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GLOWNY INSPETOR SANITARNY

GIS-EP-NE-0911-2/BF/13/11(!) Warszawa, dnia .....5..........0.....

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Z KONTROLI DZIALALNOSCI
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNEJ
W POZNANIU

przeprowadzonej w dniu 6 czerwca 2013 roku

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 8a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 marca
1985 r. 0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r., Nr 122, poz. 851, z p6zn. zm.),
w zakresie zadan wykonywanych przez Panstwowg Inspekcj¢ Sanitarng wynikajacych art. 18
ust. 8 oraz art. 14 1 15 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych

u ludzi (Dz. U. nr 234, poz. 1570, z pdzn. zm.).

I. Sklad kontroli

Kontrolg przeprowadzil zespol w skladzie:
1. Pani Izabela Kucharska - Dyrektor Departamentu Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen
1 Choréb Zakaznych u Ludzi w Gléwnym Inspektoracie Sanitarnym, upowaznienie imienne
do kontroli Nr 68/13,
2. Pani Beata Ferginska - Glowny Specjalista w Departamencie Zapobiegania oraz
Zwalczania Zakazen i Choréb Zakaznych u Ludzi GIS, upowaznienie imienne do kontroli
Nr 69/13,
3. Pani Alicja Rychlewska - Gléwny Specjalista w Departamencie Zapobiegania oraz
Zwalczania Zakazen i Choroéb Zakaznych u Ludzi GIS, upowaznienie imienne do kontroli

Nr 70/13.



I1. Cel kontroli
Przedstawienie =~ Glownemu Inspektorowi Sanitarnemu informacji o stanie
sprawowania nadzoru sanitarnego przez Wojewddzka Stacj¢ Sanitarno - Epidemiologiczng

w Poznaniu, w zakresie objetym kontrola.

I11. Przedmiot kontroli
Przedmiotem kontroli byly nastepujace zagadnienia:
1. Organizacja pracy nadzoru sanitarnego, plan pracy i jego realizacja.
2. System gospodarowania preparatami szczepionkowymi w zakresie prawidlowosci

przechowywania i dystrybucji.

IV. Zakres kontroli

Kierunki kontroli w aspekcie zagadnien podlegajacych ocenie:
1. Prawidlowos¢ sprawowania nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi w podmiotach
wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza.
2. Elementy systemu gospodarowania szczepionkami w zakresie prawidlowosci
przechowywania i dystrybucji.
® Ocena warunkow przechowywania preparatow szczepionkowych;
e Ocena systemu monitorowania warunkoéw przechowywania i transportu szczepionek
oraz postgpowania w przypadku wystapienia awarii urzadzen chlodniczych;
e Ocena transportu i dystrybucji preparatow szczepionkowych;

e Gospodarka preparatami szczepionkowymi.

V. Jednostka kontrolowana

Jednostkg obj¢ta kontrola byta Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna (WSSE)
w Poznaniu, mieszczaca si¢ przy ul. Noskowskiego 23, 61 - 705 Poznan, z Oddziatem
Epidemiologii mieszczacym si¢ na os. Przyjazni 118 w Poznaniu.

Kontrolg¢ w zakresie prawidlowos¢ sprawowania nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi
w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza przyjmowaty nastgpujace osoby pracujace
w Oddziale Epidemiologii:

1. Pani Justyna Mazurek - p.o. Kierownika Oddziatu Epidemiologii,

2. Pani Anna Pawlowska - starszy asystent (staz pracy 19 lat),

3. Pani Beata Marciniak - starszy asystent (staz pracy 12 lat).



Kontrole w zakresie oceny elementow systemu gospodarowania preparatami
szczepionkowymi przyjmowaty:
1. Pani Justyna Mazurek - p.o. Kierownika Oddziatu Epidemiologii,
2. Pani Agnieszka Chojnacka - mlodszy asystent (2 lata stazu pracy),
3. Monika Szala - mlodszy asystent (5 lat stazu pracy),
4. Wiestawa Sugier - starszy technik (26 stazu pracy).

VI. Opis wynikoéw kontroli

W zakresie prawidlowo$¢ sprawowania nadzoru nad zakaZeniami szpitalnymi

w podmiotach wykonujgcych dzialalnos¢ leczniczg

Struktura zatrudnienia w Oddziale Epidemiologii

W Oddziale Epidemiologii WSSE mieszczacym si¢ na os. Przyjazni 118 w Poznaniu
zatrudnionych jest 12 pracownikéw. Miejsce Oddziatu Epidemiologii w strukturze
organizacyjnej WSSE obrazuje zatacznik nr 1. Wykaz pracownikéw wraz z informacjg na
temat wyksztalcenia oraz stazu pracy znajduje si¢ w zalaczniku nr 2.

Osobg pelnigca obowigzki kierownika Oddziatu Epidemiologii WSSE w Poznaniu jest
Pani mgr Justyna Mazurek, ktora pracuje w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej od 8 lat, zas na
obecnym stanowisku pracy jest zatrudniona od 28 marca 2011 roku. Jest w trakcie
specjalizacji z zakresu epidemiologii.

Podczas czynnosci kontrolnych, kontrolujacy zapoznal si¢ z karta stanowiska pracy
Pani Anny Pawlowskiej, ktora zgodnie z ww. dokumentem zajmuje si¢ zagadnieniami
zwigzanymi z prowadzeniem dzialalnosci zapobiegawczej 1 przeciwepidemicznej chordb
zakaznych w tym: opracowywaniem analiz i ocen epidemiologicznych, przeprowadzaniem
wywiadow i dochodzen epidemiologicznych oraz opracowywaniem ognisk epidemicznych.
W karcie tej brak jest natomiast informacji, z ktorej wynikaloby, iz Pani A. Pawlowska
realizuje rowniez zadania zwiazane z prowadzeniem nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi.

Karta stanowiska pracy zatwierdzona jest przez poprzedniego Kierownika Oddziatu
Epidemiologii, Pania mgr Ewg¢ Pauch oraz Paniq mgr Justyng Mazurek pelnigca obecnie
obowigzki Kierownika Oddzialu Epidemiologii. Dokument zostal przyjety do wiadomosci

1 stosowania przez pracownika w dniu 04.01.2011 r. (zalacznik nr 3).



Raportowanie czynnikéw alarmowych i ognisk epidemicznych

WSSE w Poznaniu wspotpracuje z 31 powiatowymi stacjami sanitarno-
epidemiologicznymi  (PSSE), a takze zespolami kontroli zakazen szpitalnych
w nadzorowanych podmiotach leczniczych. Obszary wspélpracy w omawianym zakresie
obejmuja m.in. kwestie:

- analizy ioceny sytuacji epidemiologicznej w zakresie wystgpowania czynnikow
alarmowych, w tym m.in. na podstawie zgtoszonych ognisk epidemicznych,

- nadzoru nad przestrzeganiem procedur zapewniajacych ochrong przed zakazeniami
szpitalnymi,

- wykorzystania badan mikrobiologicznych w dochodzeniach epidemiologicznych,

- wspotuczestnictwa w opracowywaniu raportu wstgpnego i koncowego dotyczacego ognisk
epidemicznych w podmiotach leczniczych.

