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Poznan, 28.05.2018 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL. EPIDEMIOLOGII WOJEWODZKIEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W GOSTYNIU
ul. Przy Dworcu 4, 63-800 Gostyn

1. Data kontroli: 24.04.2018
2. Znak pisma: DN-E.1611.1.2018
3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Sekcja Epidemiologii.
3.1. Imig, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/ os6b* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 4/2018 z dnia 06.04.2018:
- ' Mtodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii,
- ' Starszy Asystent Oddziatu Epidemiologii,
- i, - Asystent Oddzialu Epidemiologii.
3.2. Imi¢ i nazwisko osoby/ os6b* biorgcych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Gostyniu :
- - Asystent ds. Epidemiologii, Kierownik Oddziatu Nadzoru,
-1 - Mlodszy Asystent ds. Epidemiologii.
4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzglgdem merytorycznym i prawnym dokumentacji
w zakresie epidemiologii w PSSE w Gostyniu za okres 01.01.2016-24.04.2018 r.
5. Wyniki kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala
oparta:
Na podstawie ponizszych ustalen kontroli***:
1. Pozytywnie
2. Pozytywnie z uchybieniami
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4. Negatywnie
Ocenia si¢ dzialalno$¢ PSSE w Gostyniu w kontrolowanym zakresie:
Przeglad wykazu zglbszeﬂ niepozadanych odezynéw poszczepiennych (NOP).
Wykaz niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP) prowadzony jest prawidtowo.
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W okresie objetym kontrola, tj. od 01.01.2016 r. do 24.04.2018 r., prowadzono nadzér nad ich
wystepowaniem oraz zglaszalnoscia i zarejestrowano 9 niepozadanych odczynow
poszczepiennych:

- W 2016r. - zarejestrowano 4 tagodne niepozadane odczyny poszczepienne po szczepionkach:
1-Euvax 0,5 ml, DTP i Act Hib; 2-Pentaxim; 3-dTpa; 4-DTP, Act Hib, Polio Imovax.

- w 2017r. - zgloszono 3 tagodne niepozadane odczyny poszczepienne po szczepionkach:
1-Rotarix; 2-Infanrix Hexa; 3-Tetraxim.

- w 2018r. - do dnia kontroli tj.: 24.04.2018r. - odnotowano 2 tagodne niepozadane odczyny
poszczepienne po szczepionkach: 1-Sunflorix; 2-Prevenar, Hexacima.

Dokumentacja  zawiera , Powiatowy rejestr zgloszehr  niepozgdanych  odczyndéw
poszczepiennych” znak: E-466/1/14 wymagany zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania
z dnia 21 grudnia 2010 r. (Dz. U. Nr 254, poz. 1711).

Procedura przesylania formularzy zgloszenia NOP tagodnych, ciezkich i powaznych
do WSSE znane i wysylane prawidlowo. NOP-y cigzkie i powazne sg zglaszane w ciagu

godziny.

Dystrybucja szczepionek, zaméwienia na szczepionki, sprawozdawczo$é ze szczepien,
procedury post¢powania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych lub braku zasilania
w energie elektryczna.

Przechowywanie szczepionek w PSSE w Gostyniu i dystrybucja szczepionek z PSSE do 22
placowek (w tym Oddzial Noworodkowy ) - wg Ewidencji podmiotow
realizujgcych $wiadczenia zdrowotne w zakresie szczepien ochronnych w 2018r znak: ON.E-
466/1/21- odbywa si¢ z zachowaniem fancucha chtodniczego i prowadzona jest bez
zastrzezen. Szczepionki sa wydawane po telefonicznym uzgodnieniu ich odbioru
z placéwkami POZ. Swiadczeniodawcy podlegtych placéwek POZ posiadajg termo-torby
zawierajgce termometry oraz zamrozone wkiady chlodnicze. Pomiar temperatury w trakcie
transportu jest dokumentowany przez placowki zaréwno podczas poboru szczepionek z PSSE,
jak i po przetransportowaniu ich do przychodni w kartach temperatury.

Szczepionki sg pobierane adekwatnie do potrzeb. Rozchéd szczepionek w PSSE jest
kontrolowany i dokuﬁlentowany. Nadz6r nad szczepionkami odbywa sie poprzez:

- dla kazdej przychodni osobno jest prowadzony rozchdd i przychdd szezepionek,
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- prowadzony jest rozchéd i przychod dla kazdej szczepionki,

Wydawanie szczepionek do przychodni odnotowywane jest na drukach wydania
samokopiujgcych i w programie e-szczepionka. Zapotrzebowania z placowek POZ sa
dotgczane do dokumentac;ji.

Zamowienia roczne i kwartalne szczepionek sa tworzone w oparciu o analiz¢ zuzycia
szczepionek w poprzednim i analizie ile dzieci jest w danym roczniku.

