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Poznan, 11.12.2018 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI PROBLEMOWEJ
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL EPIDEMIOLOGII WOJEWODZKIEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU W POWIATOWEJ
STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W Turku
ul. Uniejowska 1b, 62-700 Turek

1. Data kontroli: 14.11.2018 r.
2. Znak pisma: DN-E.1611.4.2018
3. Kontrolowana komdérka organizacyjna PSSE: Stanowisko pracy ds. Epidemiologii
3.1. Imi¢, nazwisko i stanowisko stuzbowe oseby/ o0s6b* przeprowadzajacych
kontrole zgodnie z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 51/2018 z dnia
26.10.2018 r.:
- - Mtodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii,
- - Asystent Oddziatu Epidemiologii.
3.2. Imie¢ i nazwisko eseby/ oséb* bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Turku:
- - Starszy Asystent w Oddziale Nadzoru ds. Epidemiologii;
- — Asystent w Oddziale Nadzoru ds. Epidemiologii;
- - Starszy Asystent w Oddziale Nadzoru ds. Epidemiologii.
4. Zakres kontroli: Sprawdzenie pod wzgledem merytorycznym i prawnym dokumentacji
z zakresu epidemiologii w okresie od 01.01.2016 r. — 14.11.2018 r.
5. Wyniki kontroli
5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, 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
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Ocenia si¢ dzialalno$¢ PSSE w Turku w kontrolowanym zakresie:

Przeglad wykazu zgloszen niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP).

Wykaz niepozadanych odczynow poszczepiennych (NOP) prowadzony jest prawidtowo.

W okresie objetym kontrolg, tj. od 01.01.2016 r. do 14.11.2018 r., prowadzono nadzér nad ich
wystepowaniem oraz zglaszalnoscig 1 zarejestrowano 15 niepozadanych odczynow
poszczepiennych:

- w 2016 r. - zarejestrowano 8 niepozadanych odczynow poszczepiennych (6 tagodnych,
1 powazny, 1 zmiana kwalifikacji na nie NOP);

- w 2017 r. - zgloszono 5 niepozadanych odczynéw poszczepiennych (4 tagodne, 1 zmiana
kwalifikacji na nie NOP);

- w 2018 r. - do dnia kontroli tj.: 14.11.2018 r. - odnotowano 2 fagodne niepozadane odczyny
poszczepienne.

Dokumentacja zawiera ,, Powiatowy rejestr zgloszen  niepozgdanych — odczynow
poszczepiennych” znak: ON.E.461.39 wymagany zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich
rozpoznawania z dnia 21 grudnia 2010 r. (Dz. U. Nr 254, poz. 1711).

Procedura przesylania formularzy zgloszenia NOP tagodnych, cigzkich 1 powaznych

do WSSE znana. Formularze wysytane prawidtowo.

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

Przechowywanie szczepionek w PSSE w Turku i dystrybucja szczepionek z PSSE do 20
placowek (w tym )
odbywa sie¢ z zachowaniem tancucha chtodniczego i prowadzona jest bez zastrzezen.
Szczepionki sg wydawane w kazdy poniedziatek lub nastepnego dnia po dostawie z WSSE
w Poznaniu, po wczesniejszym poinformowaniu placowek droga elektroniczng
oraz indywidualnie w zaleznos$ci od ich potrzeb.

