ﬁ?@gé}%&&ﬁ
NAJWYZSZA IZBA KONTROLI

Delegatura w Katowicach

LKA. 410.019.01.2015
P/15/080

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
Delegatura w Katowicach
ul. Powstancow 29, 40-039 Katowice
T+48327844200, F+48327844230
lka@nik.gov.pl



Numer i tytut kontroli

Jednostka
przeprowadzajgca
kontrole

Kontrolerzy

Jednostka
kontrolowana

Kierownik jednostki
kontrolowanej

Ocena ogdlna

l. Dane identyfikacyjne kontroli
P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

1. Katarzyna Koziet, specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr94816 z dnia
22 lipca 2015 r.

2. Mariusz Podolski, gtéwny specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr 94813
z dnia 20 lipca 2015 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Katowicach', ul. Raciborska 39,
40-074 Katowice.

Grzegorz Hudzik, Slaski Paristwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny2.
(dowdod: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia3, Zze Wojewddzki Inspektor Sanitarny
w kontrolowanym okresie#:

- podjat nalezyte i wystarczajgce dziatania dla opracowania i wdrozenia standardow
bezpieczenstwa dotyczacych szczepien ochronnych.

Autorem cze$ci z ww. standardéw byt Gtdwny Inspektor Sanitarny, a pozostata
czes¢ zostata wypracowana w WSSE przy wspotpracy z powiatowymi stacjami
sanitarno-epidemiologicznymi®.

- prawidlowo wykonywat nadzor nad systemem szczepien ochronnych, m.in.
poprzez analize otrzymywanych danych z PSSE w zakresie stanu zaszczepienia na
choroby objete systemem obowigzkowych szczepier ochronnych, prowadzenie dla
nich szkolen o tej tematyce oraz realizowanie kontroli na miejscu w tych
jednostkach. WSSE zapewnita w wojewodztwie wiasciwg liczbe preparatow
szczepionkowych oraz sprawng ich dystrybucje do stacji powiatowych. W celu
zwigkszenia skuteczno$ci dziatan Stacji w zakresie egzekwowania obowigzkowych
szczepienn  ochronnych Wojewddzki Inspektor Sanitarny — we wspotpracy
z Wojewoda Slaskim — opracowat w czerwcu 2015 r. Schemat postepowania w razie
odmowy poddania sie¢ obowigzkowym szczepieniom ochronnym w ramach

1 Zwana dalej WSSE lub Stacja.

2 Zwany dalej Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym lub PWIS.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowo$ci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowane;j skali bytoby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki
w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia ocene ogéing o dodatkowe objasnienie.
4 Okres objety kontrolg; lata 2011-2015 do dnia zakoriczenia kontroli. Badania kontrolne obejmowaty réwniez
dziatania i zdarzenia zaistniate przed 2011r., wprzypadkach gdy mialy one wplyw na realizacje zadan
w kontrolowanym okresie.

5 Zwanymi dalej PSSE.
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programu szczepiei ochronnych, a pracownicy WSSE przystapili do dziatan
majacych na celu wyegzekwowanie od opiekundw prawnych obowigzkowych
szczepien ochronnych dzieci.

- prowadzit we wspotpracy z Gtéwnym Inspektorem Sanitarnymé oraz Panstwowymi
Powiatowymi Inspektorami  Sanitarnymi” wojewddztwa $laskiego  dziatania
edukacyjne dotyczace obowigzkowych i dobrowolnych szczepieh ochronnych
oraz monitorowat ich skuteczno$¢ podejmujgc stosowne dziatania (opisane
powyzej wprowadzenie Schematu postepowania w razie odmowy poddania sie
obowigzkowym  szczepieniom ochronnym w ramach programu szczepien
ochronnych),

- prawidtowo realizowat nadzér nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymié,
W WSSE prowadzono rejestr NOP zgodny z wymogami § 8 pkt 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynow
poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania®, a o stwierdzonych
przypadkach powaznych i ciezkich NOP prawidtowo informowano Gtownego
Inspektora Sanitarnego’®. Wyniki prowadzonych analiz dotyczacych problematyki
NOP byty wykorzystywane w trakcie szkolen pracownikow powiatowych stacii
sanitarno-epidemiologicznych wojewodztwa $laskiego.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien
ochronnych??

