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P/15/080 - System szczepien ochronnych dzieci

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura w Bydgoszczy

Andrzej Kieszkowski, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr94716 z 17 lipca 2015 r.

Maciej Gajdzik, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 96938 z 12 pazdziernika 2015 r.

(dowdd: akta kontroli str. 3-4, 802-803)

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna, ul. Kujawska 4, 85-031 Bydgoszcz
(dalej: ,WSSE")

Jerzy Kasprzak, Pafstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny, Dyrektor WSSE

(dowdod: akta kontroli str. 316-317)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli!, Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny
w Bydgoszczy (dalej: ,PWIS”) prawidtowo realizowat zadania w zakresie zapobiegania
i zwalczania chorob zakaznych poprzez sprawowanie nadzoru nad systemem
szczepien  ochronnych  na  terenie  wojewddztwa  kujawsko-pomorskiego
w kontrolowanym okresie, tj. w latach 2011-2015 (pierwsza potowa).

PWIS wdrozyt procedury dotyczace zapewnienia realizacji obowigzkowych szczepien
ochronnych, obejmujace w szczegdlnosci dystrybucje i gospodarke preparatami
szczepionkowymi z zachowaniem faficucha chtodniczego oraz zasady powiadamiania
o wystgpieniu  niepozadanych  odczynéw  poszczepiennych  (dalej: ,NOP”).

"Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wedtug
proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje si¢ ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene 0gding o dodatkowe objasnienie.
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Opis stanu faktycznego

Do powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych (dalej: ,PSSE”) skierowane zostaty
wytyczne dotyczace realizacji szczepien oraz nadzoru nad podmiotami realizujgcymi
szczepienia  (dalej:  ,Swiadczeniodawcami”). Preparaty = szczepionkowe  byty
przechowywane w magazynie szczepionek WSSE w sposdb zgodny z wymogami.

Prawidtowo wykonywany byt nadzér nad realizacjg szczepien ochronnych, w tym nad
zgtaszaniem wystapienia NOP, a takze w przypadkach wymagajacych utylizacji
szczepionek. Nadzér merytoryczny PWIS nad $wiadczeniodawcami sprawowany byt
rzetelnie. Przeprowadzone przez PWIS kontrole u $wiadczeniodawcow obejmowaty
terminowo$¢ prowadzenia szczepier obowigzkowych, kwalifikacje personelu wykonujacego
szczepienia, nadzor nad prawidiowym przechowywaniem preparatéw szczepionkowych,
prowadzenie rejestrow NOP oraz realizacje szczepien ochronnych, a w PSSE - gospodarke
szczepionkami i nadzér nad podmiotami realizujgcymi Program Szczepien Ochronnych.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien
ochronnych

PWIS przekazat do PSSE wytyczne dotyczace bezpieczenstwa szczepiert ochronnych
oraz egzekwowania obowigzku szczepien wobec opiekunéw prawnych dzieci.
Przekazane wytyczne zawarte byty w:

- stanowisku Ministra Zdrowia w sprawie okre$lenia jednolitych zasad postepowania
organdw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w sytuacjach wystapienia w podmiotach
leczniczych zaniedban w zakresie przechowywania szczepionek przeznaczonych
do realizacji Programu Szczepien Ochronnych?;

- Instrukcji Gtéwnego Inspektora Sanitarnego (dalej: ,GIS”) w obszarze
epidemiologii®;

- okre$lanych przez GIS zasadach ustalania rocznego zapotrzebowania
na szczepionki, w celu realizacji rocznych programéw ochronnych,

- wytycznych PWIS do planowania dziatalnosci jednostek Panstwowej Inspekcii
Sanitarnej na terenie wojewodztwa kujawsko-pomorskiego;

- dokumentaciji systemu jakosci4;

2Pisma PWIS nr NEP.967.8.23.2014 z 26 czerwca 2014 r. i nr NEP.967.8.10.2015 z 27 marca
2015,
3 Wprowadzonej zarzadzeniem z 8 maja 2012 .



