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P WYSTAPIENIE POKONTROLNE

; Z KONTROLI KOMPLEKSOWEJ

W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W ZIELONEJ GORZE

1. Data _rozpoci@cia kontroli: 5, 8 marca 2019r.
Data zakonczenia kontroli: 5 kwietnia 2019z,

2. Kontrolowane komérki organizacyjne PSSE:

-~ Sekcja Epidemiologii
3.1 Imi¢, nazwisko i stanowisko shizhowe osoby/oséb przeprowadzajacych kontrole zgodnie

z upowainieniem LPWIS — upowaznienie KD-222.7.2.2019 z dnia 19.12. 2019r.

w zakresie Epidemiologii: o ' '

— Alicja Dekeyser- starszy asystent Oddz. Epidemiologii, ‘

- Maédalena Kubasiewicz — mtodszy asystent Oddz. Epidemioloéii, ‘

- IWQna Rydzaj — starszy asystent Oddz: Epidemiblo gii,
. = Helena Jablonka- miodszy asystent Odd_z. Epidemiologii,

~  Marcin Rasztorf - miodszy ésystent Oddz. Epidexﬁiologii, ‘

— Jolanta Kolodziejezyk-Cyrko - miodszy asystént Oddz. Epidemiologii,

3.2. Imig i nazwisko osoby/ 0séb bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Zielonej Gérze:
~ kierownik sekciji epidemiologii PSSE w Zielonej Gérze, |
- starszy aéystent sekcji epidemiologii PSSE w Zielonej Goérze,
Yo ~ starsza piei@gniarka sekeji epi&emiologii PSSE w Zielonej Goérze,

~ starszy asystent epidemiologii PSSE w Zielonej Gérze,
- starsza pielegniarka epidemiologii PSSE w Zielonej Gorze

4. Zakres kontroli (w tym przedmiot i okres.objety kontrolg):

w zakresie Epidemiologii: ‘

Nadzér nad wybranymi chorobami zakaznymi i zakazeniami, szezepieniami ochronnymi w tym postgpowanie
egzekucyjne, nadzér nad podmiotami wykonujgeymi dziatalnodé leczniczag w tym nadzér nad gospodarka

odpadami medycznymi w podmiotach wykonujacych dziatalnosé lecmczq oraz nadzér nad zakazeniami
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szpitalnymi w podnﬁotach’leczni&g}ch a takze postgpowanic kontrolno'-répresyjné i analiza realizacji planu

' kontroh 72 2018r. i b1ezqcy rok do-dnia kontroh

Kontrola zagadmen z zakresu szczepien ochrormych zostata réwniez przepro

przedstaw1c1eh LPWIS w Gorzowie Wikp. w kontroli przeprowadzane} przez przedstawicieli PPIS w Z1elone}

.Gorze w obiekcie reahzuj acym powyZsze zagadmema

Kontrola objeta réwniez sprawdzenie wykonania zalecen 2 kontroli przeprowadzonej w PSSE w Zielone] Gérze

w dniu 9,10,17 pazdziernika 2017r. ( wystapienie pokontrolne znak EP. 161 1.9.2017 z dnia 31.01.2018x.).

5. Wyniki kontroli: pion nadzorewy*/pion-ekonom TEze%: ,
W Sekcji Epidemiologii zatrudmonych jest 11 oséb (w tym 1 klerowmk Sekc:Jl Epldermologn )

Obsada kadrowa Sekeji Epidemiologii, stan na 5.03.2019r.

Wadzona podczas uczestnictwa






L 1 | [

Dznalalnosc kontrolna W zakresw nadzoru nad podrmotazm Ieczmcgm;

Wedhlg danych przekazanych podczas kontroli kompleksowej w 2018r. pod nadzorem PSSE w Z1eloneJ Gorze
znajdowato si¢ 500 obzektow( w tym 6 szp1tah) 60 obiektéw Wysoklego ryzyka 269 obiektéw Sredniego ryzyka

~ oraz 171 obiektéw mskmgo

Wedtug danych przedstawionych podczas kontroh na rok 2018 zaplanowano ogétem 251 kontroh oblektow
Liczba obiektéw zaplanowanych do kontroli przedstamala sie nastgpujaco:

- 60 obiektéw wysokiego ryzyka (100% bgdécych pod nédzorem),

- 136 obicktéw sredniego ryzyka ( 50% bedacych pod nadzorem), IR

- 55 obiektéw niskiego ryzyka (32 % bedacych-pod nadzorem ),

W 2018r. skontrolowano 188 obiektow, z. czego:
- 58 obiektéw wysokiego ryzyka ( co stanowi ok. 97% wykonania planu). N1ewykoname kontroh W pehlym

zakresie wynikato z likwidacji 1 podmiotu leczniczego oraz uwzglednienia wniosku drugiego podrmotu

zaplanowanego do kontroli w miesigcu grudniu ( pisemna proéba, o przesuniccie kontroli na styczed 2019r.-

kontrola w styczniu zostala wykonana ).

- 101 obiektéw éredniego ryzyka ( co stanowi ok.74 % wykonania planu)
- 29 obiektéw niskiego ryzyka ( co stanowi ok. 53% wykonama planu )

Srednie wykonanie planu za 2018r. wynosito ok. 75%.
W harmonogramie kontroli, obiekty niezaleznie od zakresu w jakim s3 kontrolowane tj. proceséw sterylizacji,

dezynfekeji, gospodarki odpadami medycznymi czy tez szczepien ochronnych sa wykazywane tylko raz jako
jeden obiekt do kontroli z zaznaczeniem w nim kilku zaplanowanych kontroli.

W 2018r. w zaplanowanych do kontroli 251 obiektach zaplanowano 292 kontrole.

Skontrolowano 188 obiektéw, w ktérych wykonano 223 kontrole.
W roku 2019, wediug danych przedstawionych podczas kontroli pod nadzorem PSSE w Zielone] Gorze znajdujg

sic 483 obiekty, w tym 65 wysokiego ryzyka, 264 éredniego ryzyka oraz 154 niskiego ryzyka.
Do kontroli w 2019 r. zaplanowano:
- 65 obiektow wysokiego ryzyka ( co stanowi 100% be;da,cych pod nadzorem )
- 132 obiekty $redniego ryzyka ( co stanowi 50% b@dqcych pod nadzorem),
- 47 obicktéw niskiego ryzyka ( co stanowi ok. 30% bedacych pod nadzorem).
Do dnia kontroli tj. 28.02.2019 r. skontrolowano 17 obiektow:
- 2 obiekty wysokiego ryzyka —w ktéfych wykonano lacznie 6 kontroli,
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- 2 obiekty éredniego ryzyka —w ktérych wykonane Igcznie 2 kontrole,

- 13 obiektéw niskiego ryzyka — w kidrych wykonano tacznie 13 kontroli.
S_reclnie wykonanie planu kontroli obiektéw do dnia 28.02.2019r. wynosi ok.7%.
Analiza harmonogramu kontroli obicktéw na 2018r. i 2019r. wykazata, iz PPIS w Zielonej Gérze podezas
| planowania obicktéw uwzglednit zaleéenia, Lubuskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego
: 1 w Gorzowie Wlkp. w zakresie oczekiwanej liczby ( przektadajacej sie na procent obiektéw jaki powinien by¢

| skontrolowany) obiektéw do kontroli w poszczegolnych grupach ryzyka,

- Jednakze w dalszym ciagu nie wdrozono jednakowych kryteridw w kwalifikacii obicktéw do

poszczegolnych grup ryzyka.
. W wystgpieniu pokontrolnym znak EP.1611.9.2017 z dnia 31.01.2018r. Lubuski Panstwowy Wojewddzki

Inspektor Sanitarny w Gorzowie Wlkp. wskazywat , iz podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg (

a w Zielonej Gdrze oraz t

- -

. w Zielonej Gérze), w ktérych wykonywane sg zabiegi w
zakresw medycyny estetycznej, w 2017r. byty nieprawidlowo klasytikowane do grupy $redniego ryzyka ( a
powinny byé w ryzyku wysokim), podczas gdy obiekty $wiadezace ustugi kosmetyczne - ( wowczas
kontrolowane przez pion Epidemiologii) , w kt6rych réwniez wykonywane byly zabiegi zwigzane 7 przerwa.mem
cigglodei tkanki i zabiegi z zakresu medycyny estetycznej , kwalifikowano do grupy wysoklego ryzyka '

Na podstawie zapiséw ww. wystapienia oraz okazanej dokumentac;ji wymka iz
1., i 9 - aw Zielonej Gorze, ul."‘,

Leszczynowa 21. W 2017r. do kontroli zaplanowany byt w miesigcu pazdziernik 2017r.

Kontrole przeprowadzono w dniu 22.12.2017r. ( protokét znak NS-EP-502/ 17). Obiekt ten byt zakwalifikowany

do grupy éredniego ryzyka.

Zgodnie z harmonogramem kontroli obiektéw na 2019r. ww. obiekt zostal zaplanowany do kontroli w miesigcu

pazdzierniku ( nadal znajduje si¢ w grupie obiektéw sredniego ryzyka). Z uwagi na zakwalifikowanie ww.

obiektu w dalszym ciggu do grupy Sredniego ryzyka, nie byl on skontrolowany w 2018r, -

Zapisy protokotu kontroli podmiotu z 2017r. (str. 5z 9 pkt. C Zakres prowadzonej dzialalno$ci) wskazuja, iz w

obiekcie $wiadczone sg nastepujace ustugi w zakresie dermatologii oraz medycyny estetyczne;j:

- ostrzykiwanie przez lekarza zapadnig¢ kwasem hialuronowym 1 botoksem,

- krioferapia miejscowa, o _

- zabiegi pielegnacyjne na cialo- z zastosowaniem ultradzwigkéw. fal radiowych, sonofereza, likwidacja

rozstepow usuwanie przebarwieil, zamykanie naczynek, leczenie tradzik ( laser frakcyjny),

- mikrodermabrazja, mezoterapia,

- depilacja laserem,

- usuwanie tatuazu,

- o¢zyszczanie skory ( wapozon)
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- sporadycznie manicure.

Nie prowadzi sie ushug z wykorzystaniem osocza bogatoplytkowego oraz nie prowadzi si¢ sprzedazy artykutow i

- wyrob6w kosmetycznych. (...).

W ww, protokole nie wyszezegélniono zakresu prowadzonej dzialalnoéci w dziedzinie dermatologii.

~t

, 65-066 Zielona Goéra - czerwiec 2017r.
W 2017r. do kontroli zaplanowany byl w pazdzierniku ( nie zostal skontrolowany).
Konirole planowang wedlug harmonogramu kontroli na 2018r. przeprowadzono w dniu 25.09.2018r.
( protokét znak NS-EP-241/18). Obickt ten byl zakwalifikowany do grupy sredniego ryzyka i nadal jest
przyporzadkowany do tej grupy obiektow - zgodnie z harmonogramem kontroli na 2019r.
Zapisy protokotu kontroli podmiotu z 2018r. ( str. 4 z 7 pkt. C Zakres prowadzonej dziatalno$ci) wskazuja, jakie
w obickcie $§wiadczone s3 ustugi kosmetyczne realizowane przez kosmetyczki, oraz jakie realizowane sa
procedury medyczne w tym z zakresu tzw, ,, medycyny estetycznej”- ,,  wg. Oferty i cennika jest to: makijaz
permanentny; mezoterapiam iglowa: twarzy, szyi, dekoltu, glowy; wypelnienie zapadnig¢ na twarzy przy uzyciu
toksyny botulinowej; glebokie ztuszczanie chemiczne; powigkszanie ust. W ofercie znajdujg si¢ takze zabiegi z
wykorzystaniem osocza bo gatoplytkowego, ktore wg. o§wiadczenia nie sg jeszcze wykonywane.”
Bioragc powyzsze pod uwage nalezy wskazaé, iz w dalszym ciagu brak jest konsekwencji 1 zastosowania
jednakowych kryteriéw podczas kwalifikacji obiektéw do poszczegdlnych grup ryzyka.
Ww. oba obiekty sa zakwalifikowane do grupy Sredniego ryzyka, jednakie czestotliwosé¢ ich kontroli jest

rozna.

Dziatalnoé¢ kontrolno-represyjna.

W 2018r. wydano tacznie 36 decyzji administracyjnych oraz 5 postanowief tj.:

- 14 decyzji nakazujacych poprawe stanu techniczno — sanitarnego i warunkow pracy;

- 8 decyzji przedhuzajgcych termin wykonania nalozonych obowigzkow;

- 2 decyzje umarzajace postepowanie;

- 1 decyzje uchylajacg obowigzek;

- 11 decyzji platniczych;

- 5 postanowiefi, w tym 2 opinie w formie postanowienia ( dot. programéw dostosowawczych )

- nie wydano mandaiu karnego.

Do dnia 28.02.2019r. wydano 18 decyzji administracyjnych:
- 5 decyzji nakazujacych poprawe stanu techniczno — sanitarnego i warunkow pracy;

- 12 decyzji przediuzajacych termin wykonania natozonych obowigzkéw;
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| - 1 decyzje platnicza,

- nie wydano mandatu karnego.