Swiadczeniodawcy z podlegtych placowek POZ posiadaja termo-torby zawierajace
termometry oraz zamrozone wklady chtodnicze. Pomiar temperatury w trakcie transportu jest

dokumentowany w rejestrze temperatury. Szczepionki sa pobierane adekwatnie do potrzeb.
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Rozchdéd szczepionek w PSSE  jest kontrolowany i dokumentowany. Nadzor
nad szczepionkami odbywa si¢ poprzez prowadzenie dla kazdej przychodni osobno wykazu
rozchod 1 przychod szczepionek. W przypadku posiadania przez placowki preparatow
szczepionkowych z krotkg data wazno$ci, PSSE przeprowadza dziatania majace na celu
zapobiezenie ich przeterminowaniu, poprzez wymiane lub przekazanie do innej placowki,
ktora dang szczepionke zuzyje. PSSE dysponuje rowniez procedurg dot. postepowania na
wypadek wstrzymania i wycofania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
ktora jest wdrazana na wypadek zaistnienia ww. sytuacji. (AK-DN-E-1)

Wydawanie szczepionek dokumentowane jest w programie magazynowym Wolters Kluwer
oraz ESNDS.

W PSSE w Turku preparaty szczepionkowe przechowywane sg w 4 szafach chtodniczych,
ktére sg serwisowane co 2 lata przez firme¢ zewngtrzna w Turku. Do sprzegtow
chtodniczych zainstalowany jest monitoring temperatury z powiadamianiem na telefon
komorkowy, ktory informuje o ewentualnych odchyleniach od prawidtowej temperatury na
skutek awarii urzadzen chlodniczych i braku pradu. Za odebranie powiadomienia
odpowiedzialne sg 2 osoby. W przypadku wystapienia powyzszej sytuacji podejmowane sg
dziatania zapobiegawcze zgodnie z zapisami zawartym w ,,Instrukcji systemu zabezpieczenia
szczepionek w przypadku przerwania doptywu energii elektrycznej lub awarii urzadzenia
chtodniczego dla Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Turku”. (AK-DN-E-2)
Ponadto, PSSE w Turku posiada agregat pradotwoérczy, ktorego celem jest podtrzymanie
doptywu energii w urzadzeniach chtodniczych do czasu przetransportowania szczepionek do

SP ZOZ w Turku, z ktorym zawarte jest porozumienie. (AK-DN-E-3)

W przypadku planowanych przerw w dostawach energii elektrycznej PSSE powiadamiana
jest o tym fakcie z kilkudniowym wyprzedzeniem przez koncern -
w Turku. (AK-DN-E-4)

Temperatura w urzadzeniach chtodniczych zapisywana jest przez system monitorujacy co
godzing i dokumentowana w formie zapisow elektronicznych. Istnieje mozliwos¢ wydruku
rejestru temperatur.

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

Stany magazynowe szczepionek przekazywane sg do WSSE w Poznaniu w obowigzujacych

terminach.
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Spis z natury szczepionek znajdujagcych sie w lodéwkach PSSE w Turku na koniec roku 2017

nie wykazal nieprawidlowosci. Zalecono, aby przedmiotowy spis byt udokumentowany.

Przeglad dokumentacji epidemiologicznej w zakresie neuroinfekcji i choréb
przenoszonych droga plciows.

Poddano kontroli dokumentacie epidemiologiczna w zakresie neuroinfekcji i chordb

przenoszonych droga ptciowa:
- ,,Rejestr 2018 Neuroinfekcje” (ON.E.4002.2.2018);
,Powiatowy rejestr zgtoszen chordb zarejestrowanych w PSSE w Turku 2018~
(ON.E.461.1.2018);
- ,,Rejestr dodatnich wynikoéw badan laboratoryjnych 2018 (ON.E.461.2.2018);

- ,,Rejestr dodatnich wynikow laboratoryjnych dotyczacych choréb przenoszonych drogg
ptciowa” (ON.E.461.12.2017);