Dziatlania WSSE w omawianym zakresie prowadzone sa zgodnie z procedurami
funkcjonujacego w Stacji Systemu Zarzadzania Jakoscia. Potwierdza to przedstawiona
podczas kontroli dokumentacja.

Jednym z elementdéw nadzoru nad zakazeniami jest ich rejestracja, pozwalajaca na
okreslenie czestosci wystepowania zakazen, rozeznanie dominujacych czynnikéw
alarmowych oraz prowadzenie biezacej kontroli sytuacji epidemiologicznej zaréwno calego
szpitala jak i oddzialow, szczegolnie w zakresie izolacji i identyfikacji czynnikow
alarmowych, ktore niosa za soba ryzyko zakazen dla hospitalizowanych pacjentow.

Pracownicy Oddzialu Epidemiologii w ramach ww. wspolpracy wspoluczestnicza
w podejmowaniu dzialan zmierzajacych do stworzenia optymalnych warunkow
w nadzorowanych szpitalach, zapewniajacych bezpieczenstwo wykonywania inwazyjnych
badan diagnostycznych i zabiegéw operacyjnych, w oparciu o opracowane i stosowane
procedury, gwarantujace bezpieczny pobyt pacjentow.

Podczas kontroli przeanalizowano sposob przekazywania raportébw rocznych
o zakazeniach szpitalnych 1iczynnikach alarmowych oraz ogniskach epidemicznych
w wojewodztwie wielkopolskim, w oparciu o przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie listy czynnikow alarmowych, rejestrow zakazen
szpitalnych i czynnikéw alarmowych oraz raportow o biezqcej sytuacji epidemiologicznej
szpitala (Dz. U. Nr 294, poz. 1741) oraz wytyczne Gléwnego Inspektora Sanitarnego do
planowania i dzialalnosci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w 2013 r.

Jak wynika z przedstawionej podczas kontroli dokumentacji dziatania podejmowane

przez WSSE w omawianym zakresie prowadzone sg zgodnie z przepisami.



Kontrolujacy sprawdzil opracowany raport za rok 2012, poréwnujac dane na temat
aktualnej sytuacji epidemiologicznej w szpitalach na podstawie wystgpowania czynnikdéw
alarmowych wroznych typach oddzialow oraz poziomu wykorzystania diagnostyki
mikrobiologicznej. Na podstawie przedmiotowych danych stwierdzono, iz pomimo pewnej
poprawy, nadal utrzymuje si¢ niekorzystne zjawisko zbyt malej liczby badan
mikrobiologicznych wykonywanych rocznie na 1 1o6zko szpitalne. W 2012 r.
u hospitalizowanych pacjentow wykonano ogoétem 258956 badan mikrobiologicznych, co
daje $rednig liczbe 15 badan/tézko/rok (w 2011 r. — 19 badan/tozko/rok). Na jednego pacjenta
przypadio w 2012 r. 0,3 badania natomiast w poprzednich dwoch latach 0.4 badania.
W poréwnaniu z ubieglymi latami liczba wykonywanych badan mikrobiologicznych ulegta
zmniejszeniu. Moze to by¢ zwiazane m. in. z faktem iz w 2012 r. w ogdlnej liczbie badan nie
uwzgledniano badan serologicznych.

Na podstawie raportow stwierdzono takze, iz nastgpuje stopniowy wzrost
wystgpowania wielolekoopornych drobnoustrojéw, szczegdlnie w oddziatach intensywnej
terapii, oddziatach niezabiegowych i dziecigcych

Niepokojacym zjawiskiem jest utrzymujgca si¢ przez ostatnie lata bardzo mala liczba
wykonywanych badan m.in. w oddziatach, rehabilitacji, okulistyce oraz oddziatach opieki
dtugoterminowej ( w ktorych najczesciej przebywaja pacjenci w podesztym wieku).

W zwiazku z powyzszym pracownicy WSSE podczas realizowanych kontroli
powinni zwréci¢ szczegolng uwage na liczbe wykonywanych badan, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wymienionych oddzialow, gdyz do pelnego i precyzyjnego okreslenia
sytuacji epidemiologicznej w nadzorowanych podmiotach leczniczych niezbedne jest
wykorzystanie, na szeroka skalg, diagnostyki mikrobiologicznej, co pozwala na wczesne
rozpoznanie ewentualnego zagrozenia oraz skuteczne eliminowanie ze $rodowiska
najgrozniejszych czynnikow biologicznych.

Na terenie dzialalnosci wojewddztwa wielkopolskiego w 2012 roku do organéw
Panstwowe;j Inspekcji Sanitarnej z podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza zgtoszono
24 ogniska epidemiczne.

Z analizy danych za 2012 r. wynika, iz wsrod czynnikéw etiologicznych ognisk
epidemicznych w szpitalach wojewodztwa wielkopolskiego, najliczniejsza grupe stanowity
ogniska epidemiczne wywolane przez szpitalne szczepy bakteryjne Clostridium difficile (8).
Liczba ognisk wywotanych tym drobnoustrojem wykazuje tendencje wzrostowa. W dalszej

kolejnosci stwierdzano ostre wirusowe zakazenia zoladkowo-jelitowe wywolane przez



rotawirusy (5), Staphylococcus aureus MRSA, Acinetobacter baumanii, Klebsiella
pneumoniae (ESBL), Enterobacter cloacae i Aspergillus spp.

Do dnia 6 czerwca 2013 r. zarejestrowano 12 ognisk epidemicznych tj. o 4 ogniska
epidemiczne mniej niz w analogicznym okresie roku ubieglego.

Z przedstawionych podczas kontroli dokumentéw wynika, iz w 2013 r.
zarejestrowano: 3 ogniska epidemiczne wywolane przez Clostridium difficile, 5 - przez
rotawirusy, 1 ognisko przez Acinetobacter baumanii, 1 - wirus grypy AHINI1, 1 - Kiebsiella
pneumoniae KPC. W 1 ognisku epidemicznym etiologii nie ustalono.

Jednoczesnie na terenie wlasciwosci Stacji znajduja si¢ tez takie podmioty
wykonujacymi dzialalno$¢ lecznicza, ktére w przekazywanych raportach rocznych nie
wykazuja czynnikow alarmowych oraz ognisk epidemicznych.

Na uwage zastuguje fakt, iz pracownicy WSSE zajmujacy si¢ problematyka zakazen
szpitalnych, na podstawie danych z raportow rocznych o wystgpowaniu czynnikow
alarmowych oraz ognisk epidemicznych nadestanych do WSSE w Poznaniu przez PSSE oraz
podmioty lecznicze, dokonuja systematycznych analiz zagrozen epidemicznych w szpitalach
na terenie dzialalnosci. Wyniki przeprowadzonych analiz zamieszczane sa w wydawanej
corocznie przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Poznaniu
publikacji dotyczacej ,,Oceny stanu sanitarnego w wojewodztwie wielkopolskim™.