W okresie objetym kontrolg w woj. $laskim stosowano standardy bezpieczenstwa
dotyczace szczepien ochronnych okreslone w:

* corocznie przyjmowanym Planie zasadniczych przedsiewzie¢ Wojewddzkiej
Stacji - Sanitarno-Epidemiologicznej w Katowicach. Do zadan Oddziatu
Epidemiologii kazdorazowo nalezato:

o dokonanie oceny sytuacji epidemiologicznej woj. $laskiego za rok ubiegty,

0 przesytanie do GIS zapotrzebowan na preparaty szczepionkowe,

0 przesytanie do GIS raportéw ze standw magazynowych preparatéow
szczepionkowych,

0 przesytanie do GIS informacji dot. procentowego wykorzystania
preparatow szczepionkowych wielodawkowych w ramach Programu
Szczepien Ochronnych'?,

O przesytanie wymaganych sprawozdan ze szczepien ochronnych oraz
zabezpieczenia w odziez ochronng i preparaty dezynfekcyjne,

0 wykonanie analizy sytuacji epidemiologicznej, zatru¢ i zakazen

pokarmowych,

wykonanie analizy dot. wystepowania ognisk epidemicznych,

0 wykonanie analizy realizacji PSO za rok ubiegty,

(@)

6 Zwanym dalej GIS.

7 Zwanymi dalej PPIS.

8 Zwanymi dalej NOP.

9Dz. U.z2010r. Nr 254 poz. 1711

10 Zwanego dalej GIS.

" Jako standardy nalezy rozumie¢ wytyczne i zasady opracowane w celu zapewnienia prawidtowego
funkcjonowania systemu obowigzkowych szczepien ochronnych dzieci, w szczegoinosci w celu zwiekszenia
bezpieczenstwa wykonywania szczepier ochronnych.

12 Zwanego dalej PSO.



(@)

wykonanie analizy wykorzystania preparatow szczepionkowych w roku
biezacym (kwartalna),

wykonane analizy zgtoszonych NOP,

wykonanie analizy zachorowan na poszczegoine choroby zakazne,

prowadzenie szkolen dla pracownikow WSSE i podlegtych jednostek.

O OO

* zatwierdzanych corocznie przez PWIS wytycznych do planowania dziatalnosci
PSSE woj. $laskiego pn. Zestawienie zasadniczych zamierzeri Slaskiego
Panstwowego Inspektora Sanitarnego do planowania dziatalno$ci Powiatowych
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych wojewddztwa Slaskiego. Ww. zestawienie
zawieralo wykaz przedsiewzie¢ do realizacji przez poszczegoine komorki
organizacyjne PSSE (miedzy innymi: kierownictwo, Dziat Nadzoru Sanitarnego,
Oddziat Promocji Zdrowia, Dziat Laboratoryjny, Sekcja Organizaciji i Kontroli,
Statystyki i Analiz), przy czym wskazywano: tre$¢ przedsiewziecia,
odpowiedzialnego za jego realizacje, uczestnikow dziatania, termin realizacji.

* Programach Szczepien Ochronnych na kolejne lata, ktore byty wprowadzane
w formie Komunikatow GIS zamieszczanych w Dzienniku Urzedowym Ministra
Zdrowia. W kazdym z PSO wskazano: zakres szczepieh obowigzkowych wraz
z kalendarzem (w rozbiciu na szczepienia obowigzkowe dzieci i mtodziezy
wedtug wieku), zakres szczepien zalecanych (niefinansowanych ze $Srodkéw
MZ), informacje uzupetiajace zawierajace opis szczegétowych wskazan
izasad dotyczacych szczepien na poszczegolne choroby, szczepien
wczesniakéw, organizacji szczepien, szczepien pracowniczych, szczepien 0sdb
narazonych na zakazenie poekspozycyjne na wscieklizne i tezec.