Dokumentacj¢ epidemiologiczng w zakresie zachorowan stanowig formularze ZLB-1 (wyniKi
badan laboratoryjnych), ZLK-1 (neuroinfekcje), ZLK-3 (choroby przenoszone drogg ptciowq)
oraz wywiady o zachorowaniu (dla wszystkich neuroinfekcji oraz dla rzezaczki i kity
wrodzonej w przypadku choréb przenoszonych droga plciowa). Formularze zgloszen
wynikow laboratoryjnych ZLB-1 rejestrowane sa w ogolnym rejestrze wynikow ,,Rejestr
dodatnich wynikéw badan laboratoryjnych 2018 (ON.E.461.2.2018) oraz w wewngtrznych
rejestrach adekwatnych dla konkretnej jednostki chorobowej [np. ,,Rejestr dodatnich
wynikow  laboratoryjnych  dotyczacych choréb  przenoszonych droga plciowa”
(ON.E.461.12.2017)], formularze zgtoszen podejrzen/zachorowan ZLK-1 rejestrowane sa
w rejestrze ,,Powiatowy rejestr zgloszen chorob zarejestrowanych w PSSE w Turku 2018”
(ON.E.461.1.2018). W roku 2018 nie odnotowano zgloszen dot. choréb przenoszonych droga
plciowa. Powyzsze rejestry prowadzone sag w formie elektronicznej, a archiwizowane
dodatkowo raz do roku w formie papierowej. Kazdy formularz opatrzony jest numerem wpisu
do rejestru, datg wptywu do PSSE w Turku oraz numerem kancelaryjnym. Numer sprawy, do
ktorej zostata przypisana dokumentacja, znajduje si¢ na kazdym dokumencie. Dokumentacja

kompletna, prowadzona prawidtowo.

Zgodnos$¢ sposobu prowadzenia rejestréow zakazen i zachorowan na chorobe zakazna,
zgonéw z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen, przekierowan

dokumentacji medycznej, Zrodlowych materialow statystycznych.
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Analizie poddano zgodno$¢ sposobu prowadzenia rejestrow zakazen i zachorowan na chorobe
zakazng, zgonow z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, ich podejrzen zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami prawa (art. 30 Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi Dz. U. z 2018 r. poz. 151 z p6zn. zm.
oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2010 r. w sprawie sposobu
prowadzenia rejestru zakazen 1 zachorowan na chorobe zakazng oraz zgonow
spowodowanych zakazeniem lub chorobg zakazna, ich podejrzen, przypadkow stwierdzenia
dodatniego wyniku badania laboratoryjnego oraz wzor6éw i terminéw przekazywania raportow
zawierajacych te informacje - Dz. U. Nr 94, poz. 610).
Kontroli poddano nast¢pujace rejestry (nazwa, znak):

1. Rejestr salmonelloz (ON.E.462.2018);

2. Rejestr zgonow z powodu chordb zakaznych (ON.E.464.);

3. Powiatowy rejestr zgloszen chorob zarejestrowanych w PSSE w Turku 2018

(ON.E.461.1.2018);
4. Rejestr 2018 Neuroinfekcje (ON.E.4002.2.2018);
5. Rejestr dodatnich wynikow laboratoryjnych dotyczacych chordb przenoszonych droga
ptciowa (ON.E.461.12.2017).

Kazde zgtoszenie zakazenia i zachorowania na chorobe¢ zakazna, zgonu z powodu zakazenia
lub choroby zakaznej, ktore z uwagi na miejsce zamieszkania osoby W powiecie tureckim jest
wykazywane w sprawozdaniu MZ-56, jest rejestrowane odpowiednio w ,,Powiatowym
rejestrze zgltoszen chordb zarejestrowanych w PSSE w Turku” (ON.E.461.1.), ,,Rejestrze
dodatnich wynikow badan laboratoryjnych” (ON.E.461.2.), ,,Rejestrze zgonéw z powodu
chorob zakaznych” (ON.E.464.) oraz wewng¢trznych rejestrach adekwatnych dla konkretnej
jednostki chorobowej. Rejestry prowadzone sg w wersji elektronicznej oraz archiwizowane
w wersji papierowej, zrozdzialem na poszczegdlne jednostki chorobowe. Zgloszenia,
na podstawie ktorych dokonuje si¢ rejestracji w ww. rejestrach, opatrzone sa datg wplywu,
numerem kancelaryjnym oraz numerem odpowiedniego rejestru. Przechowywane sg wraz
z inng dokumentacjg dotyczaca tego samego zachorowania w sprawach poszczegdlnych
jednostek chorobowych (np. Rejestr dodatnich wynikow laboratoryjnych dotyczacych chorob
przenoszonych droga ptciowa - ON.E.461.12.2017).
Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, rejestry zawieraty nastepujace dane pacjentow:
imie i nazwisko, date urodzenia, numer PESEL, pte¢, adres zamieszkania, date zachorowania,