Wyniki kontroli pozwalaja stwierdzi¢ generalnie dobrg wspotprace WSSE w Poznaniu
z zespotami kontroli zakazen szpitalnych w podmiotach na nadzorowanym terenie. Zostato to
potwierdzone na przykladzie dokumentacji dotyczacej wspdlnego opracowywania ogniska
epidemicznego, ktore wystapito w Szpitalu Specjalistycznym im. Stanistawa Staszica w Pile.
Raporty o podejrzeniu ogniska epidemicznego wywotane przez Clostridium difficile
przesytane byly do WSSE na biezaco. Dzialania przeciwepidemiczne, jakie podjeto w celu
wygaszenia ogniska, sSwiadcza o konstruktywnej wspolpracy, wskazujg takze na
podejmowanie trafnych decyzji zarowno przez zespol ds. zakazen szpitalnych Szpitala

w Pile, jak i pracownikow Oddziatu Epidemiologii WSSE (zatacznik nr 4).

Dzialalno$é kontrolna

Podczas kontroli uzyskano informacjg, iz WSSE w Poznaniu sprawuje bezposredni
nadzor nad 30 podmiotami wykonujacymi dziatalnosé¢ lecznicza.

Pracownicy Oddzialu Epidemiologii prowadza samodzielnie kontrole dorazne oraz
interwencyjne natomiast kontrole kompleksowe planuje Oddzial Higieny Komunalnej Stacii.

Oddzial Epidemiologii wspotuczestniczy w kontrolach kompleksowych w zakresie: oceny



biezacego nadzoru sanitarno-technicznego podmiotu leczniczego, oceny postgpowania
zapobiegajacego szerzeniu si¢ zakazen i chorob zakaznych w warunkach szpitalnych, w tym,
nadzor nad procesami sterylizacji i dezynfekcji.

Zbiorczy protokdét z kontroli kompleksowej sporzadza Oddzial Higieny Komunalne;,
w oparciu o przekazany droga elektroniczng wktad z oddziatow uczestniczacych w kontroli.
Protokél z kontroli kompleksowej (oryginal) pozostaje w komorce wiodacej - Oddziale
Higieny Komunalnej, natomiast kopia przekazywana jest komorek bioracych udzial
w kontroli.

Do oceny pracy Oddzialu Epidemiologii w zakresie funkcjonowania systemu
kontroli zakazen szpitalnych wybrano dokumentacj¢ podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza jakim jest Pleszewskie Centrum Medyczne Sp. z o. o. ul. Poznanska 125 a
w Pleszewie.

Pracownicy Oddzialu Epidemiologii przeprowadzili kontrol¢ ww. podmiotu
leczniczego na podstawie przepisow art. 1 i art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ( Dz. U. z 2011 r. Nr 212, poz.1263) w zwiazku z art. 67
§1 oraz art. 68 §1 i §2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz.1071 z pdzn.zm.), a takze w oparciu
o nastgpujace ujednolicone formularze kontroli wydane Zarzadzeniem nr 62/12 Glownego
Inspektora Sanitarnego z dnia 8 maja 2012 r.:

- Oceny bloku operacyjnego - (F/EP/04),

- Oceny pomieszczen pracowni endoskopowych - (F/EP/05),

- Oceny podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w zakresie procesow sterylizacji -
F/EP/07),

- Oceny szpitala w zakresie systemu kontroli zakazen szpitalnych™ - (F/EP/10).

Z kontroli sporzadzony zostal protokot, w ktorym zamieszczone zostaty informacje
odnosnie m.in. funkcjonowania systemu kontroli zakazen szpitalnych w zakresie kwalifikacji
czlonkéw zespotu ds. kontroli zakazen szpitalnych, nadzoru nad procesami dezynfekcii
i sterylizacji (zatacznik nr 5).

Protokoly zostaly podpisane przez strony: kontrolujaca i kontrolowang oraz
zatwierdzone przez bezpoSredniego przelozonego osoby kontrolujacej, na co wskazuje
adnotacja na ostatniej stronie egzemplarza protokotu, bedacego w posiadaniu Stacji.

Istotnym warunkiem prawidlowego nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi jest
istnienie w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza zespotu i komitetu kontroli

zakazen szpitalnych zlozonych z fachowego personelu. Jak wynika z rozmowy



przeprowadzonej podczas kontroli z pracownikiem Oddzialu Epidemiologii, na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego znaczna wigkszos¢ szpitali posiada formalnie powotane
zespoly 1 komitety ds. kontroli zakazen szpitalnych. Biorac jednak pod uwage kwalifikacje
cztonkow zespolow nalezy stwierdzi¢, ze wigkszosé szpitali nie posiada kadry przygotowanej
zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r. w sprawie
kwalifikacji czlonkow zespotu kontroli zakazen szpitalnych (Dz. U. Nr 108, poz. 706 z p6zn.
zm.); w szczegOlnosci dotyczy to przewodniczacych zespotow.

Sposob dziatania zespolu kontroli zakazen szpitalnych byl sprawdzany w oparciu

o formularze kontrolne rozestane z Glownego Inspektoratu Sanitarnego.

Realizacja szkolen

Szkolenia pracownikow WSSE w Poznaniu realizowane sg zgodnie z Procedura
Ogolng Systemu Zarzadzania NR PSZ-08 z dnia 21.02.2012 r. ,.Szkolenia i Narady”
(zalacznik nr 6). Przedmiotem procedury jest tryb postgpowania przy planowaniu,
przeprowadzaniu, dokumentowaniu szkolen 1 narad pracownikow. Za wdrozenie i nadzor nad
Jjej stosowaniem w poszczegolnych komorkach organizacyjnych odpowiada kierownik danej
komorki. W przypadku szkolefi/narad zewngtrznych pracownik jest zobowiazany do ztozenia
Whniosku o udzial w szkoleniu podpisanego przez kierownika oddziatu, ktory nastgpnie jest
przekazany do akceptacji pod wzgledem finansowym Glownemu Ksiggowemu
1 do zatwierdzenia, pod wzglgdem merytorycznym, Dyrektorowi Stacji (zalacznik nr 7).

Pracownik, ktéry uczestniczyl w naradzie/szkoleniu zewngtrznym jest zobowigzany
do sporzadzenia w ciagi 14 dni roboczych sprawozdania ze szkolenia i przekazania go
Dyrektorowi,  ktéory sprawozdanie zatwierdza. Pracownik, ktory uczestniczyl
w naradzie/szkoleniu jest zobowiazany do przekazania informacji ze szkolenia pozostatym
pracownikom Oddziatu (zalacznik nr 8). Zgodnie 2z procedura sprawozdanie
z narady/szkolenia przechowywane jest w komorce macierzystej.

Z przeprowadzonej kontroli ewidencji szkolen wynika, ze w 2012 r. pracownicy
Oddziatu Epidemiologii WSSE w Poznaniu uczestniczyli w 7 szkoleniach zewnetrznych m.in.
w Ogolnopolskiej Konferencji Zdrowia Publicznego i X Ogolnopolskim Zjezdzie Komitetow
1 Zespotow Zakazen Szpitalnych (zalacznik nr 9).