Czynnofci kontrolne przeprowadzone w PSSE w Zielonej Gérze objely réwniez analize dokumentacji

' postgpowarn administracyjnych dotyczacych nieprawidioWoéci stwierdzonych przez PPIS w Zielonej Gérze w

_ .n'aste;pujacych podmiotach:
65-535 Zielona Gora, (protokot kontroli -

—

EP-22/18 z dinia 26.02.2018 1.), w kidrym siwierdzono mepravmd&owosm a w zaleceniach doraznych w ww.
protokole zobowigzano strong¢ do miezwlocznego usuniecia dziewieciu zastrzezen {nieprawidlowosci) w
terminie do 20.04.2018r, Potwierdzenie odbioru ww. protokotu z dnia 26.02.2018 r. udokumentowano w dniu
6.04.2018r. Pismem z dnia 17.04.2018r. ‘ poinformowata PSSE w
Zlelonej ‘Goérze o wykonamu doraznych zaleceri zawartych w protokole, PPIS w Zielonej Gérze wystat
zaw1ad0rn1eme 0 Wszczgeiu postgpowania z dnia 18.04.2018r. znak: NS-EP.1.4123.6.1.2018.3 wraz z drukiem
zwrotnego potwierdzenia odbioru — druk odbioru otrzymano w dniu 26. 04 2018r. Nastepnie zosta}a wydana
decyZJa administracyjna Nr 791/NS-EP/18 znak NS-EP.1.4123.6.1.2018.5 z dnia 21.05.2018r. w zwigzku z
pozostaiyml n1epraw1d10w0501am1 ktérej odbiér potwierdzono w dniu 23.05.2018r. Zawiadomienie ¢ 0 Wszcze;cm
post@powama finansowego z dnia 18.06.2018r wraz z potwierdzeniem odbioru poprzedzﬂo decyzy; finansowa
Nr 1002/EP/18 z dnia 2.07.2018r. Pismem z dnia 02.12. 2018r ww, przychodnia pomformowaia o wykonaniu
obowigzkéw okreslonych ww. decyzja. Zaw1adomxemem z dma 5 marca 2019r. pomformowano 0 zamiarze
wszezeeia kontroli w ww. placéwee oraz sprawdzenia wykonania obowiazkéw ww. “decyzii. Tefmin '

przeprowadzenia kontroli upltywa z dniem 1 1.04.2019r.,

2. 65-048 Zielona Géra, (protokot kontroli
nr NS-EP-457/17 z dnia 30.11.2017 r.). potwierdzenie odbioru protokotu udokumentowano w dniu 17.01.2018.
Kolejna dokumentacja postepowania administracyjnego to: zawiadomienie o WSzcze;ciu postgpowania
administracyjnego z dnia 29.01.2018r. wraz z drukiem zwroinego potwierdzenia odbioru, decyzja
administracyjna Nr 247/NS-EP/18 znak NS-EP.11.4122.50.2.1.2017.5 z dnia 15 .02.2018r., potwierdzenie odbioru
w.dniu 20.02.2018r., zawiadomienie o wszczgciu postepowania finansowego, potwierdzenie odbioru w dniu
3.04.2018r., decyzja finansowa Nr 626/NS-EP/18 znak NS-EP.11.4122.50.2.1.2017.8 z dnia 18.04.2018r.
‘ potw1erdzeme odbioru 23.04.2018r.Ww. podmiot Ieczmczy zwroctt si¢ do PPIS w Zielonej Gorze pismem z dnia
18 12. 2018r. z prosbg o prolongatt; terminu wykonania jednego obowiazku z decyzji administracyjnej Nr
- 247/NS-EP/18 znak NS-EP.I1.4122.50.2.1.2017.5 z dnia 15.02.2018r. Decyzja Nr M/39/NS~EP-2/2019 z dnia
15.01.2019r. PPIS w Zielonej Gérze przediuzyt termin wykonania obow1qzku zawartego w pkt 1 do dnia
30, 06 2019r., potwierdzenie odbioru 18.01.2019r.
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3. ! i _ 66-046 Zielona

Gora-protokét kontroli nr NS-EP-277/18 z dnia 19.11.2018 r.-odbiér protokolu udokumentowano w dniu
5.12.2018r.). |

- Kolejna dokumentacja postgpowania administracyjnego to: zawiadomienie o wszczeciu postepowania
administracyjnego z dnia 18.12.2018r. — potwierdzenie odbioru z dnia 21.12.2018r, decyzja administracyjna Nr
- M/54/NS-EP-4/2019 znak: NS-EP-1.4122.1.1.2.2018.5 z dnia 17.01.2019r., potwierdzenia odbioru przez
Marszatka Wojewodztwa Lubuskiego ( dostarczono w dniu 22.01.2019r.), potwierdzenie szpitala ( dostarczono
W dniu 22.01.2019r.), potwierdzenie Lubuskiego Oddziatu Wojewddzkicgo ( dostarczono w dniu 22.01.2019r.),
zawiadomienie o wszczgciu postgpowania finansowego z dnia 13.03.2019r. wraz z potwierdzeniem odbioru w
dniu 18.03.2019r., decyzja finansowa znak: NS-EP.1.4122.1.1.2018.8 z dnia 28.03.2019r. wraz z potwierdzeniem
odbioru w dniu 2.04.2019.

W wyniku oceny dokumentacji z prowadzonych postepowat administracyjnych przez PPIS w Zielonej Gorze,
stwierdzono, iz: pisma, w tym zawiﬁdomienia 0 wszczgeiu postgpowania administracyjnego uwzgledniajace
zakoficzenie postepowania administracyjnego, PPIS w Zielonéj Gorze dorgezal za pokwitowaniem przez
operatora pocztowego. Jednocze$nie PPIS w Zielonej Gorze w zawiadomieniach informowal strong o jej
prawach wynikajacych z art.10 Kodeksu postgpowania administracyjnego, tj. o mozliwosci czynnego udzialu w
kazdym stadium postgpowania , a przed wydaniem decyzji o mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do zebranych
dowodéw i materiatow oraz z_glosionych zgdan. | |

Zastizezenia dotycza w wigkszodci przypadkéw nie spisywania na miejscu w kontrolowanych obiektach

i

protokolow Z kontroh Jednym z ocemanych protokot6éw byt protokét z kontroli w- )

65-535 Zielona Gora, (w ktérym stwierdzono mepraWIdlowosm aw
pozniejszym terminie prowadzone bylo postgpowanic administracyjne), w ww. protokole, w zaleceniach
do.raénych zobowigzano podmiot leczniczy do niezwlocznego usunig¢cia dziewieciu
zastrzezefi/nieprawidlowosci. W ocenie tutejszego organu jezeli usuniecie nieprawidlbwoéci_ zawartych w
zaleceniach jest niezwloczne, to nie powinno si¢ przekazywaé protokolu z kontroli do podpisania péltora
miesigca po wykonanej kontroli, a decyzji jeszcze pozZniej. ' |

Podobna sytuacja zaistniala w szpitalu , 65-048

Zielona Gora. Protokét zostal przekazany szpitalowi ok. dwa i pol miesiaca po kontroli. Wydano cztery
zalecenia dotyczace nieprawidlowosci w trybie wykonania ,.,'niezwloc'znlym” ktore wedlug Lubuskiegb._ :
Panstwowego Wojewoddzkiego Inspektora Sanitarnego w Gorzome Wikp. powmny byc objete postepowamem
administracyjnym. Jezeli w protokole zamieszcza sie stwwrdzame ze dana nieprawidlowod¢ nalezy usungé
niezwlocznie, to w konsekwencji  wystawienie decyzji administracyjnej powinno nastapié w trybie .
natychmiastowym. . '

Praktyka niesporzadzania protokotu na miejscu w dniu kontroli ( w szczegélnodei dotyczy to takich podmiotow

leczniczych jak przychodnie lekarskie) przedluza postepowanie i moze stwarzaé szereg utrudniefi w przypadku
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 stwierdzenia znaczacych nieprawidlowosci podczas kontroli i niepodpisania protokotu przez kontrolowanego, co

wigze sie tak jak w ww. przypadkach z przediuzajgcym sie postgpowaniem przy jednoczesnym stwierdzeniu -
pilne] potrzeby usunigcia uchybief. Takie postgpowanie nie gwarantujé bezpieczenstwa sanitarno-
epidemiologicznego i $wiadczy o nieznajomosei Kodeksu postepowania administracyjnego, Lubuski Pafistwowy
Wojewodzki Inspektor Sanitarny w Gorzowie Wikp. wskazuje, izr » jeden egzemplarz protokolu nalezy
przekaza¢ kontrolowanemu bezpo$rednio po zakoficzeniu kontroli [ub przeslaé kontrolowanemu, za zwrotnym
potwierdzeniem odbioru lub umozliwi¢ odbiér osobisty” - zgodnie z procedurg techniczng z 2016r. Gléwnego
Inspektora Sanitarnego ... Sposéb wykonywania kontroli w ramach zapobiegawezego i hiezacego nadzorn
sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania choréb zakaZznych i zakazen”. W ocenie Lubuskiego Panstwowego

Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Gorzowie WIkp. sporzadzanie protokotu winno odbywaé sig w

miejscu  kontroli, jedynie sporadycznie w wyjatkowych sytuacjach przewidzianych w procedurach,

dopuszczalne jest sporzadzenie protokotu poza miejscem kontroli.

Tutejszy organ wskazuje rowniez, iz analiza udostgpnionej dokumentacji ~ .
7 Zielonej Goérze Sp. z o.0., wykazata iz decyzje merytoryczna PPIS w Zielonej
Gorze nakazujaca ssztalowz usuniecie stwierdzonych podczas kontroli kompleksowe;j n1epraw1d%owosc1

otrzymaly réwniez podmioty nie bgdace strona w sprawie ( np. Lubuski Oddziat Wojew6dzki Narodowego

Funduszu Zdrowia w Zielonej Gérze, Marszatek Wojew6dztwa Lubuskiego).

- Ocena dzialalno§ci Zespol(’)w Kontroli Zakaien Szpitalnych, Koﬂlitetéw Kontroli Zakaieﬁ.Sz;)italnych.
Kontrole uwzgledniajace zagadnienia z zakresu zakazer szpitalnych, w tym dziatalno$é ZKZSz oraz
KKZ8z przeprowadzane byly w trakcie kontroli doraznych i kompleksowych w oparciu o procedure kontroli
G%éwnégo Inspektora Sanitarnego PT/01 z wykorzystaniem formularza Gléwnego Inspektora Sanitarnego
F/EP/10 ,,Ocena szpitala w zakresie systemu kontroli zakaze szpitalnych” oraz w oparciu o procedure
przeprowadzania kontroli obiektu PK/WSSE-06 ” Kompleksowa kontrola Obiektu” . |
W trakcie kontroli pracownicy pionu' epidemiologii korzystajé z opracowanego dla wewngtrznych potrzeb
»ochematu kontroli zakazen szpitalnych”.
W oparciu o ww. schemat przedmiotem kontroli w aspekcie zakazen szpitalnych powinno by¢ m.in.: dane

statystyczne ( liczba t6zek w tym zabiegowych i niezabiegowych, liczba oddzialow, liczba hospitalizacji, $rednie

. oblozenie, liczba badah na I6zko na rok, liczba zakazen szpitalnych zarejestrowanych w dniu kontroli),

.funkc_]onowame i sklad zespolu kontroli zakazen szpltalnych oraz komitetu kontroli zakazen szpitalnych,

spotkama/pos1edzema zespohl i komitetu kontroli zakazen szpltalnych szkolenia, procedery opracowane przez
podmiot, zapewnienie przez podmiot warunkéw izolacji pacjentow podejrzanych o zakazenie /chorobg

WyWolanq czynnikami alarmowymi, m_ozliw_o_s’é wykonania badan m_iki_obiolqgiczhych w podmiocie, polityka
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Nr wydania:2- -

antybiotykowa, monitorowanie i rejestracja zakazen szpitalnych i czynnikéw alarmowych, raport o biezace;

- sytuacji epidemiologicznej szpitala,

Analizie poddano dokumentacje z kontroli nastepujgcych podmiotow :
| ‘ . , 66-100 Sulechow.

2

Akta kontroli ( protokoét z kontroli nr NS-EP-232/18 z dnia 14.09.2018r.r. wraz z zatgcznikiem — Formularz
F/EP/10 do protokotu kontroli NS-EP -232/18 z dnia 13.09.2018r. ,, Ocena szpltala w zakresie systemu kontroli
 zakazen szpitalnych™) S o o
2 _ | 34 Zielona Gota,
Akta kontroli ( protokotl z kontroli interwencyjnej nr NS-EP- 291/18 z dnia 8.11.2018r. oraz protoké! kontroli
dot. realizacji programu dostosowania nr NS_EP 113.18 z dnia 18.05.2018r. )
3. ) .

. ., 65-001 Zielona Géra. :
Akta kontroli ( protokét z kontroli nr NS-EP- 253/18 z dnia 4.10.2018r, wraz z zatacznikiem — Formularz
F/EP/10 do protokohu kontroli NS-EP 253/18 z dnia 4.100.2018t. ,, Ocena szpitala w zakresie systemu kontroli

zakazen szpitalnych”) : _
4.¢ - ) ) ., 65-046 Zielona
Gora.

Akta kontroli kompleksowej ( protokot z kontroli nr NS-EP- 277/18 z dnia 19.11.201 8r._) _

5. T T . _ L

. 1, 66-003 Zabor. . _ _ _
Akta kontroli ( protokdt z kontroli nr NS-EP- 134/18 z dnia 5.06.2018r. wraz z zalacznikiem — Formularz
F/EP/10 do protokotu kontroli NS-EP 134/2018 z dnia 5.06.2018s. ,, Ocena szpitala w zal«;resie systemu kontroli

zakazen szpitalnych™)
6. ., 1,65-048 Zlelona Gora.

Akta kontroli ( protokét z kontroli nr NS-EP- 309 /1 8 7 dnia 5,12.2018r.).

Z udostgpnione; dokumentacji (p_rotokoiy) wynika, 1Z :
- wo i ' ' ' _ i
I 66 100 Sulechow— powoiane sq

komltet kontroli zakazen szpltalnych zespol kontroh zakazen szpltalnych Czlonkowxe WW. zespolow posmda;q
wymagane przepisami prawa kv_vahﬁkaqe_. Prz_edstawwno m.in. informacje nt. liczby hospitalizacji, badaf
mikrobiologicznych w tym badaf mikrobiologicznych na 16zko w roku, wskazano tryb rejestracji zakazef oraz
ézyﬁnikéw alarmowych wskazujac jednoczednie na brak zarejestrowanych zakazen szpitalnych, brak

zarejestrowanych czynnikéw alarmowych, brak zarejestrowanych ognisk epidemicznych w roku 2017r.
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Zgodnie z zapisami w ww. protokotach z koniroli obiektu ,, wyglad pomieszczen wskazuje, ze nie s3 one w pelni -

uzytkowane. Wyposazenie w sprzet i urzadzenia technologiczne jest ograniczone. Brak stotu zabiegowego w sali
operacyjnej na I pietrze i gabinecie- zabiegowym na parterze. Brak aparatu ESWL oraz sprzetu do badaf
przeplyw6éw cewkowych. Gabinet zabiegowy na parterze byl wypelniony kartonami z posegregowanag
dokumentacja pacjentéw ....” ‘
W protokolach z przeprowadzonych kontroli nie zawarto zadnych informacji na temat systemu kontroli zakazen
szpitalnych, ktéry w trakcie poprzednich kontroli finkcjonowal, nie wskazano réwniex zadnych przyezyny np.
jego nieprowadzenia.
-ws L