W PSSE w Gostyniu uzywane sg 2 lodéwki: Bolarus S 500 G - rok produkcji 2011
i chlodziarko-zamrazarka Polar CZP306 - rok produkcji 2000. Ponadto znajduje si¢ tez
lodowka rezerwowa: Gorenje - rok produkcji 2006 — nieuzywana. Pomieszczenie
z lodéwkami zabezpieczone jest kluczem.

W PSSE w Gostyniu znajduje si¢ calodobowy monitoring z powiadamianiem na telefon
komérkowy. W przypadku wzrostu temperatury w lodéwkach w zwigzku z awarig pradu lub
awarig sprzetu, zostaja o tym powiadomione telefonicznie dwie wyznaczone osoby, ktdre
postepujg wg instrukcji postepowania w razie awarii nr P/SZ-01. W takim przypadku
szczepionki s3 przewozone w termo-torbach do SP ZOZ w Gostyniu  zgodnie
z pismem z dnia 22 sierpnia 2001r. ) dyrektora SP ZOZ w Gostyniu.

W PSSE w Gostyniu znajduje si¢ rejestrator temperatur odczytujacy temperature co 10 minut.
Odczyt jest zapisywany na karcie pamieci telefonu, a co miesiac jest zapisywany w wersji
elektronicznej na ptycie CD.

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

Stan magazynowy szczepionek przekazywany jest do WSSE w Poznaniu w obowigzujgcym
terminie.

Spis z natury szczepionek znajdujgcych sie w lodéwkach PSSE w Gostyniu na koniec roku

2018 nie wykazatl nieprawidlowosci.

Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresie choréb zakaznych:

Poddano kontroli dokumentacje¢ epidemiologiczng w zakresie:

— nadzoru nad chorobami odzwierzgcymi: borelioza, znak sprawy: ON.E-4003/2 z 2018 r.
Dokumentacj¢ sprawy stanowig: formularze zgloszen dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego w‘ kierunku boreliozy, formularze zgloszen podejrzen (zachorowan)

oraz raporty o zachorowaniu na boreliozg. Cato$¢ dokumentacji dotyczacej boreliozy
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przechowywana w osobnym, opisanym zgodnie z systemem jakosci segregatorze. Kazde
zgloszenie opatrzone data wplywu, numerem z rejestru oraz numerem sprawy do ktorej
zostalo przypisane. Zarejestrowane przypadki zgtoszone w meldunkach MZ-56 zgodnie
z datg otrzymania zgloszenia. Dokumentacja kompletna, prowadzona prawidlowo.

nadzoru nad inwazyjng chorobg meningokokowa, znak sprawy: ON-E-4005/6 z 2017
12018 r. Rejestry w/w choroby byly kompletne. Numery PESEL znajdowaly sie
w dokumentacji zalaczonej do rejestru. Brak uwag do dokumentacji stanowigcej podstawe
prowadzenia rejestru (tj. zgloszenia ZLK, ZLB oraz raporty dotyczace informacji
o zgtoszeniu podejrzenia/zachorowania na chorob¢ meningokokowa oraz wywiady). Tresé
sporzadzonych notatek stuzbowych byla kompletna i wyczerpujaca, zgodna
z dokumentacjg medyczng. Rejestry sa prowadzone w formie papierowej, archiwizowane
zgodnie z kategorig archiwizacyjng. Wprowadzone do rejestru przypadki  zostaly
zgloszone w meldunkach MZ-56 zgodnie z datg otrzymania zgloszenia.

nadzoru nad chorobami przenoszonymi droga plciowa, znak sprawy: ON-E-4005/10
22017 i 2018 r. Analizie poddano dokumentacje zawierajgca nastepujace formularze:
ZLK- 3 zgloszenia podejrzenia lub rozpoznania choroby przenoszonej droga plciowg oraz
ZLB-1 zgloszenia dodatnia dodatniego wyniku badania w kierunku biologicznych
czynnikow chorobotwoérczych. Dokumentacja przechowywana w teczce pod nazwa
,»Choroby przenoszone drogg piciowg -zachorowania , opatrzonej odpowiednig sygnaturg.
Rejestry sa prowadzone w formie papierowej pod nazwa: ,,Powiatowy rejestr zakazen
1zachorowan na choroby przenoszone droga plciows, zgonéw z powodu zakazenia lub
choroby przenoszonej droga plciows oraz przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku
badania laboratoryjnego w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych”.
Wprowadzone do rejestru przypadki zostaly zgloszone w meldunkach MZ-56 zgodnie

z datg otrzymania zgloszenia. Dokumentacja kompletna, prowadzona prawidtowo.