Szkolenia wewngtrzne Oddzialu sg przeprowadzane przez Kierownika lub
wskazanych przez niego pracownikéw Stacji. Podczas szkolen wewnetrznych omawiane sg
m.in. zagadnienia poswigcone nowym problemom w epidemiologii szpitalnej, lekoopornosci,

roszczen pacjentow z tytutu zakazen szpitalnych. Do dnia 6 czerwca 2013 r. pracownicy



uczestniczyli w 1 szkoleniu wewnetrznym. Zgodnie z przedstawiona podczas kontroli lista
obecnosci w szkoleniu uczestniczylo 7 0sob.
7 dokumentéw przedstawionych podczas kontroli wynika, iz pracownicy Oddzialu

przygotowuja materialy szkoleniowe po naradach/szkoleniach zewngtrznych bardzo starannie.

2. W zakresie elementow systemu gospodarowania szczepionkami

Ocena warunkow przechowywania preparatéw szczepionkowych

Oznaczony magazyn szczepionkowy, zlokalizowany na parterze budynku WSSE na
od. Przyjazni 118, funkcjonujacy, z nazwy, jako ,Punkt wydawania szczepionek, komora
chtodnicza™ sktada si¢ z pomieszczenia magazynowo - biurowego oraz komory chiodnicze;.
a. Pomieszczenie magazynowo - biurowe, przechodnie, stuzace do wydawania szczepionek,
bezposrednio przylegajace do komory chlodniczej — o powierzchni 17, 50 m?, widne (okna
nie okratowane, zamontowane rolety przeciwstoneczne).

Sciany magazynu:

- gladkie, biale, czyste.

Podtloga:

- czysta, zmywalna (wykladzina pev - klejona).

W pomieszczeniu magazynowo - biurowym znajduja si¢ palety magazynowe, na ktorych

rozmieszczony jest sprzet medyczny (strzykawki, igly).

Ponadto w pomieszczeniu magazynowo - biurowym znajdujag sig:

» 1 szafa chlodnicza firmy Bolarus (szafa uzywana do przechowywania szczepionek, ktore
w danym dniu przygotowane sa do wydania, a po jego zakonczeniu - niewydane preparaty
wracajg do komory chlodniczej),

» 1 lodowka, w ktorej zgromadzone sa wklady lodowe przeznaczone do transportu
szczepionek,

» 2 stanowiska biurowe z przeznaczeniem do wydawania szczepionek, wyposazone
w 1 komputer z drukarka.

Ponadto, w pomieszczeniu znajduja si¢: szafa biurowa z dokumentacja i materiatami

biurowymi, umywalka z biezaca woda, zmywarka oraz wieszak na ubrania ochronne

wykorzystywane do pracy w komorze chlodniczej, a takze, w dniu kontroli, puste butle po
wodzie mineralnej. Pomieszczenie magazynowe, za wyjatkiem komory chlodniczej, posiada

wentylacje grawitacyjna.



b. Komora chlodnicza o powierzchni 25,17 m?, bez dostgpu swiatla, zamykana metalowymi,

izolowanymi drzwiami z zamkiem.

r

Sciany komory magazynu:

- nie przystosowane do mycia i dezynfekcji - pomalowane farbg. Na wysokosci urzadzenia

chtodniczego widoczny duzy zaciek z oznakami wilgoci.

Podloga:

- czysta, zmywalna (wyktadzina PCV - klejona).

Wyposazenie komory chlodnicze;j:

» 1 uklad chlodzacy, wyposazony w chlodnice powietrza. Praca uktadu chtodzacego w dniu
kontroli prawidlowa, zapewniajaca przechowywanie preparatow szczepionkowych
w temperaturze od +2 °C do +8 °C;

2 urzadzenia pochlaniajace wilgo¢ w komorze, co swiadczy o koniecznosci odszraniania

Y

komory chtodniczej w celu utrzymania wilgotnosci na poziomie 70%;

A 74

metalowe regaly, palety drewniane, na ktorych rozmieszczone sa szczepionki

w opakowaniach jednostkowych i zbiorczych;

Y

elektroniczne mierniki temperatury i wilgotnosci (rozmieszczone w srodkowej czesci
komory chlodniczej na wysokosci ok. 1 m 50 cm - 2 m), podlaczone bezposrednio
z koncentratorem, wyprowadzone na zewnatrz komory, sprzezone z zestawem

komputerowym znajdujacym si¢ w pomieszczeniu magazynowo - biurowym;

v

termotorby, pojemniki plastikowe do transportu szczepionek, drabina.
Szczepionki  zgromadzone w komorze chlodniczej umownie (bez wyraznego
oznakowania) podzielono na 3 strefy:
- szczepionki punktu szczepien dla osob wyjezdzajacych za granice,
- szczepionki Powiatowej Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej w Poznaniu,
- szczepionki Wojewddzkiej Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej w Poznaniu.

W komorze chlodniczej szczepionki przechowywane sa w opakowaniach zbiorczych
1 pojedynczych, rozmieszczonych na regatach. W dniu kontroli opakowania siggaty do sufitu
komory chiodniczej. Niektére opakowania zbiorcze byly potozone bezposrednio na podtodze

komory. Zatacznik nr 10 obrazuje rozmieszczenie pomieszczen magazynu szczepionkowego.

Ocena systemu monitorowania warunkéw przechowywania i transportu szczepionek
oraz postgpowania w przypadku wystapienia awarii urzadzen chlodniczych
Podczas przeprowadzonej kontroli, wraz z pracownikami odpowiedzialnymi za

dystrybucj¢ szczepionek w WSSE, przesledzono droge transportu szczepionek do magazynu,
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zwizytowano magazyn szczepionkowy, przeanalizowano sposdb wydawania preparatow
powiatowym stacjom sanitarno - epidemiologicznym oraz zweryfikowano obieg dokumentow
towarzyszacy przyjmowaniu i wydawaniu szczepionek. Stwierdzono, co nastgpuje.

Pracownikom Oddzialu Epidemiologii znane s procesy zapewnianiajace prawidiowy
tryb postepowania podczas przyjmowania, magazynowania i dystrybucji preparatow
szczepionkowych oraz zasady postepowania na wypadek zmiany warunkow przechowywania
szczepionek w komorze chlodniczej. Procesy te jednak nie sa formalnie opracowane na
pismie i zatwierdzone przez Dyrektora WSSE w Poznaniu.