65-001 Zielona Géra — powolane sa zaréwno komitet kontroli zakazef szpitalnych jak i zespdl kontroli
zakazefi szpitalnych. Czlonkowie posiadaja - wymagane przepisami prawa kwalifikacje. Okre$lono m.in. tryb
* rejestracii i monitorowania zakaZeh oraz czynnikéw alarmowych wskazujac jednoczesnic na brak
zarcjestrowanych zakazen szpitalnych, brak zarejestrowanych czynnikéw alarmowych, brak zarejestrowanych
ognisk epidemicznych w roku 2017r. i 2018r. do dnia kontroli oraz stwierdzono prowadzenie *frzez podmiot
oceny ryzyka wystgpienia zakazenia ( wywiad z pacjentem) oraz wdrozone procedury h:igieniczne. -
-w w Zielonej Gorze, powolarie sg zaréwno
komltet kontroli zakazeri szpitalnych jak i zespot kontroli zakazen szpitalnych. Cztonkowie posiadajg wymagane
~ przepisami prawa kwalifikacje, prowadzony jest rejestr zakazer szpitalnych. Przedstawiono obszernie informacje
nt. liczby zarejestrowanych zakazen ( rejestrowanych zgodnie z opracowang przez szpital definicia np. zakazenia
miejsca operowanego, zakazania ukladu moczowego itp. na poszczegolnych oddziatach ), liczby ogdlnej zakazen
- zarejestrowanych w poszczegolnych oddziatach, liczby badan mikrobiologicznych w poszczegélnych oddziatach
oraz liczby badaf mikrobiologicznych na 16zko na rok w poszczegéInych oddziatach, przedstawiono wykaz
czynmkow alarmowych rejestrowanych w 2018r. z podzialem na zakladowe i — pozaktadowe, wskazano ogdlne
llczby najczesciej rejestrowanych w szpitalu czynnikéw alarmowych np. 135 — Clostridium difficile, 126
Klebsiella pneumoniae, jak i najezedciej wystepujace postaci kliniczne zakazef szpitalnych np. w 2018r.
najwigcej w szpitalu zarejestrowano zakazen ukladu moczowego ( 131) i pokarmowego (84).
Uwzgledniono réwniez informacije nt.: | _

e wskaznika procentowego zakazen szpitalnych za 2016r. (2,87), 2017r.(2, 83)12018r.(3,21),

¢ kontroli wewngtrznych prowadzonych w szpltalu i szkolefi personelu w zakresie zasad zapobiegania -

zakazeniom zakladowym,
e badan przesiewowych wykonywanych w szpitalu,
* liczby ognisk epidemicznych, z krétkim opisem czego dotyczyly, ktére wystapily w szpitalu w 2018r.,
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66-003 Zabor — powolane sa zaréwno komitet kontroli zakazefi szpitalnych jak 1 zesp6t kontroli

- W S )

zakazen szpitalnych. Zgodnie z zapisami w protokole i zalgczniku F/EP/10 ,,Ocena szpitala w zakresie
- systemu kontroli zakazen szpitalnych” dolgczonym do dokumentacii sprawy , ktory jest wylacznie dokumentem
wewnetrznym inspekcji sanitarnej” wskazano, iz posiada kwalifikacje zgodne z obowigzujacymi przepisami.
Ponadto wskazano tryb rejestracji i monitorowania zakazes oraz czynnik6w alarmowych wskazujac jednoczeénie
na brak zarejestrowanych czynnikéw alarmowych, wskazano liczbe kontroli wewngtrznych przeprowadzonych w
. 2018 liczbe hospitalizacji, liczbe l6zek. W 2017r.zarciestrowano 1 ognisko epidemiczne. .Stwierdzono
dokonywanie przez podmiot oceny ryzyka wystapienia zakazenia ( wywiad z pacjentem), szkolefi personelu
oraz wdrozenie procedur higienicznych, wykonywanie badaf przesiewowych.

Wykazano rejestracje zakazen szpitalnych - podano wspélezynnik za 2016 1 2017 rok.

W, | ., 65- 048 Zielona Gora.

powolane sa zaréwno komitet kontroli zakazen szpitalnych jak i zespét kontroli zakazen szpita_h}ych.
Czlonkowie posiadaja wymagane przepisami prawa kwalifikacje. Okreslono muin. tryb rejestracji i
monitorowania przewidziany do rejestracji zakazeh oraz czynnikéw alarmowych wskazujgc jednoczesnie na brak
zarejestrowanych zakazen szpitalnych, brak zarejestrowanych czynnikéw alarmowych, brak zarejestrowanych
ognisk epidemicznych w roku 2017 i 2018r. oraz stwierdzono dokonywanie przez podmiot oceny ryzyka
wystapienia zakazenia ( wywiad z pacjentem) oraz wdrozenie procedur higienicznych. Zawarto réwniez
informacje nt. szkolefi personelu , kontroli wewngtrznych, przeprowadzonych wymazow $rodowiskowych oraz

liczby 16zek 1 hospitalizacji w 2018r.

- Nadzér nad ogniskami epidemicznymi, ktére wystapily w szpitalach.
W 2018r. Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Zielonej Goérze zostal powiadomiony o wystapieniu 6

ognisk epidemicznych, z czego 2 ogniska epidemiczne wystgpily w , 2
ogniska epidemiczne wystgpily w ‘ n oraz po jednym w !
i ¥ . ' a

w Zielone Gorze.

W 3 przypadkach czynnikiem etiologicznym byto Clostridium difficile, w 1 przypadku Staphylococcus aureus
MRSA, w 1 przypadku Klebsiella pneumnoniae ESBL+, w 1 przypadku nie ustalono czynnika etiologicznego.

- W okresie od 1.01.2019r. do dnia 5.04.2019r. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Zielone;
| Gérze zostal powiadomiony o wystapieniu 2 ognisk epidemicznych, ktére wyétqpiiy w '

oraz )
w Zielone Gorze. W 1 przypadku czynnikiem etiologicznym bylo Clostridium

L

difficile, w drugim przypadku wirus grypy typu A.

Strona 12/36




Ve ﬁéiystkich WW. 'pr.i.yij'adkach'inform'acj.a Wstqpné _ zostala zgloszdna do PPIS w Zielonej' Gérze na ':
Iasmwym formularzu a nast@pme podmloty leczmcze przesylaly sraport koficowy z wygaszenia ogniska
pidemicznego”. PPIS w. Zielonej Gérze po otrzymanlu WW. raportow z podmiotow leczniczych, zgodme
Wytycznyml przesylal je do WSSE

‘Raport zblorczy ( roczny) z ognisk epidemicznych za 2018r ktére wystgpity na terenie nadzorowanym przez
fPPIS w Zleionej Gorze zosta% zgltoszony do WSSE w Gorzowie Wlkp. w terminie, na obowigzujacym

1 ormularzu

"W 2018r.w wyniku zgloszenia ogniska epidemicznego przeprowadzono kontrole oddziatow:

~ 22.01.2018r. PPIS w Zielonej Gdrze otrzymal zgloszenie ogniska epidemicznego w

| | w Zielong] Gorze -
wywoianego St. aureus MRSA kontrolc; przeprowadzono 30.01. 2018r( protokdt nr NS-EP-6/18) — 8 dni po
otrzymaniu zg%oszema

22.01.2019r. PPIS w ZIelonej Gorze otrzymai zgloszenie ogniska epidemicznego w '’ }
' ; Zielone Gorze
wywolanego Clostridium d1fﬁc1le, kontrolg przeprowadzono 30.01.2018r.( protokoi nr NS EP-6/1 8) ~ 8 dni po
otrzymaniu zg%oszenla A

- 06.02 2019r PPIS w Zlelonej Gorze otrzymal zgloszenie ogniska epidemicznego w

' R v Zielone Gérze wywolanego
Clostrldlum difficile, kontrolc; przeprowadzono 13.03.2018r.( protokol nr NS-EP-72/ 18) — 7 dni po otrzymaniu

__-13 03.2019r. PPIS w erlonej Gorze otrzymal zgioszeme ogniska epxdemwznego W

_ 1. W Zielone Gérze wywolanego
r;i.eustalonym czynnikiem, kontrolg przeprowadzono 13.03.2018r.( protokét nr NS-EP-72/18) — w dniu
:g:loszenia,

l .10.2018r. PPIS w Zielonej Gérze otrzymal zgloszenie ogniska epidemicznego w

I w Zielone Gérze wywolanego
lostridium difficile, kontrol¢ przeprowadzono 12.10.2018r.( protokét nr NS-EP-262/18) — 7 dni po otrzymaniu
f:-'zgloszema

6 12.2018r. PPIS w Zlelonej Gorze otrzymal zgloszenie ogniska epidemicznego w.

w Ziclone Gorze wywolanego

d ebswlla pneumoniae ESBL+ kontrolc; przeprowadzono 11 12.2018r. ( protokét nr NS-EP-317/18) — 5 dni po

trzymamu zgloszema .
W okresic od 1.01, 2019r do dnia 5.04.2019r. przeprowadzono kontrole w odniesieniu do 2 zgloszonych :

gnisk epidemicznych.
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- 4.022019r.. PPIS w Zielonej Goérze otrzymat zgloszenie ogniska epidemicznego w’
! I - ' s, w Zielone Gorze -
wywolanego Clostridium difficile, kontrol¢ przeprowadzono 11.02.2019r. ( protokét nr NS-EP-16/19) — 7 dni -
po otrzymaniu zgloszenla |

-28.02.2019r.. PPIS w Zielonej Goérze PPIS w Zielonej Gorze otrzymal zgloszenie ogniska epidemicznego w
W

L -

Zielone Gorze wywolanego wirusem grypy typu A, kontrolg przeprowadzono 7.03.2019r. ( protokét nr NS-EP-
. 33/19)— 7 dni po otrzymaniu___Zgi_pszenia. o - o

- Kontrola w zakresie nadzoru nad gospodarky odpadami medycznymi w podmiotach
wykonujacych dzialalnosé¢ lecznicza.
Zagadnienia z zakresu gospodarki odpadami medycznymi w szpitalach, podmiotach prowadzacych dziatalnosé
lecznicza wykonywang przez praktyki zawodowe i podmioty lecznicze, nadzorowane sy przez Sekcje
Epidemiologii .
Analizie poddano protokoty kontroli z 2018r. ze szczegblnym uwzglednieniem wymagafh rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2017r. w sprawie szczegdlowego sposobu postgpowania z odpadami
medycznymi ( Dz.U. z 2017r., poz. 1975 ), ktore weszlo w :Zycié w dniu 24 listopada 2017x.
Protokoly, ktore poddano analizie dotyczg kontroli w nastepujgcych podmiotach leczniczych tj. w 3 szpitalach:
1. Protokdt kontroli nr NS-EP-277/18 z dnia 19.11.2018 1. -

=046 Zielona Gora;
2. Protokol kontroli nr NS-EP-457/17 z dnia 30.11.2017 r. - _ B B
, 65-048 Zielona Goéra, nr NS-EP-309/18 z dnia 05.12.2018 r. -
. , 65-048 Zielona Gora;
3. Protokoét kentroli nr NS-EP-232/18 z dnia 14.09.2018 r. ~
, 66-100 Sulechow,
oraz w 3 podmiotach leczniczych tj. :
1. Protoko6t Kontroli nr NS-EP-156/18 z dnia 26.06.2018 1. —
65-536 Zielona Gora,
2. Protokot kontroli nr NS-EP-326/18 z dnia 18.12.2018 r. -
65-534 Zielona Goéra;
3. Protokot kontroli NS-EP-22/18 z dnia 26.02.2018 r. —
65-535 Zielona Géra.

Analiza dokumentacji dotyczacej gospodarki odpadami medycznymi w podmiotach wykonujgcych dziatalnosé
lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne wykazala, iz szczegélowo opisano postgpowanie z odpadami

medycznymi w protokole kontroli
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66-046 Zielona Gora, (zgodnic z opracowanym przez PPIS w Zielonej Gérze schematem .

“kontroli ,,Gospodarka odpadami medycznymi- posierzony schemat ._niezbf;dnych informacji”}, Uwzglqdniono‘
przepisy dotyczace szczegblowego postgpowania z odpadami medycznymi zakaZznymi zardwno w miejscu ich
wytwarzania, jak i w miejscu  ich magazynowania, transportu wewn&;trinego oraz wzigto pod uwage oceng
prowadzonej dokumentacji dotyczqce; gospodarki odpadami przez osoby odpowiedzialne w szpitalu oraz
przestrzeganie przepisow zawartych w ustawie o odpadach m.in. dotyczgce zachowania zasady bliskosci

unieszkodliwiania odpadéw, umowy na odbiér odpadéw, zestawienia przekazywanego do Marszalka

| Woiewddztwa itp.

Analiza dokumentacji w ww, zakresie dotyczgca

» wykazala, iz:
- pracownicy PPIS w Zijelonej Goérze nie zakwestionowali stosowania w gabinetach zabiegowych szpitali
jednodniowych pojemnikéw uchylnych na odpady medyczne zakazne i niebezpieczne zamiast stosowania
| pojemnikéw.bezkontaktowych,
- ponadto w ww. protokolach kontroli brak bylo informacji o miejscu mycia i dezynfekcjif:;}vézkéw lub
pojemnikéw przeznaczonych do transportu wewngtrznego odpadéw oraz micjsca ich przetrzymywa;iia. Poza tym
w protokole z kontroli podmiotu leczniczego , brak bylo infonnacji dotyczace]
lokalizacji magazynu odpadéw medycznych zakaznych.  .. '
Analiza dokumentacji, sporzadzonej przez pion Epidemiologii, dotyczacej gospodarki odpadami médycznymi W
podmiotach prowadzacych dziatalnosé leczniczg wykonywang przez praktyki zawodowe oraz przez podmioty
lecznicze wykazata, iz:
- W trzech protokotach (Wybranych losowo) nie kwestionowano uzytkowania pojemnikéw uchylnych na
gromadzenie odpadéw medycznych, ktore zgodnie z § 3 ust 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5
pazdziernika 2017r. w sprawie szczegolowego sposobu postgpowania z odpadami medycznymi ( Dz.U. z dnia 24
pazdziernika 20171, poz. 1975 ) ,,Worki jednorazowego uzycia umieszcza si¢ na stelazach lub w sztywnych
- pojemnikach jednorazowego lub wielokrotnego uzycia w sposéb pozwalajacy na uniknigeic zakazenia os6b
majqcyéh kontakt z workiem [ub pojemnikiem”; |
- brak byto informacji nt. transportu odpadéw medycznych do pomieszczenia ich magazynowania;
~ brak bylo informacji czy placowka pos1ada mstrukeje selektywnego zbierania odpadéw medycznych w miejscu
ich powstawania.
W protokole z kontroli podmiotu leczniczego o _ 36 Zielona

Géra, znajdowalo si¢ niewiele informacji dotyczaeych stanu sanitarno- higieniczno- technicznego magazynu
odpad6w. m.in. takich jak: ¢zy magazyn ten posiada $ciany i podiogi wykonane z materiatéw gladkich, latwo
zmywalnych i umozliwiajacych ich dezynfekcje, czy jest zabezpieczany przed dostepem owadéw, gryzoni oraz

innych zwierzat, czy jest wyposazony w termometr, posiada drzwi wejéciowe bez progu, ktérych szerokodé i
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Data wydania: 10.07.2018 1. .
) .

wysoko§é gwarantuje swobodny dostep; posiada miejsca lub boksy wydzielone i oznakowane w zaleznosci od
rodzaju magazynowanych odpadéw medycznych, a jezeli nie posiada boksow, to czy odpady sg gromadzone w
pojemnikach lub kontenerach oznakowanych i szczelnie zamknigtych, czy posiada wentylacje, czy zapewniony
jest dostgp do umywalki z biezaca zimng i cieplta woda, zainstalowanej w sposob umozliwiajacy co najmniej
umycie rak bezposrednio po wyjéciu z pomieszczenia lub urzadzenia, wyposazonej w dozowniki z mydtem i
srodkiem do dezynfekeiji rak oraz reczniki jednorazowego uzytku, czy posiada dostgp do wody biezacej cieplej i
zimnej przeznaczonej do celéw porzadkowych; '

Ww. protokdt zawierat jedynie zapis : ,Magazynowanie odbywa si¢ w niedostgpnym dla oséb postronnych

pomieszczeniu w przyziemiu budynku przychodni, w temperaturze jaka w nim - panuje” .