Ustalone nieprawidtowosci

Opis stanu faktycznego

- instrukcji pt. ,Transport szczepionek do powiatowych stacji sanitarno-
epidemiologicznych w wojewddztwie kujawsko-pomorskim™,

(dowdd: akta kontroli str. 5-102, 122-128, 151-177)

Ponadto zasady gospodarowania szczepionkami w WSSE zostaty ustalone przez
Dyrektora WSSE zarzadzeniem z 27 lipca 2012 r. w sprawie sposobu przekazywania
szczepionek do PSSE oraz zarzadzeniem z 10 grudnia 2012 r. w sprawie nadzoru nad
warunkami przechowywania w WSSE szczepionek przeznaczonych do realizacji
obowigzkowych szczepien ochronnych.

(dowdd: akta kontroli str. 88-102)

Przestrzeganie powyzszych wytycznych w PSSE byto monitorowane w ramach kontroli
prowadzonych w PSSE.

(dowdd: akta kontroli str. 532-623)

W dziatalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

2.Realizacja  zadan  zwigzanych z  systemem
obowigzkowych szczepien ochronnych

2.1. Liczba osdb podlegajacych obowigzkowi szczepien ochronnych na terenie
wojewodztwa kujawsko-pomorskiego w latach 2011-2014 zmniejszyta sig¢ z 437 192 do
410648 (0 6,1%). Liczba osdb w wieku ponizej 18 roku zycia zmniejszyta sie
odpowiednio z 409 990 do 387 268 (o 5,5%). Zachorowalno$¢ na choroby objete
obowigzkiem szczepien ochronnych wzrosta z 11454 do 15460 0s6bé (0 35,0%).
Liczba Swiadczeniodawcow realizujgcych program szczepien ochronnych wzrosta z 377
do 378, a liczba punktéw szczepien zmalata z 486 do 480 (0 1,2%).

(dowdd: akta kontroli str. 369)

Stan zaszczepienia dzieci w drugim roku zycia na choroby objete obowigzkowym
szczepieniem ochronnym w latach 2011-2014 nieznacznie zmniejszyt sie. W przypadku
btonicy nastapit spadek z 99,6% do 99,3%; gruzlicy — z 99,7% do 99,5%; zakazenia

4 Zarzadzenie Gtéwnego Inspektora Sanitarnego nr 62/12 z 8 maja 2012 r. zmieniajace zarzadzenie
nr68/10 z 17 czerwca 2010r. w sprawie wzorow dokumentow stosowanych przez organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przy wykonywaniu czynno$ci kontrolnych w obszarze epidemiologii.
5 Wydanie IV, sierpieft 2013 .

6 Wraz z ospq wietrzng i zakazeniami Streptococcus pneumoniae.
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Haemophilus influenzae typu b —z 99,6% do 99,3%; krztusca — z 99,6% do 99,3%; odry
-2 88,4% do 86,1%; polio — 2 99,6% do 99,3%; rézyczki — z 88,4% do 86,1%; Swinki —
2 88,4% do 86,1%; tezca — 2 99,6% do 99,4%; wirusowego zapalenia watroby typu B —
299,8% do 99,7%.

(dowdd: akta kontroli str. 367)

WSSE nie gromadzita danych dotyczacych liczby szczepien wykonywanych
preparatami wysoce skojarzonymi nie finansowanymi ze $rodkéw z budzetu panstwa
(zakupionymi  przez opiekunéw szczepionych dzieci). W latach 2011-2014
odnotowywano rocznie od o$miu do 20 NOP zwigzanych z uzyciem ww. preparatow
wysoce skojarzonych, co odpowiadato od 44% do 57% liczby NOP zwigzanych
z uzyciem ich odpowiednikow finansowanych ze srodkéw z budzetu panstwa.

(dowdd: akta kontroli str. 791-801)

Liczba zachorowan w cafej populacji wojewddztwa w odniesieniu do chorob objetych
obowigzkiem szczepient w latach 2010-2014 byta nastepujaca: dla gruzlicy odpowiednio
419, 406, 428, 351 i 267, dla krztusca odpowiednio 43, 145, 260, 120 i 300, dla rézyczki
odpowiednio 208, 257, 323, 2472 i 279, dla $winki odpowiednio 174, 162, 201, 180
i 177 oraz dla WZW typu b odpowiednio 113, 89, 105, 106 i 261. W powyzszym okresie
odnotowano takze pojedyncze przypadki zakazen Haemophilus influenzae typu b
(tacznie 11 przypadkéw), odry (cztery przypadki) i tezca (jeden przypadek). Nie
odnotowano natomiast zachorowan na bfonice i polio. W latach 2011-2014 na choroby
objete obowigzkiem szczepien ochronnych na terenie wojewddztwa kujawsko-
pomorskiego zmarto 59 osdb, z tego 54 na gruzlice, trzy na WZW typu B oraz dwie na
zakazenia Haemophilus influenzae typu b.