Jednoczesnie, zgodnie z funkcjonujacym Systemem Zarzadzania Jakosciag, w WSSE
w Poznaniu opisana =zostala procedura (znak: PSZ-05 z dnia 22.02.2012 roku)
pn.: ,.,Postgpowanie z wyposazeniem”. Przedmiotem procedury jest: ,.ustalenie wlasciwego
trybu postgpowania z wyposazeniem stosowanym podczas wykonywania kontroli i pobierania
probek w zakresie jego nabywania, nadzorowania, obstugiwania, dokumentowania oraz
wycofywania z uzytkowania”. Procedura obejmuje m.in. nastgpujace zataczniki:

- .Harmonogram wzorcowania, sprawdzania i konserwacji na rok 2012,

»~Karta napraw, konserwacji, sprawdzania, modernizacji, wycofania wyposazenia”
dotyczaca: rejestratora temperatury, zintegrowanego systemu monitoringu warunkow
klimatycznych i szafy chtodniczej Bolarus (zalacznik nr 11).

Trzy osoby zatrudnione w Oddziale Epidemiologii WSSE w Poznaniu odpowiadaja za

prowadzenie magazynu (wydawanie i przyjmowanie szczepionek) oraz monitoruja parametry
przechowywania szczepionek. Stanowisko pracy zlokalizowane w pomieszczeniu
magazynowo - biurowym wyposazone jest w komputer z oprogramowaniem stuzacym do
calodobowego monitoringu i rejestracji temperatur w urzadzeniu chlodniczym wraz
z mozliwoscig wydruku wartosci temperatur w komorze chlodniczej. W momencie zaistnienia
przerw w dostawie energii elektrycznej badz przekroczen temperatury w komorze chtodniczej
uruchamiany jest system alarmowy, ktory:
- przekazuje wiadomos¢ sms o zmianie warunkow przechowywania szczepionek do
wyznaczonego, dyzurujacego pracownika, ktorego zadaniem jest rozpoznanie powstalej
sytuacji, dokonanie oceny wystepujacego zagrozenia oraz podjecie dziatan zapobiegawczych,
- uruchamia alarm dzwigkowy i $wietlny (ktory znajduje sie na korytarzu przed magazynem
szczepionkowym).

Nadzor nad prawidlowym funkcjonowaniem komory chtodniczej w godzinach pracy

Stacji sprawuje p.o. Kierownika Oddzialu Epidemiologii lub wskazany przez nia pracownik.
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Ponadto w WSSE, w Poznaniu, w celu zachowania tancucha chlodniczego na
wypadek sytuacji kryzysowych istnieje mozliwos$¢ przechowania szczepionek w warunkach
tzw. lancucha chlodniczego, w pomieszczeniu magazynowym firmy NEUTICA S.A,
z siedzibg w Toruniu. Podczas kontroli zapoznano si¢ z tresciag umowy zawartej z ta firma
w dniu 02.01.2012 r. (zatacznik nr 12).

W trakcie czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze pracownicy odpowiedzialni za
postgpowanie w przypadku wystapienia awarii komory chlodniczej posiadaja wiedzg

w zakresie dzialan jakie nalezy podja¢ w takiej sytuacji.

Ocena transportu i dystrybucji preparatow szczepionkowych

Dystrybucja szczepionek jest prowadzona na potrzeby 31 powiatowych stacji
sanitarno - epidemiologicznych (PSSE) wojewddztwa przez pracownikow Oddziatu
Epidemiologii.

Z informacji uzyskanych od pracownikéw podczas kontroli wynika, ze szczepionki sg
dostarczane do 30 PSSE (oprécz PSSE w Poznaniu) 1 raz na 2 - 3 miesiace.

Transport preparatow szczepionkowych z magazynoéw Centralnej Bazy Rezerw do
magazynu WSSE w Poznaniu odbywa si¢ specjalistycznym transportem samochodowym
zapewniajacym zachowanie tzw. zimnego lancucha oraz prowadzenie elektronicznej
rejestracji temperatur. Preparaty szczepionkowe przewozone sa do podleglych PSSE
samochodem (chlodnig), co jest kluczowym ogniwem w utrzymaniu lancucha
chtodniczego”szczepionek.

Podczas przeprowadzonej wizytacji WSSE w Poznaniu nie stwierdzono utrudnien
natury technicznej w zakresie transportu szczepionek do komory chtodniczej. Szczepionki nie
sg narazone na dzialanie niekorzystnych warunkéw atmosferycznych (snieg, deszcz, skrajnie
niskie i wysokie temperatury) ze wzgledu na zapewnienie roztadunku w miejscu zadaszonym,
z mozliwoscig swobodnego podjazdu samochodem dostawczym pod budynek WSSE.
W trakcie transportu szczepionek do magazynu w WSSE jest zapewniona swoboda
w manewrowaniu wozkiem podczas roztadunku, a droga transportu szczepionek jest krotka.

Od 2006 roku, w zwiazku z zalaniem magazynu szczepionkowego Powiatowej Stacji
Sanitarno - Epidemiologicznej w Poznaniu oraz brakiem mozliwosci technicznych w zakresie
dalszego utrzymania tam magazynu, podjeto decyzje o przeniesieniu jego zawartosci do
magazynu szczepionkowego WSSE, mieszczacego si¢ wowczas przy ul. Noskowskiego 23,

a obecnie Przyjazni. Od tego roku pracownicy WSSE w Poznaniu prowadza magazyn
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szczepionkowy na rzecz PSSE w Poznaniu. Szczepionki wydawane sa podmiotom

leczniczym z terenu powiatu poznanskiego w srody i czwartki w godz. 8.00 - 12.00.

Ocena bezpieczenstwa preparatow szczepionkowych
Bezpieczenstwo preparatow szczepionkowych przechowywanych w WSSE w Poznaniu
zapewnione jest poprzez:
- funkcjonujaca procedure (znak: PSZ-05 z dnia 22.02.2012 1.),
- calodobowy monitoring temperatur w komorze chlodniczej wraz z mozliwoscig kontroli
wilgotnosci w komorze - rejestr temperatury prowadzony automatycznie co 1 godzing
(zalgeznik nr 13 ),
- system powiadamiania sms o zmianie warunk6éw chtodniczych,
- brak mozliwosci dostepu do komory chtodniczej z zewnatrz (brak okien w chtodni),
- dodatkowe zabezpieczenie pomieszczen magazynowych poprzez zainstalowanie od strony
glownego wejscia zamykanych na klucz drzwi (dodatkowo, drzwi od komory sa metalowe),
- monitoring zainstalowany w budynku WSSE,
- umowe na przechowanie szczepionek przez podmiot zewngtrzny w przypadku awarii
komory chtodnicze;j.
Ponadto, zgodnie z procedura zarzadzania jakoscig funkcjonujaca w WSSE w Poznaniu,
w udostepnionym do kontroli zalaczniku do Procedury (znak: PSZ-05) pn.: ,,Harmonogram
wzorcowania, sprawdzania i konserwacji na 2012” widnieja adnotacje, ze zaplanowano
1 wykonano:
- w dniu 04.06.2013 r. - wymiany wentylatora w szafie Bolarus; z uwagi na brak zalaczania
sterownika agregatu, w dniu 05.06.2013 dokonano takze wymiany sterownika,
- test systemu oraz kopii wydrukow temperatury w ramach funkcjonujacego rejestru
temperatury (podczas kontroli przedlozono stosowne wydruki).
Przedtozona w sprawie dokumentacja potwierdza, ze w ostatnich latach dokonywano

zarowno kontroli stanu technicznego komory chtodniczej jak i biezgcych napraw sprzetu.