Reasumujac w wyniku analizy ww. dokumentacji stwierdzono, ze w protokolach z kontroli uwzglgdniono
zastrzezenia zawarte w wystapieniu pokontrolnym PSSE w Zielonej Gorze ze stycznia 2018r. {j. zawarto
informacje:

- dotyczacg posiadania przez podmiot procedury postepowania z odpadami medycznymi oraz czy postgpowanic
7 odpadami jest zgodne Z jej zapisami,

- nt. miejsca, do ktc’).rego sg transportowane, a nastepnie utylizowane odpady medyczne,

- nt. sposobu postepowania z odpadami na stanowisku pracy w szczegdlnosei czasu gromadzenia odpadow na
stanowisku pracy, | | o
- o miejscu przechowywania/gromadzenia odpadéw medycznych,;

- nt. przestrzegania zasady bliskosci dotyczacej utylizacji odpadéw medycznych zakaznych.

W dalszym ciagu opisy zawarte w protokotach kontroli dotyczace gospodarki odpadami medycznymi w
podmiotach leczniczych sa nickompletne. Zastrzezenia tutejszego organu dotycza opisu miejsca/ pomieszczenia
magazypowania odpadéw tj. nie zawarcia w nich m.in. opisu pomieszczenia [ub miejsca magazynbwania
odpadéw, jego zabezpieczenia przed dostepem oséb nieupowaznionych, czy odpady medyczne zakazne
magazynowane sa w urzadzeniu chtodniczym, przez jaki czas i czy jest on zgodny z obowigzujacymi przepisami
prawa oraz procedurg opracowang przez podmiot leczniczy, czy jest mozliwos¢ odczytania temperatury w
urzadzeniu chtodniczym lub pomieszczeniu magazynowania, sposéb transportu odpadéw z miejsca wytwarzania

do miejsca magazynowania.

Kontrola w zakresie szczepien ochronnych

Kontrolg przeprowadzono w obecnosci Pani — starszego asystenta sekcji epidemiologii

oraz Pani ) —starszej pielegniarki PSSE w Zielonej Gorze.

Biezacy nadzdr nad punktami szczepief:

W roku 2018 pod nadzorem PSSE w Zielonej Gérze pozostawato 51 punktéw szczepief (26 na terenie

powiatu grodzkiego oraz 25 w powiecie ziemskim). 7 z nadzorowanych punktéw szczepiei miesci sig¢ W
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podmiotach leczniczych $wiadczgcych calodobowe ustugi medyczne (stacja dializ, 2 SOR—y, 2  Oddzialy - '

| ‘Noworodkowe, Oddziat Chorob Zakaznych, Oddziat Okulistyki), a 1 w Zakladzie Karnym w Krzywaficu. -

Pozostale punkty szczepien Zlokalizowane sg w poradniach lekarzy rodzinnych. Wszystkie nadzorowane punkty -

| ) 'sz'czepieﬂ zakwalifikowano jako obiekty wysokiego ryzyka.

W 2019 roku liczba nadzorowanych punktéw szczepieh nie ulegla zmianie. W ciggu roku 2018 zlikwidowano
i _ 66-111 Nowe Kramsko, jednoczesnie

utworzono nowy podmiot leczniczy —, # Sulechowie.

Wéréd nadzorowanych punktéw szezepiefi na ferenie miasta Zielonei Géry i powiatu zielonogérskiege 49
posiada elektroniczny system rejestracji temperatury w urzadzeniach chtodniczych, w ktorych priechowywane
sg szezepionki.

Wobec podmiotéw nie posiadajgcych wiasdciwych rozwigzan technicznych w zakresie monitorowania warunkéw
przechowywania szczepionek prowadzone jest postgpowanie administracyjne zmierzajgce do wyegzekwowania
obowigzku zapewnienia calodobowego monitorowania temperatury w urzadzeniu chlodniczym, w ktérym

przechowywane s preparaty szczepionkowe, np. postgpowanie wobec
_ 65-780 Zielona Goéra, wszczete po przeprowadzone] dnia 29.10.2018r.

kontroli (protokét Nr NS-EP-276/2018). Decyzja Nr M/83/NS-EP-5/2019 z dnia 29.01.2019r. nalozono
nastgpujace obowiazki: |
¢ Zapewni¢ calodobowe monitorowanie temperatury w urzadzeniu chlodniczym sluzagcym do
przechowywania preparatéw szczepionkowych celem zachowania laficucha chlodniczegd:
* Opracowa¢ i wdrozy¢ procedurg postgpowania z preparatami szczepionkowymi na wypadek
zagrozenia przerwania fancucha chlodniczego.

z terminem ich wykonania do dnia 31.03.2019r.

Plan kontroli sekcji epidemiologii PSSE w Zielonej Gérze na rok 2018 i 2019 opracowano wspdlnie dla
wszystkich kontrolowanych przez sekcje epidemiologii zagadnien. W roku 2018 zaplanowano lgcznie 84
kontrole, w tym 54 kontrole w podleglych punktach szczepien wylacznie w zakresie nadzoru nad
wykonawstwem szczepien ochronnych oraz 30 kontroli taczonych (w zakresie realizacji szczepien ochronnych
oraz stanu sanitarno-higieniczno-technicznego podmiotu udzielajacego $wiadczeri zdrowotnych). W roku 2018
wykonano 52 kontrole wytacznie w zakresie szezepien oraz 26 kontroli taczonych, W zwiazku z powyzszym
nadzorem nad szczepieniami ochronnymi objeto wszystkie punkty szezepien podlegle PSSE w Zielonej Gérze.
Ponadto w roku 2018 przeprowadzono 2 kontrole pozaplanowe w zakresie szczepiefi ochronnych (jedng w
zww}zku z przerwaniem faficucha chodniczego w Szpitalu Uniwersyteckim w ZleloneJ Goérze w wyniku sytuacji
kryzysowej w pazdzierniku 2017r., druga w zwigzku z utworzeniem nowego podmiotu leczniczego

v Sulechowie).
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W miesigeu styczniu i lutym 2019 . zaplanowano 4 kontrole w zakresie szczepien ochronnych wykonano 5 (o
Jedna wigcej zaplanowang na marzec 2019).

Kontrole w podleglych obiektach przeprowadzane sa przez upowaznionych przez PPIS w Zielonej Gorze
pracownikéw pionu epidemiologii, zawsze w zespole dwuosobowym. Jedli konirola obejmuje zakresem

wylgcznie nadzér nad szczepieniami ochronnymi kontrole przeprowadzaja pracownicy ds. szczepien.

Pracownicy posiadaja legitymacje stuzbowe (np. Legitymacja Pani | L N, Ponadto,
przed kazdg kontrola przedsigbiorcy wystawiane sg upowaznienia do przeprowadzania kontroli zgodne z
zakresem kontroli, np. upowaznienie Pani | _ 4 nr. 588/19 z dnia 4.03.2019r. do przeprowadzenia
kontroli w i (kserokopia w zatgczeniu do protokohu).

Przed przystapieniem do kontroli, podmiofy bedace przedsiebiorcami, zgodnie z art. 48 ustawy z dma
6.03.2018r. Prawo przedsigbiorcow (Dz.U. z 2018r. poz. 646 ze zm.), otrzymujg pisemne zawiadomienie o
zamiarze wszczgeia kontroli, np. zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli z dnia 28.09.2018r., znak: NS-
EP.4261.9.6.2018.1. w ! ) . ' , 65-780
Zielona Gora. W przedmiotowym zawiadomieniu prawidlowo przywolano podstawe prawng przeprowadzenia

kontroli. Ponadto pouczono przedsigbiorce o koniecznodci pisemnego wskazania osoby upowaznionej do

reprezentowania go w trakcie kontroli.

Ocena czyvnnosci kontrolnych:

Kontrole przeprowadzono w, , 65-048 Zielona

Gora, : i , 65-547 Zielona Géra w dniu 5.03.2019r. przez pracownikéw sekeji epidemiologii
PSSE w Zielonej Gorze, Panig i - st. asystenta (nr upowaznienia do kontroli 588/19 z dnia

4.03.2019r., nr legitymacji shuzbowej 106) oraz Panig . —st. pielegniarke (nr upowaznienia

do kontroli 589/19 z dnia 4.03.2019r., nr legitymacji stuzbowej 89), w obecno$ci przedstawicieli LEWIS w

Gorzowie Wlkp. — Pani Iwony Rydzaj - st. asystenta oraz Pani Magdaleny Kubasiewicz — mi. asystenta.
Kontrolowany podmiot leczniczy jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 6.03.2018r. Prawo
przedsigbiorcéw (Dz.U. z 2018r., poz. 646 ze zm.), w zwigzku z czym dnia 22.02.2019r. przesiano
zawiadomienie o zamiarze wszezecia kontroli, ktdre strona odebrata 26.02.2019r.

Z uwagi na fakt, iz kontrolg przeprowadzono w 6-tym dniu od odebrania przez stron¢ zawiadomienia o

przeprowadzeniu kontroli, od Prezesa Zarzadu — Pam - ~ otrzymano pi_semnq lzgod_e_; na

wezesniejsze przeprowadzenie zaplanowanej kontroh
Czynnosci kontrolne prowadzono w oparciu o procedure PT/01 ,,Procedura techmczna sposéb wykonywania

kontroli w ramach zapobiegawczego i biezgcego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania choréb

zakazZnych 1 zakazef”.
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-Przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych kontrolujace przedlozyly osobom upowaznionym do

reprezeniowania przedsigbiorcy (pisemne upowaznienie zatgczono do protokotu) upowaznienia do
przeprowadzenia kontroli i legitymacje shuzbowe oraz dokonaty wpisu w ksigzce kontroli.

Podczas kontroli przeprowadzono analiz¢ udostgpnionej dokumentacji (w tym karty uodpornienia), dokonano
ogledzin stanu sanitarno-higieniczno-technicznego oraz warunkéw przechowywania szczepionek.

Z przeprowadzonej kontroli sporzadzono protokét Nr NS-EP-25/2019 z dnia 5.03.2019r, oraz zatacznik F/EP/09

»Ocena w zakresie szczepien ochronnych od 27.07.2018r. do 5.03.2019r. Protoko! strona kontrolowana odebrala

dnia 8.03.2019r.
Po przeprowadzonej kontroli wydano zalecenia:

o W rejestrach kart uodpornienia wpisywaé pelne dane podmiotu leczniczego, z ktérego karte
uodpornienia przyjeto i do ktdrego przekazano karte wodpornienia (1j. pefna nazwa podmiotu
leczniczego z adresem zawierajgcym kod pocziowy).

* Ponownie wezwaé do szczepien dzieci | mlodziez opdinione w szczepieniach i uodpornié zgodnie z
obowigzujqcym Programem Szczepien Ochronnych.,

z terminem ich wykonania 30.04.2019r.

Dokumentowanie pozostalych przeprowadzonych kontroli:

Kontrole dokumentowane sa protokolem z koniroli sporzadzanym na wlasciwym formularzu (stanowiqcyni
zatacznik do procedury PT/01), w siedzibie PSSE po powrocie z kontroli. Ponadto po kontroli w zakresie
szczepien sporzadzany jest formularz F/EP/09 ,,Ocena w zakresie szczepien ochronnych”, a w przypadku
kontroli gczonej réwniez formularz F/EP/06 ,,Ocena przychodni, poradni, o§rodka zdrowia, lecznicy lub
ambulatorium z izbg chorych”, Powyzsze formularze nie stanowia integralnej czesci protokofu (pozostaja w
aktach PSSE), a zawarte w nich informacje zamieszczone sa w protokole z kontroli, ktérego jeden egzemplarz
przekazywany jest kontrolowanemu. W niektérych protokotach w pkt IT ppkt 13 zawarta jest informacja dla
podmiotu kontrolowanego, iz ,Strong poinformowano o sporzqdzeniu wymienionych formularzy na potrzeby
wewnglrzne organu I jego dostepnosci na kazdym etapie postgpowania”. Zgodnie z pkt E. ppkt 3 i 4 Procedury
Technicznej PT/01 wskazane byloby zawarcie podobnej klauzuli, w kazdym przypadku gdy powyzsze

za&gc_znikj beda wykorzystywane podczas kontroli.

_ Proiokél po sporzadzeniu przesylany jest poczta, za zwrolnym potwierdzeniem odbioru (badZ dostarczany

osobiscie) do podpisu. Podpisany egzemplarz do PSSE przesylany jest zwrotnie przez podmiot réwniez poczta.
Po ‘otrzymaniu podpisanego przez strone protokotu dokument zatwierdzany jest przez kierownika sekcji
epidemiologii, co jest kwitowane datg i podpisem na kopii PSSE,

Zastrzezenia kontrolujgeych budzi fakt zbyt odleglych terminéw uptywajacych od przeprowadzenia kontroli do
dnia ‘odbioru protokotu. Niejednokrotnie terminy wyznaczone na wykonanie zalecefi pokontrolnych nie

pozwalajg na ich wykonanie ze wzgledu na termin odbioru protokohu.
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Po kontroli w 0

065-735 Zielona Géra - Protokd? z kontroli Nr NS-EP-278/18 z dnia 29.10.2018r. PPIS w Zielonej Gorze
wydat 7 zalece, w tym 6 z nich o niczwlocznej wykonalno$ci oraz 1 z terminem wykonania do dnia
15.12.2018r. —,, Wezwa¢ ponownie do szczepie#: dzieci i mlodziez opdznione w szczepieniach i uodpornié zgodnie
z obowigzyjqcym Programem Szczepiert Ochronnych”. Z przediozonej kontrolujacym dokumentacji wynika, iz w
powyzszym podmiocie leczniczym zaleglo§ci w szczepieniach posiada 215 dzieci. Z uwagi na fakt, iz
przedmiotowy protokét strona odebrata dnia 6.12.2018r., zdaniem organu kontrolujacego wykonanie
powyzszego zalecenie bylo niemozliwe. Ponadto w okresie od 29.10. — 6.12.2018r. cze§é z dzieci wezedniej
nieuodpornionych mogla zostaé zaszezepiona. Jednoczeénie wskazaé nalezy, iz PPIS w Zielonej Gorze
oczekiwal informacji o wykonaniu w/w zalecenn do dnia 20.12.2018r., a po jej otrzymaniu nie przeprowadzono
kontroli sprawdzajgcej.