(dowdod: akta kontroli str. 367, 806)

Stosownie do wytycznych PWIS do planowania w poszczegéinych latach dziatalnosci
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w wojewddztwie, nadzér nad przestrzeganiem przez
PSSE podanych w nich zasad prowadzenia obowigzkowych szczepier ochronnych i
gospodarowania preparatami szczepionkowymi realizowany byt przez weryfikacje
otrzymywanych z PSSE rocznych plandw przedsigwzigc.

(dowdd: akta kontroli str. 150)

2.2. Panstwowa Inspekcja Sanitarna na terenie wojewodztwa kujawsko-pomorskiego
(dalej: ,PIS”) w latach 2011-2015 (I pdtrocze) przeprowadzita facznie 2 935 kontroli
w punktach szczepien. W ich wyniku natozono trzy mandaty karne na taczng kwote
500 zt. Liczba skontrolowanych podmiotow wynosita 420 w 2011 r. oraz 421 w 2014 .,
a ilo$¢ przeprowadzonych kontroli zmalata z 669 w 2011 r. do 625 w 2014 r.



(dowdd: akta kontroli str. 242)

221.W latach 2011-2015 PWIS w pierwszej instancji obejmowat nadzorem
od 69 do 76 $Swiadczeniodawcow’. Nadzér ten wigzat sie z prowadzeniem kontroli
posiadanych przez te podmioty punktéw szczepien (od 39 w 2011 r. do 40 w | pdiroczu
2015r.). W latach 2011-2015 (I pdtrocze) przeprowadzono tacznie 78 kontroli. Dobdr
jednostek do kontroli dokonywany byt w oparciu o analizy ustalen z poprzednio
przeprowadzonych kontroli, a przyjetg zasadg byto przeprowadzanie raz w roku kontroli
punktow szczepien w podmiotach podstawowej opieki zdrowotnej i w noworodkowych
oddziatach szpitalnych.

(dowdd: akta kontroli str. 242, 266-293, 369, 373)

Przedmiotem kontroli punktow szczepier byly terminowo$¢ prowadzenia szczepien
obowigzkowych, kwalifikacje personelu wykonujacego szczepienia, nadzor nad
prawidtowym przechowywaniem preparatdbw szczepionkowych oraz prowadzenie
rejestrow NOP. Kontrole nie wykazaly nieprawidtowosci.

(dowdd: akta kontroli str. 366)

2.2.2. W latach 2013-2015 (I p&irocze) PWIS przeprowadzit kontrole w 10 sposrod 19
PSSE dziatajacych na terenie wojewodztwa kujawsko-pomorskiego, m.in. w zakresie
realizacji szczepien ochronnych, gospodarki szczepionkami oraz nadzoru nad
podmiotami realizujgcymi  Program Szczepienn Ochronnych. Kontrole te zostaty
przeprowadzone na podstawie rocznych planow, zaakceptowanych przez Wojewode
Kujawsko-Pomorskiego i zatwierdzonych przez Gtownego Inspektora Sanitarnego.

(dowod: akta kontroli str. 263-265, 325-345, 365, 373, 385-388)

2.2.3. Na wniosek Gtownego Inspektora Sanitarnego w sierpniu 2013 r. pracownicy
WSSE wraz z przedstawicielem Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Bydgoszczy przeprowadzili kontrole funkcjonowania magazynéw szczepionkowych
wtrzech PSSE w wojewddztwie kujawsko-pomorskim8. Kontrolg objeto warunki
przechowywania i dystrybucji preparatow szczepionkowych, w tym zachowanie
tancucha chtodniczego. Nieprawidtowosci nie stwierdzono.

(dowdd: akta kontroli str. 244-256)

W placéwkach prowadzonych przez podmioty, dla ktorych powiat byt organem zatozycielskim lub
organem prowadzacym, lub w ktérych powiat byt podmiotem dominujgcym, o ktérych mowa w art. 12
ust. 1a ustawy z dnia 14 marca 1985r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 r.,
poz. 1412), dalej: ,ustawa o PIS".