Przeglad dokumentacji, ewidencji spraw i rejestréw:

Analizie poddano zgodno$¢ sposobu prowadzenia rejestréw zakazen i zachorowan na chorobe

zakazna, zgondw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen oraz przypadkow

stwierdzenia dodatniego wyniku badania laboratoryjnego zgodnie z obowigzujacymi

przepisami prawa (art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu

zakazen i chor6b zakaznych u ludzi Dz.U. z 2018 r. poz. 151 z pézn. zm. oraz
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2010 r. w sprawie sposobu prowadzenia
rejestru zakazen i zachorowan na chorobe zakazng oraz zgonéw spowodowanych zakazeniem
lub chorobg zakazng, ich podejrzen, przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku badania
laboratoryjnego oraz wzoréw i terminéw przekazywania raportéw zawierajacych
te informacje - Dz.U. Nr 94, poz. 610.
Kontroli poddano nastepujace rej estry:

1. Powiatowy rejestr zakazen i zachorowaf na chorobe zakazng, zgonow z powodu
zakazenia i choroby zakaznej oraz przypadkéw stwierdzenia dodatniego wyniku
badania laboratoryjnego (ON.E-466/1/ 8) (AK-DN-E-1).

Rejestr nosicieli HBV (ON.E-466/1/ 12).
Rejestr 0s6b chorych na salmonellozy (ON.E-466/1/9).

Rejestr bezobjawowych zakazen pateczka z rodzaju Salmonella (ON.E-466/1/ 10).
Rejestr nosicieli HCV (ON.E-466/1/1 1).

Rejestr 0s6b szczepionych przeciwko wsciekliznie (ON.E-466/1/13).

Rejestr zatru¢ pokarmowych, choroby przenoszone drogg pokarmowa (ON.E-4001/1.)

NS RN

Przekierowania do innych instytucji — Inne choroby zakazne sprawy og6lne (ON.E.-
4005-2).

Zgony z powodu zakazenia lub choroby zakaznej rejestrowane w Powiatowym Rejestrze
Zakazen i Zachorowari na Chorobe Zakazna.

Kazde zgloszenie wplywajace do PSSE rejestrowane jest w Powiatowym Rejestrze Zakazen
1 Zachorowan na Chorobe Zakazng. Opatrzone jest datg wplywu, numerem z rejestru oraz
numerem sprawy do ktérej zostato przypisane.

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

prowadzone s prawidtowo, uzupelniane na biezaco.
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Przeglad dokumentacji z przeprowadzonych kontroli w podleglych jednostkach:

W ramach kontroli tematycznej w okresie objetym kontrolg prowadzono nadzér nad:

- realizacig PSO, gospodarka szczepionkami, prawidlowoscia dokumentowania
prowadzonych szczepieni ochronnych, zachowania warunkéw taficucha chtodniczego, mycia
i dezynfekeji rgk, procedur dotyczacych dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen
i chor6b zakaznych, sposobem powiadamiania opiekunéw o terminach szczepien dziecka
w'o )

“ protokdt kontroli znak: ON.E-4022/2/ 11-1(1)/18 z dnia 23.01.2018 r.
(AK-DN-E-2)

- Stanem sanitarnym pomieszczen i urzadzen, zabiegami dezynfekcji, procesami sterylizacji

i dokumentacja w tym zakresie, postepowaniem z odpadami medycznymi, z czystg i brudng
bielizng oraz dokumentacjg  kontroli wewngtrznej  dotyczacej realizacji  dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazefi i choréb zakaznych w i

protokét kontroli znak: ON.E-
423/4/18/10-1(1)/17 z dnia 29.06.2017 r. (AK-DN-E-3)
Dokumentacja z kontroli nie budzila zastrzezen formalno - prawnych i byla zgodna
zprocedurg kontroli. (Zarzadzenie nr 62/12 Glownego Inspektora Sanitarnego
z dnia 08.05.2012 r., Zarzadzenie nr 45/16 Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
14.03.2016 1.). Protokoty sporzadzane podczas kontroli w wersji elektronicznej za pomoca

przenos$nych komputerédw i drukarek.

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

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia

funkcjonowania PSSE: nie dotyczy.

5.4. Ocena wskazujgca na niezasadnosé zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji

przez osobg odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci: nie dotyczy.

Informacj¢ o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia prosze przekazaé w terminie**** do 7 dni od

daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.
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Wystgpienie pokontrolne sporzgdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS w Gostyniu, drugi dla WPWIS.
W toku kontroli zgromadzono akta (dowody zgromadzone podczas kontroli) ponumerowane

od AK-DN-E-1 do AK-DN-E-3.

01w
Grimgrin v

* - niepotrzebne skresli¢

** - wpisa¢ whasciwa komoérke organizacyjna
*#% - whasciwe podkresli¢ i uzasadnié

*%%* _ termin ustala WPWIS




