dzieci w rocznikach podlegającym kolejnym dawkom szczepień i negatywnie wpłynąć na bezpieczeństwo epidemiologiczne miasta. Przyczyną pośrednią braku efektywnej dalszej realizacji działań wobec uchylających się od szczepień mogły być trudności interpretacyjne dot. przepisów prawnych wobec wyroku Trybunału Konstytucyjnego sygn. akt SK 81/19 z dnia 9 maja 2023 r., niemniej wejście w życie od 1 października 2023 r. Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 września 2023 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych pozwala te działania kontynuować. Należy wskazać, że 5-osobowa obsada kadrowa pracowników Oddziału zajmujących się ww. tematyką powinna skutkować bardziej efektywnymi działaniami w tym zakresie. Ponadto przyczyną nieterminowego zgłaszania NOP-ów do PPIS w Szczecinie jest niewątpliwie brak przestrzegania przez zobowiązanych lekarzy terminów określonych w przepisach prawa, przy czym brak jest dowodów na działania edukacyjno-informacyjne wobec zobowiązanych podejmowane przez pracowników epidemiologii celem rozwiązania tego problemu.

W zakresie sprawdzenia wykonania zaleceń z kontroli kompleksowej podkreślenia wymaga, że 87,5% zaleceń wykonano, natomiast dwa zalecenia nie zostały wykonane z uwagi na m. in. brak dowodu na udzielenia odpowiedzi osobie składającej zgłoszenie interwencyjne oraz niewłaściwe numery i daty upoważnień w protokołach kontroli, co może skutkować postępowaniem skargowym wobec pracowników.

W związku z powyższym usunięcie opisanych nieprawidłowości niewątpliwie poprawi efektywność działań p/epidemicznych i nadzorowych, a także zmniejszy ryzyko generowania zagrożeń dla odporności zbiorowiskowej wobec narastania zjawiska uchylania się od obowiązku szczepień. Ponadto poprzez udzielanie odpowiedzi na zgłaszane interwencje w sytuacji, gdy zgłaszający o to prosi, poprawiony zostanie wizerunek PSSE jako instytucji dostępnej i proobywatelskiej, realizującej zadania dla ochrony zdrowia mieszkańców.
XIII. Uwagi, wnioski, zalecenia w sprawie usunięcia stwierdzonych nieprawidłowości (uchybień).
Do stwierdzonych uchybień i nieprawidłowości Państwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Szczecinie pismem znak: PPIS.9011.1.13.2024 z dnia 06.02.2024 r. wniósł zastrzeżenie dot. konieczności dokonania sprostowania i wycofania z projektu wystąpienia pokontrolnego zapisu dot. uchybienia nr 1 (przesłane zostały dowody na realizację zaplanowanych kontroli w  Planie Zasadniczych Zadań tj. protokoły kontroli: nr EP.9020.3.206.2023 z dnia 01.09.2023 r., nr EP.9020.3.233.2023 z dnia 26.09.2023 r. oraz nr EP.9020.3.242.2023 z dnia 02.10.2023 r.). Wobec powyższego wyjaśnione zostało, że błąd dotyczył braku udokumentowania kontroli w Planie Zasadniczych Zadań – programie kontroli, stąd dokonano korekty w zapisie dot. sformułowania uchybienia oraz wydano zalecenie w tym zakresie. Przesłany został również dowód potwierdzający modyfikację zakresu obowiązków pracownika obszaru epidemiologii poprzez usunięcie nieprawidłowego zapisu wskazanego w uchybieniu 2, stąd odstąpiono od formułowania zalecenia w tym zakresie.
Ponadto Państwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Szczecinie potwierdził proces wdrożenia działań naprawczych w ramach postępowania pokontrolnego już na etapie otrzymania projektu wystąpienia pokontrolnego, wobec powyższego nie wyznacza się terminu do złożenia informacji o wykonaniu zaleceń i podjętych działaniach.
Po dokonaniu analizy stwierdzonych spostrzeżeń/uchybień/nieprawidłowości

zalecam:
1. Terminowo rozpoznawać zarzuty w sprawie prowadzenia egzekucji administracyjnej na podstawie art. 33 ustawy o postępowaniu egzekucyjnym w administracji, a w przypadku uzasadnionej konieczności przedłużenia sprawy informować o tym Stronę.

2. Podejmować bez zbędnej zwłoki dalsze działania wobec osób uchylających się od obowiązku szczepień po wystawieniu upomnienia. 

3. Zapewnić organizację pracy w taki sposób, aby Centralny Rejestr Skarg i Wniosków był dostępny dla osób upoważnionych oraz dokumentować w rejestrze wszystkie sprawy tej kategorii.
4. Rozpoznawać z należytą starannością zgłoszenia interwencyjne, w tym przesyłać osobom wnoszącym interwencje odpowiedzi dot. sposobu załatwienia zgłoszeń.

5. Na bieżąco odnotowywać w Planie Zasadniczych Zadań zrealizowane kontrole ujęte w Planie pracy na dany rok.

6. W protokołach kontroli przywoływać prawidłowe numery i daty upoważnień.

7. Podejmować efektywne działania zmierzające do poprawy terminowości zgłaszania niepożądanych odczynów poszczepiennych.
Pouczenie:

Na podstawie art. 48 ustawy o kontroli w administracji rządowej informuje, że od wystąpienia pokontrolnego nie przysługują środki odwoławcze.
 





…………………………………………………………………………………………………..
podpis Zachodniopomorskiego Państwowego Wojewódzkiego Inspektora Sanitarnego
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