8 PSSE we Wioctawku, w Sepolnie Krajefskim i w Toruniu.
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2.3. W zakresie choréb zakaznych nie objetych obowigzkowymi szczepieniami
ochronnymi w latach 2011-2014 nastapito:

- zwigkszenie liczby osdb zaszczepionych w przypadku WZW typu A — o0 10,2%
(z1142 do 1258), duru brzusznego — 0 29,7% (z 935 do 1213 osdb), ospy
wietrznej — 024,9% (z 2 147 do 2 682), zébttej febry — 0 22,2% (z 333 do 407),
zakazenia Streptococcus pneumoniae — 0 13,1% (z 9708 do 10 982), biegunek
rotawirusowych — 0 10,5% (z 4 111 do 4 544), wscieklizny — 0 9,4% (z 117 do 128);

- zmniejszenie liczby 0sob zaszczepionych w przypadku tezca® — 0 1,4% (z 23 794
do 23 450), grypy — 0 21,5% (z 58 227 do 48 675), zakazenia Neisseria meningitidis
-026,1% (z 2 963 do 2 190).

Jednoczes$nie nastapito zwiekszenie liczby zachorowan w przypadku ospy wietrznej —
036,3% (z 10 363 do 14 130) oraz zakazenia Streptococcus pneumonie — 0 57,1%
(z 28 do 44). Natomiast zmniejszenie liczby zachorowan nastapito w przypadku WZW
typu A (z czterech do zera), grypy — 0 82,4% (ze 147 do 20), zakazenia Neisseria
meningitidis — o0 82,4% (z 17 do trzech), biegunek rotawirusowych — 0 1,0% (z 2 122
do 2 089). W przypadku kleszczowego zapalenia mozgu odnotowano jeden przypadek
zachorowania w 2012 r. i jeden w 2014 r. W 2012 r. odnotowano jeden przypadek
zachorowania na tezec. W latach 2011-2014 na choroby nie objete obowigzkiem
szczepien na terenie Kujawsko-Pomorskiego zmarty 42 osoby, z tego 22 na grype, 17
w zwigzku z zakazeniem Streptococcus pneumonie, za$ trzy w zwigzku z zakazeniem
Neisseria meningitidis. W roku 2013 i 2015 odnotowano po jednym zachorowaniu na
dur brzuszny. Nie wystepowaty zachorowania na wscieklizne i zoita febre.

(dowdd: akta kontroli str. 368)

W ramach nadzoru nad grypa i infekcjami grypopodobnymi WSSE prowadzita wybi6rczy
nadzér epidemiologiczny sentinel®, w ktorym udziat braty 33 podmioty lecznicze
podstawowej opieki zdrowotnej z terenu wojewddztwa. W wyniku przeprowadzonych
kontroli w siedmiu PSSE', PWIS wskazat na potrzebe podjecia dziatan nad
pozyskaniem od jednostek podstawowej opieki zdrowotnej materiatu biologicznego do
badan wirusologicznych, w celu spetnienia zatozen nadzoru sentinel.

(dowad: akta kontroli str. 374, 544, 551, 556, 559, 563, 567, 572, 577, 582, 586, 601,
610, 613)

9 W odniesieniu do szczepieh zalecanych.

10 Zgodnie z art. 2 pkt 15 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r., poz. 947 ze zm.) - wybidrczy nadzor epidemiologiczny,
prowadzony przez wybrany podmiot lub zespdt podmiotéw w zakresie ich podstawowej dziatalnosci.
11 PSSE w: Mogilnie, Chetmnie, Lipnie, Golubiu-Dobrzyniu, Bydgoszczy, Tucholi i we Wioctawku.
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2.4.1. WSSE przekazywata do GIS roczne zapotrzebowania na szczepionki dla
wojewodztwa  kujawsko-pomorskiego, sporzadzane zgodnie z §6 pkt. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia'?, w oparciu o0 otrzymane z PSSE
zapotrzebowania. Wykazywane przez PSSE wielkosci zapotrzebowanych
szczepionek byty weryfikowane w WSSE pod wzgledem ich zuzycia w latach
poprzednich oraz pod wzgledem wielkosci populacji na terenie danego powiatu.
Realizacja dostaw przez Centralng Baze Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych
w Porebach nastepowata na podstawie sktadanych przez WSSE zapotrzebowan
miesiecznych. Sposob przekazywania otrzymanych preparatdw szczepionkowych
do PSSE okreslony zostat w zarzadzeniu nr 16 Dyrektora WSSE z dnia 27 lipca
2012 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek do PSSE w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim.