rozpoznanie Kkliniczne zakazenia lub choroby zakaznej oraz rodzaj biologicznego czynnika
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chorobotworczego. Wprowadzone do rejestrow przypadki zostaty zgltoszone w meldunkach
MZ-56 oraz raportach miesigcznych o zachorowaniach zgodnie z datg otrzymania zgloszenia.
Zapisy W wyzej wymienionych rejestrach prowadzone sa prawidlowo, uzupekniane

na biezaco.

Przekierowania

Formularze zgloszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu
z powodu zakazenia lub choroby zakaznej (ZLK) oraz formularze dodatnich wynikéw badan
w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych (ZLB), ktére sg przekierowywane
do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wilasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania osoby sa rejestrowane w sprawie ON.E.072.2. ,Wspotpraca z wilasnymi
jednostkami — PSSE, WSSE”.

Zgodno$é zrodlowych materiatow statystycznych

Dane raportowane sa w meldunkach dwutygodniowych, raportach miesi¢cznych, kwartalnych

zgodnie z datg otrzymania stosownych informacji.

Przeglad dokumentacji z przeprowadzonych kontroli z zakresu szczepien ochronnych
W ramach kontroli tematycznej w okresie objetym kontrolg prowadzono nadzor nad:
- oceng obszaru szczepien ochronnych oraz oceng obszaru systemu zapobiegania i zwalczania
zakazen 1 chorob zakaznych w placowce
ul. , protokot kontroli znak: ON.E.461.1.14.2016 z dnia
21.09.2016 r. (AK-DN-E-5),
- oceng obszaru szczepien ochronnych oraz oceng obszaru systemu zapobiegania i zwalczania
zakazen i1 chorob zakaznych w placowce

, protokot kontroli
znak: ON.E.461.1.12.2017 z dnia 18.09.2017 r. (AK-DN-E-6),
- oceng warunkoéw sanitarno-higienicznych, przechowywania i transportu szczepionek oraz
ocena realizacji szczepien ochronnych i funkcjonowania systemu zapobiegania i zwalczania
zakazen i chorob zakaznych, protokot kontroli znak: ON.E.461.1.14.2016 z dnia 21.09.2016 r.
(AK-DN-E-7).
Harmonogram kontroli oraz protokoty nie budzg zastrzezen i sg prowadzone prawidtowo

zgodnie z procedurs.
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W PSSE w Turku na dzien kontroli zarejestrowanych jest 86 osob uchylajacych si¢ od
obowigzkowych szczepien ochronnych. Dla kazdej sprawy zaktadana jest osobna teczka,
w ktorej dokumentowane sg kolejne etapy prowadzonych czynnosci w zwigzku z unikaniem
wykonania ww. ustawowego obowigzku. Kazda osoba uchylajagca si¢ od szczepien
ochronnych jest informowana przez pracownika PSSE o koniecznos$ci wykonania obowiazku
szczepien.

Dokumentacja prowadzona jest prawidtowo i z nalezyta starannoscia.
W roku 2017 i 2018 wystosowano odpowiednio 1 i 3 tytuty wykonawcze skierowane do

egzekucji do Wojewody Wielkopolskiego.

11.12.2018 r., dokument zostat podpisany
podpisem elektronicznym kwalifikowanym

Data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skresli¢
** poda¢ komorke organizacyjng WSSE
**%* whasciwe podkresli¢ 1 uzasadnié