Gospodarka preparatami szczepionkowymi
Oddzial Epidemiologii WSSE w Poznaniu odpowiada za realizacj¢ zadan zwiazanych
z prawidlowym prowadzeniem gospodarki preparatami szczepionkowymi, zarowno na etapie

planowania, dystrybucji jak i zuzycia preparatow szczepionkowych.
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Podczas przeprowadzonej kontroli zweryfikowano dokumentacje zwiazang
z zapotrzebowaniem na szczepionki, ich przyjmowaniem na stan 1 wydawaniem.
Dokumentacja prowadzona jest w formie elektronicznej 1 papierowej.

Pracownicy posiadaja do dyspozycji dwa systemy elektroniczne, ktore sa uzywane do
obstugi podmiotow w zakresie wydawania szczepionek:

- System SIMPLE jest to system ksi¢gowy shuzacy do wstawiania faktur, obstugi magazynow
WSSE oraz kontroli warunkéw przechowywania szczepionek. W systemie istnieje mozliwosé
wydrukowania danych dotyczacych stanow magazynowych szczepionek po nr serii,
przyjmowania preparatow na stan i ich wydawania;

- System ENDS stuzacy w glownej mierze do kontroli stanéw magazynowych szczepionek
znajdujacych si¢ w stacjach sanitarno-epidemiologicznych oraz generowania dokumentacji
w zakresie obrotu szczepionkami do poziomu PSSE. Dokumenty w formie papierowej sa
generowane w obu systemach.

W ramach nadzoru nad szczepionkami prowadzony jest przychdéd i rozchdd
preparatow szczepionkowych, opracowywane s3a miesigczne raporty ze stanow
magazynowych wojewodztwa (prowadzone karty przychodu i rozchodu preparatow
szczepionkowych), analizy zamowien na preparaty przez poszczegélne PSSE (opracowane
przez pracownikow druki zamoéwionych przez PSSE preparatow i wydanych szczepionek).
Podczas kontroli zweryfikowano: protokoty zdawczo - odbiorcze preparatow
szczepionkowych, potwierdzenia odbioru preparatow szczepionkowych przez PSSE - druki
~magazyn wyda - (zalacznik nr 14).

Jednoczesnie, w ramach prowadzonych czynnosci kontrolnych, zwrécono uwage na
fakt ograniczonej dostgpnosci do zbioru danych dotyczacych funkcjonujacych w powiecie
poznanskim podmiotéw leczniczych, ktorym wydawane sa szczepionki oraz braku przeptywu
informacji migdzy PSSE w Poznaniu a WSSE w Poznaniu o utworzonych na terenie powiatu
poznanskiego punktach szczepien.

Ponadto, na potrzeby kontroli, dokonano oceny realizacji harmonogramu dostaw
szczepionek z magazynéw Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno - Przeciwepidemicznych
w Porgbach (CBR) do WSSE w Poznaniu za rok 2013. Stwierdzono zaleglosci w odbiorze
preparatow szczepionkowych zapotrzebowanych przez WSSE dla potrzeb wojewddztwa

wielkopolskiego, w tym szczepionki przeciwko gruZlicy (dane uzyskane z CBR - zalacznik
nr 15).
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Na potrzeby kontroli dokonano weryfikacji przygotowywanego rocznego
zapotrzebowania na szczepionki na 2014 rok dla wojewddztwa wielkopolskiego w zakresie
szczepionki przeciwko gruzlicy (BCG). Analiz¢ przeprowadzono w oparciu o:

- przepisy § 6 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie
sposobu  przekazywania szczepionek Swiadczeniodawcom prowadzqcym obowiqzkowe
szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowiqcych rezerweg
przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. Nr 232. poz. 1524),

- dane demograficzne (liczbg o0s6b obowigzanych do poddania si¢ obowiazkowym
szczepieniom ochronnym),

- zuzycie szczepionek w wojewodztwie wielkopolskim (dane ze sprawozdania kwartalnego
z przeprowadzonych szczepien ochronnych - zalacznik do rozporzadzenia rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiqzkowych szczepien ochronnych
(Dz. U. z 2011 r. Nr 182, poz. 1086),

- procentowe szacowane zuzycie szczepionek wielodawkowych w wojewddztwie
wielkopolskim i Polsce,

- zaleglosci w odbiorze szczepionek za 2012 rok w ilosci 3 300 dawek.

Z przedmiotowe]j analizy wynika, ze zlozone przez WSSE w Poznaniu roczne
zapotrzebowanie na BCG dla wojewoddztwa na 2014 rok jest wyzsze o ok. 3-4 tysiace
ampulek, niz wynika to z przeprowadzonych obliczen. Nalezy jednak wskazaé, ze zlozone
przez WSSE zapotrzebowanie na szczepionki na 2014 rok zawiera rOwniez elementy
swiadczace o podjeciu stosownych dziatan majacych na celu zmniejszanie ilosci szczepionek,
ktore pozostaja w tzw. zaleglosciach, w magazynie Centralnego Dystrybutora.

Podczas przeprowadzonych rozmoéw z pracownikami, ktérzy odpowiadaja za
tworzenie rocznego zapotrzebowania i dystrybucje szczepionek stwierdzono ich
zaangazowanie w realizacj¢ zadan zwigzanych z prawidlowym prowadzeniem gospodarki
preparatami szczepionkowymi, zaréwno na etapie planowania, dystrybucji jak i zuzycia
preparatow szczepionkowych.

Z przediozonej w dniu kontroli dokumentacji w zakresie tworzenia rocznego
zapotrzebowania wynika, ze Wielkopolski Wojewodzki Panstwowy Inspektor Sanitarny
w przestanych pismach:

- z dnia 12 kwietnia 2013 r. (znak DN-E.8552.7.2013) - przekazat panstwowym powiatowym
inspektorom sanitarnym (PPIS) informacje dotyczaca koniecznosci odbioru zaleglych

preparatow za 2012 rok. W przedmiotowym pismie zobowiazal PSSE do wnikliwej analizy
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zaleglosci z lat poprzednich oraz dokonania oceny rzeczywistych potrzeb w zakresie zuzycia
preparatow na podlegtym terenie (zatacznik nr 16),

- 7z dnia 18 kwietnia 2012 r. (znak DN-E.8552.1.20.2012), dzialajac na mocy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
swiadczeniodawcom prowadzqcym obowiqzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu
przechowywania szczepionek stanowiqcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju - zwrocil sig
z prosbg do PPIS o przygotowanie rocznego zapotrzebowania na szczepionki do realizacji
PSO. W pismie wskazal na zaleglosci w odbiorach szczepionek oraz zwrécit si¢ z prosbg do
PPIS o wnikliwg analize stanow magazynowych szczepionek, a takze rozwazenie
zapotrzebowania na szczepionke przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi (dTap) obejmujaca
populacje dzieci od 7 tygodnia do 19 roku zycia (zatacznik nr 17),

- z dnia 28 marca 2013 r. (znak DN-E.8552.7.2.2013), w nawiazaniu do pisma Gléwnego
Inspektora Sanitarnego oraz w odniesieniu do aktualnych podstaw prawnych - zwrocit sig
z prosbg do PPIS o przygotowanie rocznego zapotrzebowania na szczepionki do realizacji
PSO na 2014 rok wraz z harmonogramem dostaw, przesylajac wytyczne do tworzenia

rocznego zapotrzebowania na szczepionki (zatacznik nr 18).