Analizowana dokumentacja z kontroli interwencyjnej, przeprowadzonej w Zwiqzku ze zgloszeniem przerwania

tancucha chtodniczego w ' T - 1, 65-536 Zielona

Géra — Protokdl Nr NS-EP-132/2018 z dnia 30.05.2018r. odebrano przez strone dnia 29.06,2018r, Zgodnie z
zaleceniami LPWIS w Gorzowie Wlkp. z kontroli interwencyjnej badZz z kontroli podczas ktérej

stwierdzono nieprawidlowosci, protokél nalezy sporzadzaé na miejscu i przekazaé stronie kontrolowanej

w dniu przeprowadzenia kontroli.
Ponadto podczas kontroli poddano analizie protokoty:
e 7z konfroli interwencyjnej w zwigzku ze zgloszeniem przerwania fancucha chlodniczego,

przeprowadzonej w +3-536

Zielona Goéra, Nr NS-EP-132/2018 z dnia 30.05.2018t.
¢ z kontroli planowej przeprowadzonej w zakresie szczepien ochronnych w
, 65-780 Zielona Géra Nr NS-EP-276/2018
z dnia 29.10.2018r.
» z kontroli planowej przeprowadzonej w zakresie szczepien ochronnych oraz stanu sanitarno-

higieniczno-technicznego podmiotu leczniczego w
); - , 65-735 Zielona Gora, Nr NS-EP-278/18 z dnia

29.10.2018r.
Protokoty sporzadzone czyielnie, zawierajg wyczerpujace informacje nt.. stanu sanitarno-higieniczno-
technicznego punktu szczepiefi (a w przypadku kontroli taczonych réwniez catego podmiotu leczniczego), jego
wyposazenia, materialéw opatrunkowych i innych wyrobéw medycznych stosowanych podczas szczepien,
stosowanych $rodkéw dezynfekeyjnych, posiadanych procedur w zakresie gospodarki szczepionkami,
postepowania w przypadku awarii urzgdzen chlodniczych oraz postgpowania z odpadami medycznymi w
migjscu ich wytwarzania, kwalifikacji personelu prowadzacego szczepienia ochronne (lekarz i pielegniarka),

liczby dzieci podlegajacych szczepieniom (wg posiadanych kart szczepief) oraz analizy wszczepialnosci, ilosci
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0s6b uchylajacych si¢ od obowiazku szczepiéﬁ,_ zglaszalnodei niepozgdanych odczyndéw poszezepiennych

(NOP), warunkéw przechowywania szczepionek i sposobdw ich monitorowania,

Ponadto dokumentacja z kontroli zawiera: upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, zawiadomienie o
zamiarze wszczecia kontroli (jesli dotyczy), druk wewngtrzny na formularzach F/EP/0G i F/EP/09, zwrotne
informacje o wykonaniu ewentualnych zalecef oraz zalaczniki do protokdhl zgromadzone podczas kontroli (np.
wydruki rejestru temperatur w urzgdzeniu chtodniczym do przechowywania szczepionek, procedury wewnetrzne
podmiotéw z zakresu postgpowania w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub przerw w dostawie pradu,

pisemne upowaznienia do reprezentowania kontrolowanego nodezas kontroli),

Dystrybucia, gospodarka magazynowa i przechowywanie szczepionek:

PSSE w Zielonej Gorze posiada odpowiednie zapasy magazynowe szczepionek niezbedne do zapewnienia
cigglosci szezepien na podleglym terenie,

Zaméwienia do WSSE w Gorzowie Wikp. przesytane sq pisemnie (poczta elektroniczng), dwa razy w miesigeu,
zgodnie z ustalonym harmonogramem (pierwsza i trzecia §roda niiesiqca), po wezesniejszym zebranin zamowien
z podlegtych punktéw szczepieri, z uwzglednieniem niewielkich (ok.10% caloéciowego zaméwicnia) zapasow
ﬁlagazynowych.

Zamowienia z punktéw szczepien przejmowane sa z wyprzedzeniem pisemnie, poczta elektroniczng do piatku
tygodnia poprzedzajacego dostawg lub telefonicznie do $rody tygodnia poprzedzajgcego. Przy zamoéwieniu
telefonicznym druk zaméwienia dostarczany jest w dniu odbioru szezepionek.

Odbidér szczepionek przez pielggniarki z punktdw szczepien odbywa si¢ raz w tygodniu, we czwartki w
godzinach 8.00 — 14.00. Dokumenty WZ (wydanie zewngtrzne) generowane sg z systemu ESNDS przez
pracownikéw posiadajacych dostep do systemu nadzoru nad dysirybucja szczepionek, a odbiér kwitowany jest
podpisem osoby odbierajace;j, datg i godzing wydania oraz informacja o sprawdzeniu warunkéw transportu,
Przedstawiciele punktéw szczepien (najczesciej pielegniarki) upowaznieni do odbioru szczepionek wyposazeni
sa we whasne termotorby z wiladami chtodzacymi. Punkty szczepien najdalej oddalone od PSSE w Zielonej
Gorze to Zaklad Karny w Krzywancu (32 km) oraz podmioty lecznicze w Kargowej (40 km). Zgodnie z
procedura PO/NS-07 wydanie szczepionek $wiadczeniodawcom odbywa si¢ po uprzednim sprawdzeniu
wzorcowanym termometrem shuzbowym warunkéw transportu zapewnionych przez §wiadczeniodawee.

W kontrolowanej PSSE szczepionki przechowywane sa w magazynie szczepionek — chiodni, znajdujace] si¢ na
drugiej -kondygnacji budynku PSSE. Magazyn szczepionek stanowi oddzielne pomieszczenie zamykane na klucz,
zabezpieczone jest przed dostgpem 0séb nieupowaznionych. Stan sanitarno-higieniczno-techniczny chtodni, w -
dniu .kontroli, nie budzil zastrzezen. Sciany ipodloga magazynu o strukturze fatwozmywalnej, co ulatwia
utrzymanie pomieszczenia w czystoéci. Szezepionki umieszczane sa na metalowych regatach pétkowych, tatwo
zmywalnych, umozliwiajacych utrzymanie ich w czystosci i dezynfekcje, w sposéb zapewmajqcy swobodny

przeplyw powietrza, tj. w odleglosei ok, 10 cm od $cian i pod%ogl oraz ok. 50 cm od sufitu, w opakowamach-

jednostkowych tub zbiorczych,
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Chiodnia, w ktérej przechowywane sy szczepionki objeta jest 24 godzinnym systemem monitorowania .
temperatury z wykorzystaniem dwoch niezaleznych rejestratoréw temperatury z funkcja powiadamiania sms:
rejestratora RTFsd GSM oraz EFENTO. W sytuacji przekroczenia wartoéci granicznych temperatur rejestrator
wysyla sms na numery telefonéw: o0s6b wymienionych w zalaczniku Z/PO/NS-07-01 ,Wykaz os6b
otrzymujacych powiadomienie sms z rejestratoréw temperatury” do procedury PO/NS-07 (tj.: kierownik sekeji
epidemiologii, starszy asystent ds. szczepiedl ochronnych, kierownik Sekcji administracyjno-gospodarczej i
zamowied publicznych, konserwator urzqdzeﬁ technicznych). Wedlug o$wiadczenia pracownikoéw ds. szczepien
temperatury graniczne w. rejestratorach, po przekroczeniu ktérych wysylane sg powiadomienia sms, ustawiono w
zakresie od +3,0°C do +7,0°C (brak stosownego zapisu w procedurze PO/NS-07 ~Postepowanie przy dostawach,
magazynowaniu 1 dystrybucji preparatow szczepionkowych). W dniu kontroli temperatura na obu rejestratorach
wskazywala 5,1°C. Zapisy temperatury na karcie pamieci urzadzenia nastepuja co 3 minuty. Raz w miesiacu -
dane z karty pamigci sa archiwizowane w formie elektronicznej, na komputerze pracownika sekcji epidemiologii
odpowiedzialnego za gospodarke szczepionkami. |

Ponadto, odpowiedzialni pracownicy sekcji epidemiologii dokonuja odczytu temperatury wchiodni w dni
robocze dwa razy na dobg, o godz. 8.00 i 15.00. w dni wolne od pracy odezyty temperatur dokonywane sg przez
dyzurnych pracowhikéw Oddzialu Laboratoryjnego PSSE. Odczyt dokumentowany jest w rejestrze temperatur
na formularzu F/I/EP-03-01, stanowiacym zalgeznik do instrukeji Nr VEP-03 , Monitorowanie temperatury w

chlodni stuzgeej do przechowywania szczepionek”,

Zgodnie z zapisami procedury PO/NS-07 konserwacja chlodni przeprowadzana jest przez podmiot zewnetrzny,

nie rzadziej niz raz na 2 lata, a jej wykonanie dokumentowane jest na formularzu F/PO/NS-04-04, stanowigcym - |

zalgcznik do procedury PO/NS-04 ,, Postgpowanie z wyposazeniem w dziatalnosci inspekeyjngj”.
Zasilanie chlodni podigczone jest do awaryjnego Zrédia pradu — agregatu pradotworczego GPW 100 DO, bez

funkcji autostartu, zapewniajacy czas pracy 40 godz. bez uzupelniania paliwa.

Procedury i instrukcje w obszarze szczepien ochronnych.

PSSE w Zielonej Gorze posiada uaktualnione w marcu br.: Procedurg PO/NS-07 , Postgpowanie przy dostawach,
magazynowaniu i dystrybucji preparétéw szezepionkowych” oraz instrukcje:
e Instrukcja Nr I/EP-01 ,,Postgpowanie z preparatami szczepionkowymi w przypadku. dlugotrwalego
braku doptywu energii elekiryczne; i jednoczesnego uszkodzenia agregatu pradotworczego”,
e Instrukcja Nr I/EP-03 ,Monitorowanie temperatﬁry w chiodni stuzacej do przechowywania
szczepionek”, '
¢ Instrukcja Nr I/EP-04 ,,Postepowanie ze szczepionkami na wypadek awarii urzgdzen zapewniajacych
wilasciwg temperaturg przechowywania preparatow szczepionkowych?”, L
o Instrukcja Nr I/EP-05 ,,Sposdb -postf;powania w przypadku wstrzymania/wycofania z obroty

preparatéw szczepionkowych”.
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Procedura PO/NS-07 zatwierdzona zostala przez zastepce PPIS w Zielonej Gorze, natomiast cytowane wyzej

instrukcje zatwierdzone zostaly przez kierownika sekcji epidemiologii. Cytowana procedura okreéla sposob

postepowania z preparatami szczepionkowymi przy' ich dostawach, magazynowaniu i dystrybucji do

$wiadczeniodawcow.,

Uwagi do tredci procedury:

o Punkt 5.2 opisuje sposéb magazynowania szczepionek w PSSE w Zielonej Gorze. Najistotniejszy

element sposobu magazynowania stanowi zachowanie fancucha chlodniczego w komorze chlodniczej

shuzacej do przechowywania preparatdw szezepionkowych. Spelnienie tego wymagania zapcwiia
posiadany w PSSE system ciaglego monitorowania temperatury w chlodni, ktéry opisano powyzej. W
zwigzku z powyzszym wskazane jest womawianym punkcie 5.2 podpunkt ,.f° (jako zasadniczy
sposdéb monitorowania) zamieni¢ z podpunktem ,.c”, gdyz opisany w ppkt ,,¢” sposob zapiséw
temperatur z odezytéw rgcznych stanowi dodatkowy element prowadzonej rejestracji temperatur.

e W pkt 5.2 ppkt ,,d”i,,e” przywoiano formularz F/PO/NS-03-01, ktérego nie mozna zidentyfikowaé na
podstawie przedlozonej kontrolujacym dokumentacji.

e W procedurze brak jest zapisu o wartodciach granicznych po przekroczeniu, ktérycl‘f ‘wysylane sa
sms-y alarmowe, 7 uwagi na o§wiadczenie pracownikow sekcji epidemiologii, iz sms powiadamiajacy
o przekroczeniu wartodci granicznych wysylany jest na wskazane numery teléfondw przy
przekroczeniach w zakresie ponizej +3,0°C oraz powyzej +7,0°C wskazane jest zawarcie stosownego

zapisu w procedurze dotyczacego przedmiotowego zagadnienia (np. w pkt 52 g2).

o W sytuacji, gdy formularze przywolywane w procedurze nie stanowia jej zatacznikéw i nie sa

wymienione w pkt. 7. FORMULARZE I ZALACZNIK], wskazane jest podanie w tresci procedury
oprocz symbolu identyfikujacego formularz réwniez jego tytut.
Instrukeja Nr I/EP-01 ~ instrukcja zatwierdzona zostata przez kierownika sekeji epidemiologii PSSE w
Zielonej Gorze. Ponadto w formuIafzu F/I/EP-01-01 ,,Protokét zdawczo-odbiorczy” w pkt V. Wykaz
przekazanych szczepionek — poza nazwa przekazywanego w depozyt preparatu szczepionkowego watrto
wskazaé réwniez jego seri¢ i datg waznosci. | _
Instrukeja Nr I/EP-03 - instrukcja zatwierdzona zostata przez kierownika sekcji epidemiologii PSSE w

Zielonej Gorze. Ponadto w numeracji punktéw procedury nie zachowano uktadu chronologicznego. Pkt

- 3. Opis postgpowania winien posiada¢ nr 5. Jednoczeénie w instrukeji brak jest zapisu o zakresie

granicznych warte$ci temperatur, po przekroczeniu ktérych wysylane sa alarmowe powiadomienia sms.
Instrukeja I/EP-04 — instrukcja zatwierdzona zostala p'rzez kierownika sekcji epidemiologii PSSE w
Ziclonej Gorze. Wymienione w instrukcji w pkt 7 zataczniki posiadaja inny numer identyfikacyjny

(Z/EP/1-04-01 i Z/EP/1-04-02), niz podany w nagléwkach formularzy (Z/I/EP-04-01 oraz Z/I/EP-04-02).
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ZamoOwienia roczne na szczepionki:

Roczne zamdwienie na preparaty szczepionkowe sporzadzane jest na podstawie zamc’nﬁeﬁ otrzymanych z
podmiotéw leczniczych realizujgcych obowigzkowe szczepienia ochronne, przy uwzglednieniu analizy
rozdzielnika i biezgcego wykorzystania zamdbwionych szczepionek. '

Zamodwienie roczne na rok 2019 sporzadzono zgodnie z wytycznymi Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, na
aktualnych drukach i przestano do WSSE w terminie. |

Sprawozdania oraz analiza wszczepialnogei:

PSSE w Zielonej Gorze sporzadza sprawozdania kwartalne wg zalacznika 4 1 5 do,ro‘zporz_qdzgpia Ministra
Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011r. (tj. Dz.U. z 2018r. poz. 753) w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych. Sprawozdania sporzagdzane sa na podstawie sprawozdan czastkowych i przesylane do WSSE
zgodnie z obowigzujgcymi terminami.