(dowdd: akta kontroli str. 375-384, 445-462)

We wrzesniu 2014 r. GIS poinformowat panstwowych wojewodzkich inspektorow
sanitarnych o ,czasowym wystgpieniu dtugotrwatego problemu z produkcjg
i dystrybucjq” szczepionek przeciw btonicy, tezcowi i krztuScowi's, zmniejszeniu
planowanych dostaw miesiecznych i rocznych oraz zmianach harmonograméw dostaw,
a takze wskazat sposob zastepowania tych szczepionek.

(dowdd: akta kontroli str. 294-315, 705-770)

2.4.2. Monitorowanie zuzycia preparatow szczepionkowych realizowano w oparciu
o kwartalne sprawozdania PSSE, sporzadzane na podstawie corocznie wydawanych
przez GIS wytycznych do planowania i dziatalnosci PIS, wg danych wykazanych przez
Swiadczeniodawcow w  kwartalnych  sprawozdaniach z  przeprowadzonych
obowigzkowych szczepien ochronnych. W powyzszym celu wykorzystywano dziatajacy
w PIS od 2012r. Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjgq Szczepionek
(ESNDS), umozliwiajacy biezacy podglad stanu ilosciowego  szczepionek,
z uwzglednieniem ich utylizacji wynikajacej z przeterminowania lub uszkodzenia.

(dowdod: akta kontroli str. 376-384)

2.4.3. W WSSE ustalano przyczyny utylizacji preparatéw szczepionkowych. W latach
2011-2014 w skali wojewddztwa zutylizowano facznie 5 541 szczepionek o tacznej
warto$ci 79 193 zt, w wyniku 234 zdarzen, z tego 100 zdarzen zaleznych od podmiotow
nimi dysponujacych i 134 zdarzen od nich niezaleznych. Gtéwnymi przyczynami
konieczno$ci utylizacji byly: brak energii elektrycznej (1460 szczepionek o wartoSci

12 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania
szczepionek Swiadczeniodawcom prowadzacym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu
przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. Nr232,
poz. 1524); dalej: ,rozporzadzenie w sprawie sposobu przekazywania szczepionek”.

13 Z komponentem acelularnym.



18 270 zt), przerwanie fancucha chtodniczego u $wiadczeniodawcow w Grudzigdzu
i w Toruniu oraz w PSSE w Sepdlnie Krajenskim (464 szczepionki o wartosci 12 579,21
zt), awaria lodowki w PSSE we Wioctawku (3155 szczepionek o wartosci 46 856,95 zi)
oraz przeterminowanie (221 szczepionek o wartosci 2733,352z). W zwigzku
z powyzszym PWIS wystepowat do PPIS o wzmozenie nadzoru i wyeliminowanie
przyczyn powodujacych koniecznos¢ zniszczenia szczepionek.

(dowdd: akta kontroli str. 178-290, 346-363, 389-405, 439-442, 520)

2.4.4. WSSE realizowata zadania przechowywania i dystrybucji szczepionek, zgodnie
z§2 pkt.2 rozporzadzenia w sprawie sposobu przekazywania szczepionek,
przestrzegajac wymogow Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej'¢. Preparaty szczepionkowe
przechowywano w budynku WSSE, w zabezpieczonym pomieszczeniu, wyposazonym
w urzadzenie chtodnicze i elektroniczne przekazniki informujgce osoby sprawujace
nadzér nad tym pomieszczeniem o temperaturach wewnatrz urzadzen, o spadku
temperatury ponizej 2° C lub wzro$cie powyzej 8° C. Preparaty szczepionkowe byty
oznakowane w jezyku polskim, posegregowane wg dat waznosci. Pomieszczenie
wyposazono w agregat pradotworczy.

WSSE, na podstawie zawartej w grudniu 2007 r. umowy, zapewnita przechowywanie
przez wyspecjalizowany podmiot gospodarczy szczepionek wymagajacych zachowania
ciggu chtodniczego, na wypadek awarii lub dtugotrwatego braku zasilania wtasnych
urzadzen chtodniczych w energie elektryczna.