Whioski:

- W zakresie prawidlowosci sprawowania nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi
w podmiotach wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza

1. Realizacj¢ zadan przez pracownikow Oddziatu Epidemiologii WSSE w Poznaniu
ocenia si¢ dobrze.

2. Dokumentacja prowadzona jest poprawnie, sprawy zalatwiane sa rzetelnie oraz
terminowo, zgodnie harmonogramem przyjetym w planie zasadniczych zamierzen
WSSE na 2013 r.

3. Wyniki nadzoru prowadzonego przez WSSE w Poznaniu nad podmiotami leczniczymi
wskazuja, podobnie jak na terenie catego kraju, zbyt mate, w stosunku do wskaznikow
europejskich i potrzeb, wykorzystanie diagnostyki mikrobiologicznej w zapobieganiu
szerzenia si¢ zakazen szpitalnych w placowkach sektora ochrony zdrowia, a takze
niewykazywanie przez niektore podmioty, w raportach rocznych, informacji
o czynnikach alarmowych i ogniskach epidemicznych, co utrudnia m.in. dzialania

majace na celu zapobieganie szerzeniu si¢ zakazen miedzy placowkami.
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4. Kontrole podmiotéw leczniczych wskazuja, ze w wigkszosci szpitali nadzorowanych

przez WSSE w Poznaniu, w sklad zespotow zakazen szpitalnych wchodzg osoby nie
spelniajace wymogéw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2010 r.
w sprawie kwalifikacji czlonkéw zespolu kontroli zakazen szpitalnych (Dz. U. Nr 108,

poz. 706 z pozn. zm.), a w szczegolnosci dotyczy to przewodniczacych zespotow.

- W zakresie elementéw systemu gospodarowania szezepionkami

1.

Realizacje zadan przez pracownikéw Oddziatu Epidemiologii WSSE w Poznaniu
ocenia sie dobrze.

Komora chlodnicza nie spelnia wymogoéw okreslonych w §3 i § 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Prakiyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216), w =zakresie stanu technicznego
pomieszczenia oraz warunkow przechowywania szczepionek. Pomimo duzej
powierzchni komory chlodniczej, szczepionki rozmieszczone na regatach, glownie
w opakowaniach zbiorczych, w dniu kontroli si¢gaty sufitu. Duze ilosci szczepionek
zostaly ustawione w opakowaniach zbiorczych takze bezposrednio na podtodze, co
utrudniato cyrkulacje powietrza w calej komorze chlodniczej oraz stwarzato ryzyko
ich uszkodzenia.

W komorze chlodniczej nie ma automatycznego rejestru wilgotnosci; znajdujg si¢ tam
dwa urzadzenia osuszajace komorg, co $wiadczy o niewydolnosci urzadzenia
chtodniczego skutkujacej brakiem mozliwosci utrzymania stalej wilgotnosci, ktorej
wartosci nie mogg przekracza¢ 70%. Na scianach komory, w poblizu urzadzenia
chtodniczego, w dniu kontroli widoczne byty zacieki z oznakami wilgoci.

W komorze chlodniczej, w dniu kontroli, znajdowaly si¢ przedmioty, ktore winny byé
umieszczone w pomieszczeniu biurowo - magazynowym (termotorby, pojemniki
plastikowe i styropianowe do transportu szczepionek).

Strefy podzialu magazynu w komorze chlodniczej, ktore powinny wyraznie rozrézniaé¢
trzy magazyny szczepionek - z przeznaczeniem dla: punktu szczepien dla osob
wyjezdzajacych, WSSE oraz PSSE - nie sg oznaczone.

Zaobserwowano ograniczony dostep do uporzadkowanego zbioru danych dotyczacych
funkcjonujacych w powiecie poznanskim podmiotow leczniczych, ktéorym wydawane
sq szczepionki. Osoby wskazane do obstugi kontroli nie podaly kontrolujacemu

ogolnej liczby punktow szczepien. Ponadto zwrdcono uwage na brak przeptywu
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informacji z PSSE w Poznaniu do WSSE w Poznaniu o nowoutworzonych punktach
szczepien na terenie powiatu.

Stwierdzono zaleglosci w odbiorze preparatow szczepionkowych zapotrzebowanych
przez WSSE; analiza przygotowywanego rocznego zapotrzebowania na szczepionki
p/gruzlicy na 2014 rok dla wojewddztwa wielkopolskiego wykazata, ze jest ono
wyzsze 0 ok. 3—4 tysiace ampulek, niz wynika to z faktycznych potrzeb. Jednak ze
zgromadzonej dokumentacji wynika, ze Pracownicy Oddziatu Epidemiologii wdrozyli
dzialania naprawcze, zmierzajace do prowadzenia prawidlowej gospodarki
szczepionkami w wojewodztwie.

Stwierdzono, iz zadania okreslone w § 2 pkt 3 oraz § 3 pkt 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
swiadczeniodawcom prowadzqcym obowiqzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu
przechowywania szczepionek stanowiqcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju
realizuje dla obszaru powiatu poznanskiego WSSE w Poznaniu, gdy zgodnie z ww.
przepisami podmiotem wilasciwym do przechowywania i przekazywania szczepionek

na potrzeby powiatu jest PSSE, a koordynatorem tych dziatan PPIS.

Zalecenia:

- W zakresie prawidlowosci sprawowania nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi

w podmiotach wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza

1.

2.

Wskazane jest wzmozenie nadzoru nad podmiotami wykonujacymi dziatalnosé
lecznicza, ktore w przekazywanych raportach rocznych nie wykazuja czynnikéow
alarmowych oraz ognisk epidemicznych.

Proponuje si¢ rozwazenie mozliwosci intensyfikacji dziatan informacyjnych na rzecz
nadzorowanych podmiotéw w zakresie zwigkszania swiadomosci w obszarze
obowigzkéw wynikajacych z przepisow prawa (kwalifikacje czlonkéw zespotu
zwalczania zakazen szpitalnych) oraz wytycznych miedzynarodowych (wskazniki
dotyczace sugerowanej liczby badan mikrobiologicznych w nadzorze nad

zakazeniami szpitalnymi).