Sprawozdanie roczne z przeprowadzonych szczepiefi ochronnych wg druku MZ-54 sporzadzone zgodnie z
wytycznymi. W przypadku wystgpienia niescistosci na biezaco sporzgdzana jest korekta sprawozdania.

Analiza wyszczepialnosci opracowana zostala na podstawie stanu zaszezepienia dzieci i mlodziezy
opracowanego na podstawie danych z punktéw szczepien oraz informacji zawartych w sprawozdaniach
kwartalnych i rocznym. Przedmiotowa analiza zawiera réwniez informacje o niepozadanych odczynach

poszczepiennych zgloszonych na terenie powiatu w roku sprawozdawczym.

Niepozadane odczyny poszezepienne OP :

PSSE w Zielonej Gorze prowadzi rejestr niepozgdanych odezynéw poszezepiennych. Aktualny rejestr zatozono
01.01.2004r. W rejestrze gromadzone sg dane podmiotu zglaszajgcego, dane osoby, u ktérej wystapit NOP,
nazwa i numer serii szczepionki po ktérej wystapil NOP oraz data wplywu do PSSE i przestania do WSSE i
PZH. '

7. uwagi na zawarte w zg%oszeniaéh dane wrazliwe w rozumieniu RODO, oryginaly zgtoszed NOP oraz rejestr
NOP przechowywane sg w szafie zamykanej na klucz i zabezpieczonej przed dosigpem 0s6b nieupowainionych.

W 2018r. zgloszono 41 niepozadanych odezynéw poszezepiennych, natomiast do dnia 28.02.2019r, zgloszono 6

NOP. Wszystkie zgloszone odczyny byly o charakierze fagodnym.

Dmalalnosc zw1gzana Z egzekwowamem v_vykonama 0b0w1§zku szczeplen ochronnych

. Na koniec 2018 roku w rejestrze oséb uchylajgcych si¢ od wykonama obowigzln szczepien ochronnych
prowadzonym w PSSE w Zielonej Gorze figurowalo 371 osob (0 35 os6b wiecej niz w roku 2017). W ciagu
2018 roku przybyto 54 nowych uchylajacych, natomiast obowiazek zaszczepienia dziecka wykonato 19 0séb.

W roku 2018 do zobowigzanych przestano 43 pisma edukacyjne oraz. 6 wezwan do szczepienia. Zgodnie z
oswiadezeniem pracownikéw PSSE w roku 2018 nie wystawiono zadnych upomnief ani tytulow

wykonawczych. Z uwagi na systematycznie rosngca ilo§¢ oséb uchylajgcych si¢ od obowigzku szczepien
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" wskazane jest zintensyfikowanie dziatalnoci e.dukacyjnej oraz podjecie dzialan zmierzajacych do skiadania do:
dzialajacego z upowaznienia Wojewody Lubuskiego LPWIS w Gorzowic Wlkp. wnioskéw o wszczgeie

- egzekucji administracyjnej obowigzkéw o charakterze niepieni¢znym.

- Kontrola w zakresie opracowan wybranych chorob zakaznych.

W Sekeji Epidemiologii w zakresie zwalczania zakazen i chor6b zakazZnych prowadzone sa nastgpujace rejestry:

¢ Rejestr 0s6b chorych na gruzlice

o
= Rejestr nosicieli duru brzusznege

e Rejestr ozdrowiencow po durze brzusznym i durach rzekomych
s Rejestr 0s6b chorych na borelioze
¢ Rejestr meldunkéw dotyczgeych zachorowan przebiegajacych z objawami ostrych porazen
wiotkich u dzieci do 15 roku zycia
* Rejestr nosicieli pateczek Salmonelia i Shigiella
¢ Rejestr ozdrowiencow po przechorowaniu salmonellozy
» Rejestr oséb zakazonych HIV i zachorowan na AIDS
¢ Rejestr 0s6b o bezobjawowej antygenemii oraz ozdrowiencow po WZW A, WZW B WZW C i
WZWBiC
® Rejestr imienny osob o bezobjawowej antygenemii oraz ozdrowiencow po WZW A, WZW B,
WZW CiWZWBiC |
Réjestry w formie papierowe]j prowadzone sg na biezgco.
W Sekeji Epidemiologii 4 osoby posiadaja uprawnienia do prowadzenia elektronicznego rejestru SRWE w tym
2. w pelnym zakresie. Do prowadzenia ROE (Rejestr Ognisk Epidemicznych) 4 osoby posiadajg pelne
uprawnienia. W dniu kontroli przedstawiciele WSSE w Gorzowie Wlkp. poprosili o uruchomienie obu systemow
w celu sprawdzenia poprawnosci ich dzialania. Nie stwierdzono nieprawidlowosci w dziataniu systemu SRWE i
ROE. Podezas kontroli ustalono, iz nie wszystkie wywiady sa wprowadzone do systemu SRWE (System
Re_je.stracji Wywiadéw Epidemiologicznych). Byly to wywiady dot. boreliozy, krztuca i inwazyjnej choroby
ﬁneﬁmoko_kowej za 2018r. N
W sprawozdaniu MZ 56 ( sprawozdaniu 0 zachorowaniach na choroby zakazne, zakazeniach i zatruciach) w
2018r. PSSE w Zielonej Gorze zarejestrowata: '
- 139 przypadkéw boreliozy- do Systemu Rejestracji Wywiadow Epldemlologlcznych nie wprowadzono
natomlast zadnego wywiadu, do systemu nie wprowadzono réwniez 15-tu wywnadow z 2017r oraz nie
wprowadzono zadnego wywiadu z I kwartalu 2019r. podczas, gdy w MZ 56 bylo zarejestrowanych 20

przypadkow zachorowan na borelioze¢;
- 15 przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej — do Systemu Rejestracji Wywiadéw Epidemiologicznych
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. wprowadzono jedynie 4 wywiady;
Do Systemu Rejestracji Wywiadéw Epidemiologicznych nie wprowadzono 3 wywiadéw dotyczacych
przypadkéw stycznosci narazenia na wécieklizng w 2019r.

Wszystkie wywiady ktore winny byé wpisane do SRWE byly dostgpne w wersji papierowej.

- Prowadzenie nadzoru nad zachorowaniami na WZW typu B i C,

We wszystkich stwierdzonych ww. przypadkach zachorowan przeprowadzono wywiady epidemiologiczne.
Wywiady epidemiologiczne przeprowadzone. z osobami chorymi wprowadzane byly na biezgco do systemu
SRWE zgodnie z wytycznymi NIZP- PZH,

W 2018r. w wyniku analizy danych zebranych podczas wywiadu epidemiologicznego stwierdzono, ze PPIS w
Zielonej Gérze kierowat do lekarzy rodzinnych pisma, z prosba o objecie nadzorem epidemiologicznym oséb z
kontaktu z chorym na WZW typu B i C, jednakze jedynie w 5 przypadkach pozyskano od lekarzy informacje
zwrotne o przeprowadzonym nadzorze. ' _
Podczas kontroli stwierdzono, iz wszystkie wywiady WZW typu A, B i C sg wprowadzone do systemu SRWE.

- Prowadzenie nadzoru nad gruzlica.
W 2018 zarejestrowano 22 zachorowania na gruzlicg. W 2019 r. do dnia 08.03.2019 zarejestrowano 4 przypadki

zachorowan na gruZlice. PPIS w Zielonej Gérze nie wydawal decyzji administracyjnych dla oséb pratkujacych,
nakazujgcych poddania sie hospitalizacji. _

Pracownicy Sekcji Epidemiologii analizujg zgloszone na formularzach ZLK 2/ZLB 2 przypadki zachorowah na
gruzlicg /wynik badania w kierunku gruzlicy, po czym udaja si¢ pod adres osoby chorej, przeprowadzaja
dochodzenie epidemiologiczne i ustalajg osoby z kontaktu z chorym. W przypédku braku wszystkiéh dachh
nawigzujg kontakt ze szpitalem, w kiérym hospitalizowany jest pacjent. Nastepnie do lekarzy rodzinnych
kierowane sg pisma informujace o koniecznosci objecia nadzorem oséb z kontaktu z osoba chora. |

PPIS w Zielonej Gorze pomimo tego, 1z w kazdym piSémie o koniecznosci objecia nadzorem os6b z kontaktu
zawiera prosbe o przeslanie informacji zwrotnej, nie otrzymuje tych informacji weale lub bardzo rzadko.

- Nadz6r nad osobami choryml na roézyczke i odrg.

W przypadku otrzymania zgloszenia o podejrzeniu zachorowania na rozyczk@/odre; rejestracja podejrzenia
zachorowania/zachorowania w meldunkach sprawozdawczych MZ 56 dokonywana jest z uwzglt;dmemem »
Definicji przypadkéw choréb zakaznych na potrzeby nadzoru epldemwlongnego “oraz zgodnie z wytycznyml_ N
NIZP-PZH w sprawie ,,Ehmmacp odry/rozyczkl - program WHO-reahzaqa w Polsce- zasady-mstrukqe
W 2018 r. zarejestrowano 1 podejrzeme zachorowama na rozycqu _]ednakze po wizycie pracownika PPIS W
Zielonej Gorze w przychodni lekarskiej lekarz odwotal zg%oszeme st\merdzaj ac, ze byla to alergia.
W 2019 r. do dnia kontroli nie byto zgloszen podejrzen zachorowania na rozycqu Podczas przeprowadzanych .
wizytacji u lekarzy rodzinnych sg oni informowani o komecznoscl przeprowadzema badania dxagnostycznego w

kierunku rézyczki. Ponadto klerowane byly réwniez pisma do Iekarzy w tym zakresie. Pracownicy Sekcji
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Ei)idemiologii posiadaja przygotowéne wywiady epidemiologiczne w formie papierowej, ktore moga byc
wykorzystane przy prowadzeniu dochodzenia epidemiologicznego. |
W 2018 1. i w 2019 r. do dnia kqntroli nie otrzymano ngszenia podejrzen/zachorowan na odrg. Kierownik - -
Sekcji Epidemiologii ma mozliwo$é wejécia do ogdlnopolskiej tabeli do raportowania odry on-line, opracowane]
przez GIS.W dniu kontroli pracownicy zajmujacy si¢ bezpodrednio nadzorem nad zachorowaniami, nie mieli
dostepu do tabeli og6lnopolskiej. '

- Nadzér nad osobami szczepionymi p/wéciekliZnie.

W 2018 roku zarejestrowano 37 nokasan nrzez zwierzeta, W 30 przypadkach podjgic pe

wr rerlrl g nead ok
I.J‘ U_yl\L OAULGPIU]J.
p/wiéciekliznie natomiast w 7 przypadkach osoby nie otrzymaly wszystkich szczepien : 5 oséb otrzymalo 4
dawki, 1 osoba otrzymata 3 dawki, 1 osoba otrzymala 1 dawke szczepienia.

Nadzdr nad osobami pokgsanymi prowadzony byt prawidtowo.

- Nadzér nad grvpa ( Sentinel )
Do systemu Sentinel zgloszone sg 2 praktyki lekarzy rodzinnych. W 2018 r, i 2019 r. do dnia kontroli, zadna z

praktyk nie wykonala wymazéw w kierunku grypy. Pracownicy Sekcji Epidemiologii podczas wizytacjt i
kontroli w tych praktykach informuja o koniecznosei pobierania badaf w kierunku grypy do czego obliguje
system Sentinel. PPIS w Zielonej Gorze w 2017 1. skierowa% do lekarzy pisma z prosba o wykonywanie takich
badan. Zwrécono uwage na koniecznos$é podjecia proby aktywowania praktyk lekarskich w tym kierunku lub tez
podjecia staran w celu pozyskania nowych lekarzy rodzinnych do uczestnictwa w systemie Sentinel:

- Ostre porazenia wiotkie ' |

W 2018 i w 2019 r. do dnia kontroli nie zgloszono porazen wiotkich. Pracownicy Sekoji Epidemiologit sa
zaznajomieni z procedura zgloszenia OPV oraz koniecznoScig pobrania dwéch probek katu do badan
diagnostycznych w kierunku poliomyelitis oraz zasad przygotowania prébek do transportu do laboratorium

Paﬁstwowego Zaktadu Higieny.

5.1. Ocena skontrelowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalefi, na ktérych zostala oparta:

Plan kontroli obiektow w roku 2018r. zostal zrealizowany w 75%, z czego najwigkszy procent
niewykonania kontroli obiektéw zanotowano w grupie niskiego ryzyka ( nie wykonano 26 kontroli w grupie
$redniego ryzyka oraz 35 kontroli w grupie niskiego ryzyka). W grupie wysokiego ryzyka nie wykonano
jedynie 2 kontroli z uwagi na likwidacje jednego obiektu i wniosek kontrolowanego przedsigbiorcy o -
przeniesienie kontroli na inny termin, '

Analiza harmonogramu kontroli na 2018r i 2019r. Wykazala,- iz w grupie wysokiego ryzyka zaplanowano
odpowiednio 100% obiektéw , sredniego 50 % obiektow i niskiego 32 % i 30% obiektéw, co zgodne jest z

zalozeniami Lubuskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego.
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Wg informacji udzielonej przez Kierownika Sekcji Epidemiologii z dniem 1.09,2018r. obiekty $wiadczace
ustugi, kosmetyczne, tatuazu zostaty przekazane Sekcji Higieny Komunalne;,
Odnoszgc si¢ do zalecenia Lubuskiego Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w -
Gorzowie Wlkp. zawartego w wystapieniu pokontrolnym znak EP.1611.9.2017 z dnia 31.01,2018¢ tutejszy organ
~wskazywal, iz ,, klasyfikacja podmiotéw $wiadczacych ustugi z zakresu medycyny estetycznej do
poszczegolnych grup ryzyka winna by¢ przeprowadzona w oparciu o wytyczne LPWIS w Gorzowie Wikp. ale
réwniez w oparciu o wyniki kontroli, ustalenia dotyczace rodzaju $wiadezonych ustug/ wykonywanych zabiegéw
w podmiocie bez wzgledu na kwalifikacie oséb je wykonujgcych”. Na podstawie okazanej dokumentacji
( opisanej w powyzszym projekcie wystapienia pokontrolnego w czeéci. 5. Wyniki kontroli str. 5-6 z 34 ) nalezy
stwierdza¢, iz w dalszym ciggu brak jest konsekwencji w zastosowaniu jednakowych kryteriow podczas
kwalifikacji obiektéw do poszezegélnych grup ryzyka pomimo kontroli w tych obicktach ( jednego w 2017r. a
drugiego 2018r.). Utrzymano poprzednia kwalifikacje, a czestotliwosé kontroli tych obiektéw jest w
dalszym ciggu rézna pomimo zakwalifikowania ich do tej samej grupy ryzyka — czyli §redniego ( jeden jest
kontrolowany co rok , drugi co dwa lata).

