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WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI

PROBLEMOWEJ/SPRAWBZAJACES*
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIALE EPIDEMIOLOGII**

WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU

W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W GNIEZNIE
al. Sw. Wawrzynca 18
adres PSSE

1. Data kontroli: 02.12.2014

2. Znak pisma: DN-E.1611.10.2014

3. Kontrolowana komodrka organizacyjna PSSE: Sekcja Epidemiologii.

3.1. Imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0séb przeprowadzajgcych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS - upowaznienie nr DN-E.9012.1.2014 z dnia
14.11.2014 r.;

--— Mtodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii;

-GG  S:orszy Asystent Oddziatu Epidemiologii.
3.2. Imig¢ i nazwisko osoby/oséb biorgcych udzial w kontroli ze strony PSSE

w GnieZnie:

-G - <icrovnik Sckeji Epidemiologii;

-G EE  \iodszy Asystent Sekcji Epidemiologii;

-G E@E S22y instruktor Higieny Sekeji Epidemiologii;

-G - si: Sckeji Epidemiologii.

4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzgledem merytorycznym i prawnym dokumentacji
w zakresie epidemiologii w PSSE w Gnieznie za okres od 02.01.2012 r. do 02.12.2014 r.

S. Wyniki kontroli

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala
oparta;

1. Obsada kadrowa:

Obsada kadrowa Sekcji Epidemiologii PSSE w Gnieznie:

-— Kierownik Sekeji Epidemiologii;

-GEEE | iodszy Asystent Sekeji Epidemiologii;

-GEE  S::s:y Instruktor Higieny Sekeji Epidemiologii;

-G s si: Sckcii Epidemiologii:

-G  S:ios2: Piclegniarka Sekcji Epidemiologii;

_ - Starsza Pielegniarka Sekcji Epidemiologii.
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2. Przeglad wykazu zgloszen niepozgdanych odczynéw poszezepiennych (NOP).

Wykaz NOP prowadzony prawidiowo.

W okresie objetym kontrolg tj. od 02.01.2012 r. do 02.12.2014 r. zarejestrowano lacznie
32 niepozadane odezyny poszczepienne:

- w 2012 roku 5 odezynow poszczepiennych wysigpilo po szezepionkach: Infanrix IPV HIB;
BCG; Prevenar 13 (u dwgjki dzieci) oraz Tripacel, Act-HIB;

- w 2013 roku wystapily 3 odczyny poszczepienne po: DTP; DTP, Act-HIB, Hepavax-Gene
oraz Infanrix DTPa, Polio Sabin;

- w 2014 roku do dnia kontroli zarejestrowano 24 odczyny poszczepienne:1 po DTP,
Act-HIB; 1 po Infanrix DTPa, Polio Imowax; 1 po Prevenar 13, Hepavax Gene; 1 po Hepavax
Gene, Act-HIB; 1 po DTP, Hepavax Gene, Act-HIB; | po Clodivac, 1 po MMR Vax Pro; 1
po Infanrix Hexa. Prevenar 13; 1 po Infanrix Hexa, Prevenar 13, Rotarix; 2 po Infanrix 1PV
HIB; , 2 po Infanrix DTaP i Polio Sabin; 2 po Prevenar 13; 3 po Infanrix DTaP, 3 po Infanrix
Hexa; 3 po DTP.

Dokumentacja kompletna, prowadzona prawidtowo na aktualnych formularzach.

Zalecono, aby rejestr niepozadanych odczynow poszezepiennych opatrzony byl nazwa
. Powiatowy rejestr zgloszen niepozqdanych odczynow poszczepiennych” na dany rok zgodnie
z zapisem § 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie niepozadanych odczynow
poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania z dnia 21 grudnia 2010 r. (Dz. U. Nr 254,
poz. 1711}

3. Dystrybucja szczepionek, zamdwienia na szczepionki, sprawozdawezo$é
ze szezepien.

Kontroli poddano dokumentacje zawierajaca kwartalne sprawozdania z realizacji szczepien
ochronnych/nadzér nad kartami uodpornienia za IV kwartat 2012 r.(ON.EP-4020/1), za III
kwartat 2013 r. (ON.EP.4020.2.75.2013) oraz za Il kwartat 2014 r. (ON.EP.4020.2.54.2014)
a takze sprawozdanie ze zuzycia szczepionek za II kwartat 2012 r. (ON.EP-4020/3-3(21 V123,
za 1 kwartat 2013 r. (ON.EP.4020.3.2.2013) oraz za Il kwartal 2014 r.
(ON.EP.4020.3.4.2014). Dystrybucja szczepionek z PSSE GnieZnie na placowki odbywa sie
w kazdy wtorek w godzinach urzgdowania PSSE a takze wedhlug indywidualnych potrzeb

oérodka zdrowia z zachowaniem tancucha chtodniczego (AK-DN-E-1).

Ponadto ustalono, iz placowki Podstawowej Opicki Zdrowotnej (POZ) pobierajace preparaty
szczepionkowe w celu wykonywania szczepien ochronnych. kazdorazowo wyposazone sg
w termotorby z termomeirami stuzace do transporfowania i zapewnienia szczepionkom

odpowiedniej temperatury ti. od +2°C do +8°C. Temperatura po sprawdzeniu przez

d
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pracownika PSSE, dokumentowana jest przez POZ zaréwno podczas poboru szczepionek
z PSSE w Gnieznie, jak 1 po przetransportowaniu ich do przychodni.

W przypadku braku prowadzenia rejestru temperatury w termotorbach przez POZ, PSSE
w Gnieznie informuje o koniecznosci prowadzenia takiej dokumentacii oraz wpisuje jako

zalecenie w protokole kontroli (AK-DN-E-2}.