3. Nalezy uaktualni¢ kart¢ stanowiska pracy Pani Anny Pawlowskiej o zagadnienia,

ktorymi faktycznie si¢ zajmuje, a zwigzane sa z prowadzeniem nadzoru nad

zakazeniami szpitalnymi.
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- W zakresie elementéw systemu gospodarowania szczepionkami

L;

Wskazana jest intensyfikacja dziatan zmierzajacych do dostosowania zadan
realizowanych obecnie na rzecz powiatu poznanskiego - w obszarze magazynowania
i dystrybucji szczepionek oraz koordynacji przekazywania szczepionek - do przepisow
§ 2 pkt 3 oraz § 3 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu przekazywania szczepionek Swiadczeniodawcom prowadzqcym
obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek
stanowiqcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju.

Nalezy przywrocic wlasciwy stan techniczny komory chlodniczej, zgodny
z wymogami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie
procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, w celu zapewnienia wlasciwego poziomu
wilgotnosci w pomieszczeniu.

Ze wzgledu na duze ilosci szczepionek zgromadzone w komorze chlodniczej,
wskazane jest jej doposazenie w regaly do przechowywania szczepionek badz
ustawienie opakowan zbiorczych ze szczepionkami na paletach w sposob
umozliwiajacy utrzymanie wlasciwych warunkéw okreslonych wymogami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej.

Wskazane jest takze doposazenie pomieszczenia magazynowo - biurowego w regaly
lub palety z przeznaczeniem do przechowywania igiel i strzykawek, termotoreb,
opakowan transportowych oraz w szafy na ubrania ochronne.

Nalezy uporzadkowa¢ zarowno komorg chlodnicza poprzez usunigcie zbednego
sprz¢tu pomocniczego jak termotorby, opakowania do transportu szczepionek, jak
1 pomieszczenie magazynowo - biurowe (usunigcie np. pustych butli po wodzie).

Do czasu dostosowania dzialan w zakresie przechowywania i dystrybucji szczepionek
do wymogow przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu przekazywania szczepionek swiadczeniodawcom prowadzqcym
obowiqzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek
stanowiqcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju wskazane jest oznaczenie odrebnych
3 stref komory chtodniczej WSSE w Poznaniu, w podziale na szczepionki:

- punktu szczepien dla osob wyjezdzajacych za granice,

- PSSE w Poznaniu,

- WSSE w Poznaniu.
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7. W ramach funkcjonujacego w WSSE Systemu Zarzadzania Jakoscia, proponuje si¢
rozwazenie mozliwosci formalnego udokumentowania procesow realizowanych przez
pracownikoéw Stacji wojewddzkiej w zakresie przechowywania i dystrybucji
szczepionek zarowno przez WSSE w Poznaniu jak na rzecz podlegtych PSSE.

8. Wskazane jest uporzadkowanie zbioru informacji dotyczacych podmiotow
leczniczych prowadzacych punkty szczepien na terenie powiatu poznanskiego, na
rzecz ktorych WSSE prowadzi magazyn szczepionek, poprzez np. stworzenie
i biezace aktualizowania stosownej bazy danych.

9. W zwiazku z rejestrowanymi zaleglosciami w odbiorze szczepionek z magazynow
Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno - Przeciwepidemicznych w Porgbach, nalezy
kontynuowac¢ dzialania w zakresie oceny realizacji harmonograméw dostaw
szczepionek, zarbwno na szczeblu wojewddzkim, jak i powiatowym. Nalezy takze
kontynuowa¢ dzialania naprawcze zwiazane z przygotowywaniem przez PSSE
rocznych  zapotrzebowan na  szczepionki, obejmujgce swym  zakresem
obok systematycznej oceny realizacji harmonograméw dostaw, takze:

- eliminowanie bledow formalnych przy tworzeniu rocznego zapotrzebowania - ze
zwroceniem szczegolnej uwagi na zapotrzebowanie na szczepionke BCG,

- podczas przeprowadzanych kontroli podlegtych PSSE - zwracanie szczegdlnej uwagi
na gospodarowanie szczepionkami w aspekcie ich prawidlowego zapotrzebowania,
przechowywania i dystrybucji, a takze w zakresie funkcjonowania systeméw kontroli
parametrOw przechowywania szczepionek i powiadamiania o zmianie warunkow

przechowywania oraz post¢gpowania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych lub

braku dostaw energii elektryczne;.

10. Przy tworzeniu zapotrzebowania na szczepionki dla wojewddztwa nalezy zwrdcié
uwage na krotkie terminy waznosci szczepionek BCG oraz, ze jest to preparat
wielodawkowy, co powoduje koniecznos¢ szczegolnie racjonalnego podejscia do jego
zapotrzebowania, aby w konsekwencji uniknaé sytuacji nadmiernego gromadzenia
szczepionki BCG w magazynach i niezadowolenia $wiadczeniodawcow z terminow

waznosci przekazywanej im szczepionki BCG.

Wobec braku wniesionych zastrzezen do projektu wystapienia pokontrolnego
przyjmuj¢ informacje przedstawione w pismie (pismo z dnia 24 lipca 2013 roku, znak: DN-
E.9011.410.2013).

Jednoczesnie prosze o przekazanie informacji o sposobie wypelnienia zalecen
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pokontrolnych w c¢zgsci dotyczacej oceny elementdow systemu gospodarowania

szczepionkami w zakresie prawidlowosci przechowywania i dystrybucji, uwzglednionych

w punktach 1-4, w terminie do dnia 30 marca 2014 roku.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach.

Wykaz zalgcznikow (kopie potwierdzone za zgodnos¢ z oryginatem — tylko do akt):

1.

Ll o U T

—
— O

12,
13.
14.
13,
16.
17
18.

Schemat organizacyjny WSSE w Poznaniu

Wykaz pracownikow Oddzialu Epidemiologii

Karta stanowiska pracy Pani Anny Pawlowskiej

Dokumentacja z dochodzenia w ognisku epidemicznym w Szpitalu w Pile
Protokdt kontroli przeprowadzonej w Pleszewskim Centrum Medycznym
Procedura NR PSZ-08 z dnia 21.02.2012 r. ..Szkolenia i Narady”

Whiosek o udzial w szkoleniu zew. organizowanym w dniach 30.09-03.10.2012 r.
Sprawozdania ze szkolenia zew. zorganizowanego w dniach 30.09-03.10.2012 r.

Karta ewidencji szkolen w roku 2012

. Projekt techniczny pomieszczen WSSE na os. Przyjazni 118 w Poznaniu

. Procedura PSZ-05 z dnia 22.02.2012 roku ..Postgpowanie z wyposazeniem™ wraz

z zalgcznikaminr 41 5

Umowa z firmg NEUTICA S.A

Rejestr temperatury w komorze chlodniczej i szafie chtodnicze;.

Karta wydania zewnetrznego (W-Z)

Rozliczenie harmonogramu dostaw CBR w Porgbach z WSSE w Poznaniu
Pismo z dnia 12 kwietnia 2013 r. (znak DN-E.8552.7.2013)

Pismo z dnial8 kwietnia 2012 r. (znak DN-E.8552.1.20.2012)

Pismo z dnia 28 marca 2013 r. (znak DN-E.8552.7.2.2013)

pexiora saniamego

Marek Posobkiewicz
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