Kontrole w podmiotach leczniczych sa przeprowadzane w oparciu o harmonogram pracy w zespolach
minimum dwuosobowych, a wyniki kontroli dokumentowane s3 w protokolach, zalgeznikach oraz formularzach
- ktore sg dokumentacjg Panstwowej Inspekeji Sanitarnej i nie stanowia integralnej czedci protokolu
( formularze) — czgsé ocenianych protokotéw, do ktérych wypetiany .zostal formularz posiada zapis, z ktérego
wynika iz konirolowany moze zapozna¢ si¢ z zatgcznikiem w siedzibie PSSE w Zielonej Gérze.

Pracownicy PSSE w Zielonej Gorze posiadajg stosowne upowaznienia do przeprowadzania kontroli.

Protokoly z kontroli w wigkszoSci przypadkéw nie sy spisywane na miejsen w kontrolowanym
obiekcie. Lubuski Panstwowy Wojewo6dzki Inspekior Sanitarny w Gorzowie Wlkp., wskazuje, iz ,, jeden
egzemplarz protokotu nalezy przekaza¢ kontrolowanemu bezposrednio po zakoficzeniu kontroli lub przestaé
kontrolowanemu, za zwrotnym potwierdzeniem odbioru lub umozliwié odbi6r osobisty” - zgodnie z procedurg
techniczng z 2016r.  Gléwnego Inspektora Sanitarnego ,, Sposéb wykonywania kontroli w ramach
zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania choréb zakaznych i
zakazen”. Jednoczesnie w procedurze Kontrolnej nr PK/WSSE-06 z dnia 7.05.2018r. w odniesieniu do kontroli
kompleksowych obiektéw dopuszczalne jest sporzadzanie protokotu poza podmiotem. Jednakze nalezy wskazaé,
iz ww. procedura zeklada roéwniez, ze ,w przypadku stwierdzenia podczas kontroli nieprawidtowosci
wymagajacych podjecia natychmiastowych dzialaf, protokot ( w zakresie kontroli obszaru, w kiérym
stwierdzono nieprawidlowosci ) sporzadzany jest przez whasciwg komérke na miejscu, w dniu kontroli’v’. |
W ocenie Lubuskiego Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Gorzowie Wlkp. sporzadzanie
protokotu winno odbywaé¢ si¢ w miejscu kontroli, jedynie w wyjatkowych sytuacjach przewidzianych w

procedurach, dopuszczalne jest sporzadzenie protokoln poza miejscem kontroli, po poinformowaniu
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przedsigbiorcy/kierownika zaktadu o takiej mozliwoéci zgodnie z procedurami, a zatem nie powinne by¢
regula. _ '
Praktyka niespdrzadzania protokotu na miejscu w dniu kontroli, nierzadko znacznie przedtuza postgpowanie.
Stwarzaé moze szereg utrudnied w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci podczas kontroli w postaci
niepodpisania protokolu przez kontrolowanego, czy tez moze spowodowaé, ze wskazany w protokole termin
realizacji obowiazkdéw bedzie niemozliwy do zastosowania lub bedzie nieprecyzyjny w odniesieniu do
zastosowanej terminologii ,, w trybie natychmiastowym, czy tez niezwlocznie™.
Przykladem powyzszego moze by¢ zapis w jednym 7 ocenianych protokoltéw ( str. 19-20 ww. nrojeldu), w
ktérym w terminie do dnia 15.12.2018r. zalecono stronie wezwanie 215 dzieci do szczepien, jednakze protokol
z kontroli przeprowadzonej przez przedstawicicli PPIS w Zielonej Goérze w dniu 29.10.2018r. kontrolowany
odebral 6.12.2018r. Ponadto nalezy wskazaé, iz w terminie od dnia kontroli do dnia odebrania protokolu
cz¢$é dzieci mogla zostaé zaszezepiona,
Odnoszge si¢ réwniez do ocenianej dokumentacji { str. 7-8 ww. projektu), w ki6rej PPIS w Zielonej Gorze,
wydal zalecenia z rygorem natychmiastowej wykonalnosei, nalezy stwierdzié, Ze odebranie przez
kontrolowanego np. w dniu 6.04.2018r., protokotu z kontroli przeprowadzonej w dniu 26.02.2018z., wyklucza
niezwloczne wdrozenie przez kontrolowanego dzialan majgcych na celu usuniecie nieprawidtowosci, ktére
winny by¢ wdrozone zaraz po kontroli, a wrecz daje przyzwolenia na ich Wykonénie w pdzniejszym terminie.
Protokoly pokontrolne w =zakresie zakazen szpitalnych sa rozszerzone o informacje zawarte

w opracowanym przez pion Epidemiologii PSSE w Zielonej ”"Schemacie kontroli zakaZen szpitalnych”.

Z analizowanej dokumentacji wynika, iz za wyjatkiem ! ) )W
pozostalych szpitalach w 2018r. nie rejestrowano zakazen szpitalnych, natomiast za wyjgtkiem
w Zielonej Gorze oraz r Sulechowie nie wykonywano badart

.mikrobiologicznych. Pozostate podmioty sa to szpitale, w ktérych éredni czas pobytu wynosi jedng dobe. Jeden
ze szpitali jednodniowych w 2018r. nie hospitalizowat zadnego pacjenta, wedtug udostepnionej dokumentacji
odbywaly si¢ jedynie konsultacje.

Protokét 1, posiada rozszerzone dané epidemiologiczne/statystyczne, w tym
przedstawiono wskaznik procentowy wykazywanych przez podmiot zakazen szpitalnych w cyklu rocznym,
przedstawiono sytuacj¢ epidemiologiczng na poszezegblnych oddziatach na podstawie stwierdzonych zakazen
(liczby i ich postaci klinicznych ) w odniesieniu do liczby badan wykonanych w oddziale. Jednakze w dalszym
ciqgli zebranych danych mie wykorzystane do analiz, ktére byly by przedstawione we wnioskach, uwagach
pokontrolnych zawartych w protokole kontroli, a takie ktére odnosilyby si¢ do standardéw
epidemiologicznych wskazywanych .m.in. w rﬁporcie NIK z 2018 ,, Zakazenia w podmiotach leczniczych”
( nr ewid. 13/2018/P/17/060/KZD). W ocenie tutejszegb organu zebranie nawet obszernych danych bez ich

analizy ioceny nie wyczerpuje zagadnienia i nie realizuje zalozen zalecenia LPWIS w Gorzowie Wikp.
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Odnoszge sig do spostrzezenia LPWIS.W Gorzowie Wlkp., przedstawionego PPIS w Zielone] Gorze w _
wystgpieniu pokontrolnym (znak EP.1611.9.2017 z dnia 31.01.2018r.) dotyczacego potrzeby skierowania
uwagl kontrolujagcych na prace ZKZSz w kiérunku zakazefi rejestrowanych ewentualnie w ‘trybie
ambulatoryjnym (szczegolnie, w szpitalach realizujgcych krotkoterminowe procedury juz po wypisie ze szpitala),

nalezy stwierdzié, iz w zadnym protokole z zakresu kontroli zakazen szpitalnych z 2018r. nie poruszono

powyzszego zagadnienia, ani nie wskazano na potrzebg takiego kierunku dziatan.

Czlonkowie Zespotdow Kontroli Zakazen Szpitalnych oraz Komitetow Kontroli Zakazen Szpitalnych,
zgodnie 7. zanisami w protokolach kontrolowanych szpitali, posiadaja kwalifikacie zgodne z przepisami prawa .

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Zielonej Gorze w 2018r. i 2019r. do dnia kontroli powzigh
informacje o wystgpieniu odpowiednio 6 i 2 ognisk epidemicznych - w kazdym przypadku przeprowadzono
kontrole. Lubuski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Gorzowie Wlkp. zaznacza, iz w wyniku
prowadzonych w PSSE w Zielonej Gérze kontroli, juz dwukrotnie odnosit si¢ do koniecznoscei podejmowania
dziatan oceniajacych sytuacj¢ epidemiologiczng, po powzigciu informacji o wystapieniu ogniska epidemicznego,
oraz podjetych przez kontrolowanego dzialaniach zapobiegawczych w trybie niezwlocznym.
Pierwszy raz na powyzsze tutejszy organ zwrdcil uwage w wystapieniu pokontrolnym z kontroli kompleksowej
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Zielonej Gorze znak OPA.1611.2.2017 , w ktérym w punkcie
5.3. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidiowosci LPWIS w Gorzowie Wlkp. wskazal ” (...) po
zgloszeniu ogniska epidemicznego nalezy w trybie niezwlocznym przeprowadzi¢ kontrole sanitarng (...). Po raz
drugi powyzsze wskazano w wystgpieniu pokontrolnym znak EP.1611.9.2017 z dnia 31.01.2018r. , w ktérym
przywolat swoje stanowisko w sprawie, jednoczednie wykazujgc iz w dalszym ciagu nie zastosowano si¢ do
zalecet LPWIS w Gorzowie Wikp., bowiem w 2016r. i 2017r. przeprowadzone konirole w czasie szezegolnie
10,12,13 dni po otrzymaniu zgloszenia wystapienia ogniska epidemicznego znaczaco przekraczaly czas realizacji
dla trybu niezwlocznego. Jednoczednie nalezy stwierdzié, ze w dalszym ciggu czas realizacji kontroli w zakresie
nadzoru nad ogniskami, tym samym dokonanie oceny wprowadzonych przez podmiot dziatan zapobiegajacych
transmisji zakazen jest zbyt odlegty.
Zgodnie z deklaracjg, zlozong przez PPIS w Zielonej Goérze ( formularz nr PK/WSSE-01-06 ,, Informacja o
realizacji zalecef,, wykorzystaniu wnioskow, usunigciu nieprawidtowosci z kontroli przeprowadzonej przez
Oddziat Epidemiologii w Gorzowie Wlkp. w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Zielonej Gorze™,

w ktérej w punkcie 2 dot. podejmowania czynno$ci po otrzymaniu informacji o wystapienin ogniska

. epidemicznego, kierownik sekeji epidemiologii- jako osoba odpowiedzialna za realizacj¢ danego zalecenia

wskazala iz ,, zalecenie realizowane jest na biezgco”. Ponadto LPWIS w Gorzowie Wlkp. w dniu 1.03.2018r.
otrzymat pismo PPIS w Zielonej Gérze , w ktdrym poinformowal, 17 odnoszac si¢ do ,, nadzoru nad ogniskami
epidemicznymi - dokonano reorganizacji pracy pracownikéw , tak by dziatania w chwili powzigcia informacji o -
wystgpieniu ogniska epidemicznego byly podejmowane niezwlocznie.” Wyniki kontroli wskazujg, iz powyzsza

deklaracja, nie zostata zrealizowana. W 2018r. pracownicy pionu epidemiologii od powzigcia informacji o
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wystapieniu ogniska epidemicznego przeprowadzili kontrole po uplywie nawet ofmiu dni. Z uwagi na
mozliwosé wystapienia ogniska epidemiologicznego, ktérego czynnikiem etiologicznym mogg by¢ patogeny
alarmowe o szczegdlnym znaczeniu dla zdrowia publicznego ( w tym biologiczne czynniki chorobotworeze o
szczegolne] zjadliwodei lub opornodei) czas przeprowadzenia koﬁtroli sprawdzajacych wdrozenie dziatan
zapobicgawczych i czestotliwosé monitorowania sytuacji epidemiologicznej winna by¢ adekwatna do
zagrozenia.

Kontrola zagadnien z zakresu gospodarki odpadami medycznymi w podmiotach wykonujgcych
dzialalnoéé lecznicza wykavata, i7 protokoly zawieraja rozszerzone informacje z ww. zakresu. Jednakze w
dalszym ciggu w niektérych ocenianych protokofach pokontrolnych brakowato wyczerpujacych informacji w
odniesieniu do ocenianych zagadniefi, ktére winny spetnia¢ § 3ust4, § 7ust 2iust 5, § 10 ust 1 i ust 2 oraz §
11( dot. Instrukcji } rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2017r. w sprawie szczegblowego
sposobu postepowania z odpadami medycznymi ( Dz.U. z dnia 24 pazdziernika 2017r., poz. 1975 ).

Zalecenie Lubuskiego Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Gorzowie Wlkp. (wskazane w
wystapieniu pokontrolnym z kontroli kompleksowej Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Zielonej
Goérze z dnia 31.01.2018r. znak EP.1611.9.2017) dotyczace m.in. opisu pomieszezenia“lub miejsca
magazynowania, zabezpieczenia przed dosté;pem 0s6b nieupowaznionych, czy magazynowania ~w urzadzeniu
chtodniczym, okreslenia przez jaki czas i czy jest on zgodny z procedurg, czy jest mozliwo$¢ odczytania
temperatury w urzadzeniu chlodniczym lub pomieszczeniu, sposéb ewakuacji odpadéw z miejsca: wytwarzania
do miejsca magazynowania) nie we wszystkich ocenianych protokotach zostalo uwzglednione.

 Jednoczesnic Lubuski Pafistwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Gorzowie Wikp. zwraca uwagg iz
kontrole warunkéw czasowego magazynowania odpadéw medycznych, szczegblnie w przypadkach gdy
podmioty nie dysponujg wrzgdzeniami chiodniczymi badZ nie zapewniaja w pomieszczeniu warunkow
chiodniczych, a przechowuja odpady w temperaturach otoczenia do 72 godzin, winny by¢ przeprowadzane w
okresie np. letnim kiedy temperatura otoczenia przekracza dopuszezalng przepisami prawa temperaturg 18°C .

- Nadzdér nad dystrybucja preparatow szczepionkowych oraz wykonawstwem szczepiel ochronnych w
podmiotach leczniczych na terenie miasta Zielonej Gory i powiatu zielonogdrskiego sprawowany jest przez dwie
osoby. Na terenie objetym nadzorem PSSE w Zielonej Gorze w roku 2019 pozostawalo 51 punktéw szczepien.
Wszystkie punkty szczepien =zakwalifikowano jako obiekty wysokiego ryzyka. a kontrole w nich
przgpmwadzane sg przynajmniej raz w roku, zawsze w zespotach dwuosobowych.