(dowdd: akta kontroli str. 337-338, 364, 528-529)

We wrzesniu 2013 r. Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w  Bydgoszczy
przeprowadzit w WSSE kontrole warunkow transportu i przechowywania szczepionek
w odniesieniu do wymogow okreslonych w Prawie farmaceutycznym i procedur Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej. Kontrola nie wykazata nieprawidtowosci.

(dowdd: akta kontroli str. 255, 257-261)

2.4.5. PWIS przekazat we wrze$niu 2014 r. do PPIS informacje GIS w sprawie sposobu
realizacji szczepien obowigzkowych w sytuacji czasowego wystapienia ograniczonej
dostepnosci do szczepionek przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi (InfanrixDTPa
i Tripacel). Zarzadzeniem nr5 z dnia 5 czerwca 2009r.%* PWIS okreslit sposob
przekazywania szczepionek do PSSE w okresach miesiecznych. Ponadto PWIS
przekazat do PPIS stanowisko Ministra Zdrowia w sprawie okre$lenia jednolitych zasad
postepowania PIS w sytuacjach wystapienia w podmiotach leczniczych zaniedban
w zakresie przechowywania szczepionek przeznaczonych do realizacji Programu

14 Okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), dalej: ,Prawo farmaceutyczne”.
15 Zmienione zarzadzeniem nr 16 z 27 lipca 2012 .
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Szczepien oraz pismo GIS z 3 lipca 2014 r. dotyczace m.in. prowadzenia w punktach
szczepien kontroli zachowania terminu waznosci szczepionek do uzycia.

(dowod: akta kontroli str. 100-101,127-131, 304-314, 687-704)

2.5.1. PWIS w corocznie sporzadzanych wytycznych do planowania dziatalno$ci PIS
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego ustalat zadania w zakresie nadzoru PPIS nad
uodpornieniem populacji poprzez realizacje obowigzkowych szczepier ochronnych,
obejmujace miedzy innymi kontrole terminowo$ci i zakresu realizacji Programu
Szczepien Ochronnych oraz egzekwowanie obowigzku poddawania sie szczepieniom
ochronnym.

(dowdd: akta kontroli str. 9, 20, 30-31, 42, 52)

2.5.2. Liczba o0sob uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien wzrosta
ze 110w 2011 r. do 432 w 2014 r. i do 505 oséb w | potroczu 2015 r. W zwigzku
z nierealizowaniem obowigzkowych szczepien, w latach 2011-2015 (I pdirocze) PPIS
wystawili tytuty wykonawcze wobec 275 oséb. W efekcie powyzszych dziatan 32 osoby
z 275 (11,6%) zrealizowaty obowigzek szczepien.

(dowdd: akta kontroli str. 463-477)

W WSSE nie znano przyczyn niepodjecia przez PPIS dziatan egzekucyjnych wobec 230
osob uchylajgcych sie od realizacji szczepien oraz przyczyn braku wykonania
obowigzku szczepien przez 243 osoby (wedtug stanu na 30 czerwca 2015r.), ktére
pomimo wszczecia postepowania egzekucyjnego nie wykonaty powyzszego obowigzku.
Powyzszy brak wiedzy PWIS wyja$nit brakiem sprawowania nadzoru nad PPIS.

(dowdd: akta kontroli str. 530-531)

PWIS informowat w formie pisemnej PPIS o koniecznoSci wzmozenia dziatan
dotyczacych przymuszenia do obowigzkowych szczepien w drodze egzekucji
administracyjnej oraz przekazywat im informacje GIS dotyczace szczepieri ochronnych,
w tym stanowisko z pazdziernika 2014 r. dotyczace orzecznictwa sadowo-
administracyjnego w sprawie kompetencji organéw administracji w zakresie egzekucji
obowigzku szczepien's. Miedzy innymi w piSmie z 24 marca 2014 r. PWIS zwrdcit
uwage PPIS, ze z analizy przeprowadzonych w 2013r. dziatan wobec o0sob
uchylajacych sie od realizacji obowigzkowych szczepien wynika, ze z wyjatkiem jedne;
PSSE, jednostki te nie stosowaty wszystkich dziatan przewidzianych w punkcie 1.5.6.
wytycznych PWIS do planowania dziatalnosci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
wojewodztwa  kujawsko-pomorskiego w roku 2014 (m.in. upomnienia i wizyty

6 Pismo nr GIS-EP-SO-410-00010/WE/14 z 9 pazdziernika 2014 r., w ktorym odniesiono sie
do wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z 1 sierpnia 2013 r., sygn. akt Il OSK 745/12.