4. Nadzér mnad magazynowaniem i dystrybucjy szczepionek oraz procedurami
postepowania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych lub braku zasilania w energig
elektryezng.

Dnia 13.12.2007 r. w PSSE w Gnieznie zostal zalozony calodobowy monitoring
z powiadamianiem na telefon komorkowy. Pomieszczenie, w ktérym znajduja si¢ szafy
chiodnicze zamykane jest na klucz. W przypadku awarii szczepionki transportowane sg do
Szpitala Zespotu Opieki Zdrowotnej w Gnieznie, z ktorym PSSE w Gnieznie zawarto umowe

1 tam przechowywane do czasu usunigcia awarii (AK-DN-E-3).

PSSE w Gnieznie posiada ,,Instrukcje postgpowania ze szczepionkami w przypadku sytuacji
awaryjnej (AK-DN-E-4).

Spis z natury szczepionek znajdujacych si¢ w szafach chlodniczych PSSE w GnieZnie na

koniec roku 2013 sporzadzony prawidlowo — brak nadwyzek i niedoboréw w ilosciach
preparatow szczepionkowych (AK-DN-E-5). -'

Ponadto w wyniku przeprowadzonej analizy nie stwierdzono zaleglosci w odbiorze
szczepionek z magazynu WSSE w Poznaniu,

Stan magazynowy szczepionek przekazywany w obowigzujacym terminie.

Sprawozdawczos¢ ze szczepien kompletna, prowadzona prawidiowo.

S. Postgpowanie z osobami uchylajagcymi si¢ od obowigzku wykonania szczepien
ochronnych.

Liczba spraw rozpoczgtych w zwiazku z osobami uchylajacymi si¢ od wykonania szczepien
ochronnych w:

- 2012 r. wynosila 15 z czego w 5 sprawach wykonano ww. obowigzek;

- 2013 r. wynosita 25 z czego w 18 sprawach wykonano ww. obowiazek;

- 2014 r. wynosita 31 z czego w 5 sprawach wykonano ww. obowiazek, a w 2 odroczono
szczepienia z uwagi na przeciwwskazania zdrowotne. Ponadto w 5 postgpowaniach
przekazano tytuly wykonawcze do Wojewody Wielkopolskiego, celem wszczgcia egzekucji
administracyjnej obowiazkéw o charakterze niepieni¢gznym. Reszta postgpowan, w ktérych
bedg wystawione tytuly wykonawcze jest nadal w toku z uwagi na prowadzong

korespondencje informacyjno-edukacyjng lub wyjasniajaca. /
F
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Dokumentacja prowadzona jest prawidtowo.

6. Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresic nadzoru nad wirusowymi

zapaleniami watroby typu B i C.

Poddano kontroli dokumentacje epidemiologiczng w zakresie:

— nadzoru nad wirusowymi zapaleniami watroby typu C: ,WZW C” ON.EP.4007.1
- formularz zgloszenia zachorowania (podejrzenia zachorowania) na chorobg zakazna,
formularz zgloszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, wywiad 0 wirusowym
zapaleniu watroby typu C. karta informacyjna leczenia szpitalnego:

_ nadzoru nad wirusowymi zapaleniami watroby typu B: .WZW B” ON.EP.4007.0
- formularz zgloszenia zachorowania (podejrzenia zachorowania) na chorobg zakazna,
formularz zgloszenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego, wywiad o wirusowym
zapaleniu watroby typu B.

Dokumentacja kompletna, prowadzona prawidiowo.

7. Analiza prowadzenia wywiaddw epidemiologicznych dot. zachorowania na borelioze.

Poddano kontroli dokumentacje epidemiologiczng w zakresie:

— nadzoru nad borelioza: ,.Borelioza” ON.EP.4003.0 - formularz zgtoszenia dodatniego
wyniku badania laboratoryjnego w kierunku boreliozy, formularz zgloszenia zachorowania
(podejrzenia zachorowania) na chorobg zakazng, wywiad epidemiolégic;m}-' o boreliozic
z Lyme.

Dokumentacja kompletna, prowadzona prawidiowo.

8. Realizacja planéw pracy w zakresie kontroli obicktow.

Dziatainoéé kontrolna prowadzona jest zgodnie z harmonogramem nadzoru nad obiektami

PSSE w Gnieznie na 2014 r.

9. Podezas ostatniej kontroli nie wydano zalecen pokontrolnych.

5.2. Zakres przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowesci: nie dotyczy.

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczgce usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia

funkcjonowania PSSE:

Zaleca sie, aby rejestr niepozadanych odczynow poszczepiennych opatrzony byl nazwg

 Powiatowy rejestr zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych” na dany rok zgodnie

z zapisem § 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie niepozadanych odczynow

poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania z dnia 21 grudnia 2010 r. {Dz. U. Nr 254,

poz. 1711}

i
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3.4. Ocena wskazujaca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub pelnienia funkeji
przez osobe odpewiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci:

- nie dotyczy.

PPIS ma prawo do odmowy podpisania wystapienia pokontrolnego. Fakt odmowy podpisania
wystapienia pokontrolnego nie wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

Informacje o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjgcia proszg przekazaé w terminie do 30.01.2015 r.
od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS w Gnieznie, drugi dla WPWIS.

W toku kontroli zgromadzono akta ponumerowane od AK-DN-E-1 do AK-DN-E-5.

Data, podg”s kierownika
komérki dé spraw kentroli

¥

* . niepotrzebne skresli¢
** poda¢ komorke organizacyjna WSSE
®&* termin ustala WPWIS