-Kontrole przeprowadzane sg i dokumentowane zgodnie z procedurg PT/01 ,,Sposéb wykonywania
kontroli w ramach zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania choréb
.zakaZnych i zakazeni”. Kontrole dokumentowane sg protokolem z kontroli sporzadzanym na formularzu
stanowigcym zalgcznik do poWstzej procedury, w siedzibie PSSE po powrocie z kontroli. Ponadto po kontroli
w zakresie szczepien sporzadzany jest formularz F/EP/0% ,Ocena w zakresie szczepien ochronnych”, a w

przypadku kontroli taczonej réwniez formularz F/EP/06 ,,Ocena przychodni, poradni, osrodka zdrowia, lecznicy
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- lub ambulatorium z izbg chorych”. Nastepnie dokumenty sg przesylane lub dostarczane osobiscie do podmiotu

kontrolowanego, w celu ich podpisania. Zastrzezenia kontrolujacych budzi fakt zbyt odleglych terminbw
uplywajacych od przeprowadzenia kontroli do dnia odbioru protokotu. Niejednokrotnie terminy wyznaczone na
wykonanie zalecen pokontrolnych nie pozwalaja na ich wykonanie ze wzgledu na termin odbioru protokotu.
Ponadto, zgodnie z zaleceniami LPWIS w Gorzowie Wikp. z kontroli interwencyjnej badZ z kontroli podczas
ktérej stwierdzono nieprawidtowosci, protokét nalezy sporzadzaé na miejscu i przekazac stronie kontrolowanej
w dniu przeprowadzenia kontroli.

Szezepionki w PSSE w Zielonej Gérze przechowywane sa w chlodni, a warunki ich przechowywania
monitorowane s przez dwa niezalezne rejestratory temperatury z mozliwoscig powiadamiania sms i funkcja
wydruku zarejestrowanych zapiséw. Zapisy na karcie pamieci dokonywane sa co 3 minuty i archiwizowane z,
pamigci komputera 1 raz w miesigcu. Przechowywanie, dystrybucja i gospodarka preparatami szezepionkowymi
uregulowana jest procedurami i instrukcjami wewngtrznymi PSSE: Procedurg PO/NS-07 ,,Postepowanie przy
dostawach, magazynowaniu i dystrybucji preparatéw szczepionkowych” oraz:
¢ Instrukcjg Nr /EP-01 ,Postgpowanie z preparatami szczepionkowymi w przypadku diugotrwalego braku

doplywu energii elektrycznej 1 jednoczesnego uszkodzenia agregatu pradotwarczego”, |
¢ Instrukejg Nr VEP-03 , Monitorowanie temperatury w chlodni shuzacej do przechowywania szczepionek?,
e Instrukcjg Nr I/EP-04 ,Postepowanie ze szczepionkami na wypadek awarii urzadzed zapewniajgcych
wlasciwa temperature przechdwywania preparatow szczepionkowych”,
* Instrukcjg Nr I/EP-05 ,,Sposob postgpowania w przypadku wstrzymania/wycofania z obrotu preparatéw
| szczepionkowych”. | '

Powyzsze dokumenty uaktualnione zostaly w marcu biezacego roku i zatwierdzone przez kierownika
sekcji epidemiologii. Przeglad udostgpnionej dokumentacji wskazuje niedcistodci, kidre w ocenie tutejszego
organu nalezy niezwiocznie skorygowad. |

W roku 2018 zarejestrowano 54 nowe osoby uchylajgce sie od obowigzku wykonania szczepief
ochronnych. Wczesniejsze kontrole prowadzone w przedmiotowym zakresie wykazaty podobne trendy
wzrostowe, zardwno w roku 2016, jak i 2017, Dzialania prowadzone w zakresie egzekwowania wykonania
obowiagzku szczepied, podejmowane przez PPIS w Zielonej Gorze, zdaniem organu kontrolujacego maja
charakter akcyjny, a ich niepodejmowanie stanowi brak wypelnienia zalecen LPWIS i GIS w
przedmiotowym zakresie. Z uwagi na systematycznie rosngcg liczbe os6b uchylajacych wskazane jest
zintensyfikowanie dzialalno$ci edukacyjunej oraz podejmowanie skutecznych dzialan zmierzajacych do sktadania
do dzialajgcego z upowaznienia Wojewody Lubuskiego LPWIS w Gorzowie Wikp. wnioskéw o wszczgcie
egzekﬁcji administracyjnej obowigzkéw o charakterze niepienieznym. |

.Nadzc')r nad wybranymi chorobami zakaZnymi, za wyjatkiem przedstawionych ponizej uwag, prowadzony

jest poprawnie.
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Jednakze odnoszac si¢ do nadzoru nad zachorowaniem na grype i podejrzeniem zachorowania na grype, nalezy

 stwierdzié, iz lekarze przychodni rodzinnych uczestniczacych w programie Sentinel, w dwdch ostatnich sezonach

epidemicznych grypy nie pobierali zadnych wymazéw ( dla uczestnikéw programu wykonywane za darmo) -
ktére potwierdzilyby lub wykluczyly zachorowanie. W ocenie Lubuskiego Panstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego w Gorzowie Wlkp. przed rozpoczgciem kazdego nowego sezony nalezy zintensyfikowad

i kontynuowaé dzialania wynikajace z celu ww, programu, tj. pozyska¢ dane niezbedne do prZedstawienia |
sytuacji epidemiologicznej w obszarze zachorowan na grype w danym sezonie epidemicznym, na terenie

nadzorowanych nrzez PPIS w Zielonei Gorze,

- Rejestry w zakresie zwalczania zakazeri i choréb zakaZnych u ludzi, prowadzone w formie papierowej,

uzupelniano na biezaco. System Rejestracji Wywiadéw Epidemicznych dziata prawidtowo jednakze podczas
kontroli stwierdzono, iz nie jest on uzupelniany na biezgco. Wywiady niektdérych jednostek chorobowych, ktore
zarejestrowano w 2018r, i wykazano w sprawozdaniach MZ 56 , nie byly wprowadzone do systemu.

W trakcie kontroli ustalono, iz w Sekcji Epidemiologii co najmniej 4 osoby posiadaja uprawnienia do
prowadzonego przez NIZP-PZH systemu SRWE zatem niezrozumialy jest fakt, tak duzych zaleglosci w
wprowadzaniu danych do systemu i obarczenie ww. zadaniem jednej osoby ( wiodacej W*"ff'nadzorze nad
zakazeniami i chorobami zakaZznymi). '

Ponadto nalezy wskaza¢, iz w frakcie kontroli pracownicy odpowiedzialni za nadz6r nad zakazeniami i
chorobami zakaznymi ( za wyjatkiem osoby kierujacej sekcjg) nie mieli mozliwosci wejscia do tabeli
nadzorowanej bezposrednio przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny, dotyczacej codziennego raportowanych przez
wszystkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne w Polsce, podejrzeni 1 zachorowan na odre.

Lubuski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny w Gorzowie Wlkp. na podstawie przedstawionej
oceny dziatalnosci PPIS w Zielonej Gérze wskazuje, ze w odniesieniu do ostatniej kontroli PSSE w Zielonej
Gorze, przéprowadzonej w 2017r. nie nastapila znaczaca a deklarowana przez PSSE w Zielonej Gorze
poprawa jakeSci wykonywanych zadan. Pomimo nieznacznych zmian kadrowych w pionie epidemiologii oraz
informacji PPIS w Zielonej Gorze przestanej do tutejszego organu o dziataniach podjetych w celu realizacji
zalecen, podczas kontroli kompleksowej przeprowadzonej w 2019r. ponownie stwierdzono te same

nieprawidlowosci bad? ich tylko czesciowe usunigcie.

6. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

- Brak jest realizacji jednakowych kryteridow kwalifikowania podmiotéw do poszczegélnych grup ryzyka co
pdwoduje, iz obiekty te pomimo Ze nalezg do tej samej grupy kontrolowane sq z 102ng czgstotliwoscia.

- Sporzadzanie protokotu poza miejscem kontroli i przekazywanie ww. dokumentu kontrolowanemu do podpisu
szczegolnie w okresie np. miesigca po kontroli ze wskazaniem usunigcia stwierdzonych nieprawidlowoséci w
terminie niezwlocznym jest sprzeczne z zalozeniem zastosowanego terminu, daje przyzwolenie na

funkcjonowanie nieprawidlowosci, ktére winny byé niezwlocznie po ich stwierdzeniu usunigte co zostato
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stwierdzone przez kontrolujgcych. Niesie rdwniez ryzyko, iz wskazany przez kontrolujgcych termin ich
usunigeia moze by¢ nierealny do wykonania,

- Protokoly dotyczace zagadnien z zakresu zakazen szpitalnych nie zawierajg analizy zebranych danych
epidemiologicznych i statystycznych, nie zawieraja wnioskéw, co w rezultacie w ocenie tutejszego organu
uniemozliwia dokonanie oceny epidemiologicznej podmiotu leczniczego.

Ponadto zapisy.w protokotach nie wskazuja na podjecie préby np. ukierunkowania .podmiotu leczniczego do
dziatat ki6re umozliwilyby prowadzenie efektywnego systemu kontroli zakazen szpitalnych tj. rozszerzenie go
nn. o rejestracie zakazen powypisowych ( ambulatoryinych szczegdlnie w szpitalach stosujacych krétki czas
hospitalizacji).

- Kontrole  przeprowadzone w odleglym czasie od chwili powzigcia informacji o wystgpieniu  ogniska
epidemicznego pozostawiaja PPIS w Zielonej Gérze nie tylko bez szczegdlowej wiedzy o sytuacji epidemicznej
w ognisku przedstawionej jedynie przez podmiot, ale réwniez odbiegaja od stanowiska tutejszego organu o
koniecznosci, biezacego monitorowania podjetych przez podmiot dzialaii w celu nie dopuszezenia do transgoisji
zakaZzen.

W zwigzkn z powyzszym brak oceny . oceny sytuacji epidemiologicznej wyklucza dokonanie oceny dzialan
naprawczych podjetych przez podmiot leczniczy.

- Protokoly uwzgledniajace zagadnienia z zakresu gospodarki odpadami medycznymi, pomimo rozszerzenia
pozyskiwanych informacji w tym zakresie, nie wyczerpuja jednakze tematu- szczegdlnie w zakresie wymagan
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 05.10.2017r. w sprawie szczegblowego sposobi postgpowania z
odpadami medycznymi, co moze skutkowaé nieprawidlows oceng stanu faktycznego 1 generowaé
- nieprawidlowosci w tej gospodarce. '

- Analiza udostepnionej dokumentacji wykazala brak zgodnoéei i spdjnosci pomigdzy zapisami w procedurach
wewnetrznych i instrukcjach dot. nadzoru nad przechowywaniem i dystrybucja szczepiongk co moze miec
wplyw na op6Znienia w podejmowaniu dziataf w sytuacjach wymagajacych wdrozenia tych procedur.

- Brak systematycznego uzupelniania Rejestréw elektronicznych np. SRWE  szczegélnie w odniesieniu do
wywiadow prowadzonych dla NIZP-PZH wylacznie w formie elektronicznej powoduje niespdjnos¢ migdzy
danymi statystycznymi zawartymi w sprawozdaniach MZ 56, ktére réwniez sa przekazywane do NIZP-PZH, co
moze skutkowaé niewlasciwym obrazem faktycznej sytuacji epidemiologicznej w powiecie/powiatach.

Ponadto moze byé wyrazem niewtaéciwego dysponowania sitami kadrowymi i srodkami Sekcji Epidemiologii
dla realizacji jej zadan. _ ‘

- Dzialania podejmowane przez PPIS w Zielonej Gorze w zakresie wykonawstwa szczepien ochronnycﬁ nie s

wystarczajace. Brak egzekwowania obowigzkowych szezepien ochronnych moze prowadzi¢ do sukcesywnego

obnizania si¢ uodpornienia populacji w powiecie. -
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7. Zalecenia lub waioski dotyczace usuniecia niepréwidlowoééi Iub usprawnienia funkcjonowania PSSE:

- Stosowaé jednakowe kryteria kwalifikowania podmiotéw do poszczegélnych grup ryzyka i obiekty w dane;
grupie ryzyka kontrolowaé z taka sama czestotliwo$cia,

- W przypadku stwierdzenia w trakcie kontroli nieprawidlowosci, kiorych usunif;cié w ocenie kontrolujgcego
winno nastgpié w trybie natychmiastowym  nalezy postepowaé zgodnie z Kodeksem postepowania
administracyjnego, jak réwniez z zapisami procedury Kontrolnej nr PK/WSSE-06 z dnia 7.05.2018r., zatem
protokol winien byé sporzadzony na miejscu w dniu kontroli, ktéry bedzie stanowit podstawe do wystawienia
decyzji w trybie natychmiastowym.

- Na podstawie zebranych przez kontrolujgcego danych statystycznych i epidemiologicznych z zakresu zakazen
szpitalnych nalezy dokona¢ analizy funkcjonowania systemu kontroli zakazen szpitalnych , wyciagna¢ wnioski ,
ktore winny by¢ przedstawione kontrolowanemu w protokole.

- W przypadku powziccia informacji o wystapieniu ogniska epidemicznego , ktérego czynnikiem etiologicznym
moga byé m.in. patogeny alarmowe o szczegdlnym znaczeniu dla zdrowia publicznego ( w tym biologiczne
czynniki chorobotwoércze o szczegdlnej zjadliwosei lub opornosci) kontrole sprawdzajgca, wdrozenie dziatan
zapobiegawczych i czestotliwo$é monitorowania sytuacji epidemiologicznej, nalezy przeprowadzi¢é w czasie
adekwatnym do zagrozen. ' ‘

- Protokoly uwzgledniajace zagadnienia z zakresu gospodarki odpadami medycznymi nalezy doprecyzowaé w
taki sposéb aby wyczerpywatly nie tylko zagadnienia zawarte w wprowadzonym przez Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Zielonej Goérze schemacie dot. konfroli gospodarki odpadami medycznymi, ale réwniez
uwzglednialy spelnienie wymagan okre§lonych w przepisach szczegolowych .

- Procedury weWnc;trzne i instrukcje dot. nadzoru nad przechowywaniem i dystrybucja szczepionek nalezy
- zaktualizowa¢ w taki sposdb aby zapisy w tych dokumentach byly ze soba spojne.

- Elektroniczny rejestr wywiadow epidemiologicznych ( SRWE) nalezy uzupelnia¢ na biezgco, nie powodujge
rozbieznoéci pomiedzy danymi wykazanymi w MZ 56 a danymi w SRWE,

- W stosunku do o0séb uchylajacych sie od szczepiefi ochronnych w uzasadnionych przypadkach nalezy

podejmowa¢ dzialania zmierzajace do wszezecia egzekucji obowigzkéw o charakterze niepieni¢znym.

8, Informacje o wykonaniu zalecen lub wykorzystanin wnioskéw, a takze o podjetych dzialaniach lub
przyczynach ich niepodjecia nalezy przekazaé¢ w terminie: 31 lipca 2019,
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Wystapienie pokontrolﬁe sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden egzemplarz dla PPIS w

Zielonej Gorze , drugi dla LPWIS. Od wystapienia pokontrolnego nie przystugujg srodki odwolawcze.
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