"



Ustalone nieprawidtowosci

instruktazowe). W pisSmie wskazano, ze najcze$ciej ograniczono si¢ do wystawiania
wezwan do wykonania powyzszego obowigzku (11 PSSE), przeprowadzenia rozmow
na temat korzysci wynikajacych ze szczepien (13 PSSE), wysytania pism informujgcych
w tym zakresie (osiem PSSE).

(dowod: akta kontroli str. 37-49, 103-118, 127-146, 370-371, 489, 505-519)

PWIS podat w swoich wyjasnieniach, ze zasady postepowania dotyczace o0séb
uchylajacych sie od realizacji obowigzkowych szczepien zostaty okre$lone w przepisach
0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji oraz w odpowiednim stanowisku GIS
I w zwigzku z tym nie opracowywano wspoinie z Wojewodg Kujawsko-Pomorskim zasad
postepowania w powyzszym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 525-527)

W latach 2011-2015 (I potrocze) PWIS rozpatrywat w drugiej instancji 60 spraw
dotyczacych postepowan wszczetych wobec oséb uchylajacych sie od wykonania
obowigzkowych szczepienn ochronnych. W czterech przypadkach PWIS utrzymat
w mocy decyzje wydane w pierwszej instancji, w kolejnych czterech przypadkach PWIS
uchylit decyzje wydane w pierwszej instancji, w 46 przypadkach PWIS utrzymat w mocy
postanowienia wydane w pierwszej instancji, za§ w szeSciu przypadkach PWIS
postanowienia takie uchylit. W 14 sprawach strony postepowan ztozyly skargi do sadu
administracyjnego na rozstrzygniecia PWIS.

(dowdd: akta kontroli str. 504)

Przeprowadzone przez PWIS w latach 2013-2015 (I pdtrocze) kontrole w szesciu
PSSE" wykazaly brak przesytania wszystkim osobom uchylajgcym sie od
przeprowadzenia szczepien ochronnych pisemnego upomnienia, zawierajgcego
wezwanie do wykonania obowigzku z zagrozeniem skierowania sprawy na droge
postepowania egzekucyjnego.

(dowdd: akta kontroli str. 365, 532-623)

W dziatalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

7 W Bydgoszczy, w Golubiu-Dobrzyniu, w Chetmnie, w Lipnie, w Tucholi i w Toruniu.
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Opis stanu faktycznego

3. Prowadzenie zadan edukacyjnych z zakresu obowiazkowych
szczepien ochronnych

WSSE w latach 2011-2015 (I pdtrocze) podjeta wraz z PSSE dziatania w zakresie
promocji edukacji szczepien ochronnych w ramach kolejnych edycji ogdlnopolskiej akcii
informacyjnej pod nazwg ,Europejski Tydzien Szczepien”. Celem akacji byto
zwiekszenie Swiadomos$ci spotecznej w zakresie szczepieh ochronnych, jako
najskuteczniejszej formy zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Akcja
zostata zrealizowana miedzy innymi w szkoftach podstawowych i gimnazjalnych,
punktach informacyjnych  popularyzujgcych  szczepienia ochronne, a takze
w podmiotach leczniczych.

Ponadto WSSE prowadzita dziatania edukacyjne w zakresie szczepien ochronnych
w czasie prowadzonych przez rozne podmioty imprez z udziatem mieszkancow
Bydgoszczy, Potulic, Chetmzy, Ciechocinka.

(dowdod: akta kontroli str. 624-685)

W dziatalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

4. Nadzér nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi

Liczba zgtoszonych NOP wzrosta z 54 w 2011 r. do 131 w 2014 r. W latach 2011-2015
(I pétrocze) odnotowano tacznie 447 przypadkow NOP, w tym jeden ciezki,
20 powaznych i 426 tagodnych. W okresie | potrocza 2015 r. wystapito 68 przypadkow
NOP. PWIS przekazywat do GIS informacje o wystapieniu NOP w czasie okre$lonym
w § 7 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania®®. Sredni
czas przekazania GIS powyzszych informacji wynosit w odniesieniu do NOP w stopniu
ciezkim — 45 minut, a do NOP w stopniu powaznym — 30 minut.

(dowdd: akta kontroli str. 243, 686)

Zgodnie z danymi PWIS wzrost liczby odnotowanych NOP wynikat z poprawy
funkcjonowania systemu ich zgtaszania do PIS, miedzy innymi w wyniku
wprowadzonego od 2014 r. monitoringu w formie elektronicznych zapisow.

(dowdd: akta kontroli str. 521-524)

18 Dz. U. Nr 254, poz. 1711.
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PWIS przekazat PPIS pismo w sprawie trybu postepowania w przypadku zgtoszenia
NOP'9, sporzadzone w oparciu 0 wytyczne GIS?,

W 2011r. dwie powiatowe stacje sanitarno-epidemiologiczne (PSSE w Golubiu-
Dobrzyniu i w Toruniu) z opdznieniem i niezgodnie z przyjetymi procedurami przekazaty
do PWIS zgtoszenia przypadkéw powaznego NOP. PWIS pismem z 11 sierpnia 2011 .
poinformowat PPIS o powyzszych nieprawidtowo$ciach w zakresie trybu i sposobu
udostepniania informacji o wystapieniu NOP wiasciwym instytucjom i zalecit podjecie
dziatan w celu ich uniknigcia. Odrebne pisma w tym zakresie PWIS skierowat do PPIS
w Golubiu-Dobrzyniu i w Toruniu, wnoszac 0 wzmozenie nadzoru w powyzszym
zakresie.

Zgodnie z przyjetymi procedurami PWIS poinformowat GIS o przypadkach wystapienia
NOP u co najmniej dwdch oséb, ktore otrzymaty szczepionke tej samej serii i tego
samego producenta oraz w kazdym przypadku wystapienia NOP w stopniu powaznym
i ciezkim.

(dowdd: akta kontroli str. 406-433)

Ewidencia NOP byta przedmiotem kontroli prowadzonych przez PWIS
u $wiadczeniodawcow. Dokumentacja medyczna $wiadczeniodawcdéw zawierata
informacje o zgtoszonych przypadkach NOP, za$ przeprowadzone kontrole nie
wykazaly nieprawidtowosci. Wedtug danych posiadanych przez PWIS, na terenie
wojewoddztwa  kujawsko-pomorskiego  nie  odnotowano  wystgpienia  NOP
spowodowanego hieuwzglednieniem przeciwwskazan do szczepien. Gromadzone
w WSSE na podstawie formularzy zgtoszen otrzymanych od PPIS informacje
o wystgpieniu NOP stuzyly do monitorowania ich wystepowania, opracowywania
informacji o stanie bezpieczenstwa sanitarnego oraz byly udostepnianie GIS,
Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi Higieny oraz
Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. W swoich wyjasnieniach PWIS podat, ze weryfikacia NOP w zakresie
zgtoszonych objawow prowadzona byta przez PPIS. W latach 2011-2015 (I p&irocze)
PWIS nie otrzymat skarg na sposob przeprowadzenia szczepien i klasyfikacji odczyndéw
poszczepiennych.

(dowdd: akta kontroli str. 434-438)

19 Pismo z 27 stycznia 2011 r., znak N.EP-4452-1-4-2893/11.
20 Pismo z 20 stycznia 2011 r., znak GIS-EP-411-185/JP/10.
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IV. Pozostate informacje i pouczenia

P“W°§§;‘§f;f;‘;2 Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK2! kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego
w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢ do dyrektora
Delegatury NIK w Bydgoszczy.

Najwyzsza |zba Kontroli, odstepujac od formutowania wnioskdw pokontrolnych, nie
oczekuje przedstawienia przez Pana Inspektora informacji, o ktérej mowa w art. 62
ustawy o NIK.

Bydgoszcz, dnia  pazdziernika 2015r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Bydgoszczy
kontroler Dyrektor
Maciej Gajdzik Barbara Antkiewicz

gtowny specjalista kontroli panstwowe;

21 Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (dz. U. z 2015 r., poz. 1096).
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