* zatwierdzonej przez PWIS Instrukcji roboczej dot. nadzoru nad prawidfowq
dystrybucjq preparatow szczepionkowych, w ktorej zapisano regulacje
dotyczace (miedzy innymi):

o prawidlowej gospodarki preparatami szczepionkowymi (koordynacja
dziatan, zamawianie preparatow, przyjmowanie preparatow w WSSE,
przechowywanie preparatow w WSSE, wydawanie preparatow),

O przyjmowania  preparatbow w PSSE  (przyjmowanie  dostaw,
przechowywanie preparatow, wydawanie preparatow, nadzor PSSE
nad gospodarkg preparatami w podlegtych placowkach medycznych),

0 sprawozdawczo$ci zwigzanej z gospodarowaniem preparatami (w WSSE
i PSSE),

0 reklamacji,

0 postepowania w sytuacjach  wyjgtkowych (nadmierne  zapasy,

nieterminowe dostawy, pobrania preparatow poza planowanymi
dostawami),

* skierowanym przez WPIS dnia 3 czerwca 2015 r. do PSSE woj. $laskiego
Schemacie postepowania w razie odmowy poddania sie obowigzkowym
szczepieniom ochronnym w ramach programu szczepiefi ochronnych, ktdry
zawierat:

0 schemat postepowania w razie odmowy poddania sie obowigzkowym
szczepieniom ochronnym w ramach PSO,

0 wzor oSwiadczenia opiekuna prawnego lub faktycznego dotyczace

odmowy poddania sie¢ obowigzkowemu szczepieniu ochronnemu osoby

matoletniej objetej PSP,

wzOr wezwania do szczepienia,

0 wzdr upomnienia,

(@)
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0 wzdr pisma do Wojewody Slaskiego w sprawie wszczecia postepowania
administracyjnego i natozenia grzywny w celu przymuszenia 0sob
niewykonujacych obowigzku poddania dziecka szczepieniom ochronnym
w ramach PSO.

(dowod: akta kontroli str. 90-92)

Rezultaty monitorowania przestrzegania standardéw bezpieczenstwa w zakresie
szczepien ochronnych zawarte byly w sporzadzanym corocznie przez
WSSE (migdzy innymi na podstawie sprawozdan przekazanych przez PSSE,
ale takze wiasnych danych i analiz) opracowaniu pn. Ocena stanu sanitarno-
epidemiologicznego wojewodztwa Slgskiego, w ktérym zamieszczano, miedzy
innymi:
e rezultaty analizy zachorowalnosci na poszczegdlne choroby zakazne,
zakazen oraz wystepowania zatru¢,
« stan zaszczepien na choroby zakazne w ramach PSO.
(dowad: akta kontroli str. 91)

W Planie Zasadniczych Przedsiewzie¢ na 2015 r. wpisano nowe zadanie pn.
Prowadzenie dziafafi edukacyjnych w zakresie Swiadomosci spoteczenstwa na
temat szczepien ochronnych. Z realizacji ww. zadania sporzadzane byty w okresie
styczen-czerwiec 2015 r. miesieczne sprawozdania, w ktorych poszczegdine
PSSE podawaty liczby osdb odmawiajacych szczepien, upomnien wzywajgcych
do wykonania szczepienia, rozmow uswiadamiajgcych korzysci wynikajace
ze szczepienia, wizyt instruktazowych, wystanych pism informacyjnych.
Wg sprawozdania za maj 2015 r. na terenie dziatania WSSE byly to nastepujace
liczby:

podlegajacych szczepieniom: 581128
» uchylajacych sie (wg liczby dzieci): 2604
* Ztozyto o$wiadczenia o braku zgody: 1230
* upomnien wzywajacych do szczepien: 669
* rozmoéw u$wiadamiajgcych: 855
* wizyt instruktazowych: 247
* wystano pism informacyjnych: 303

(dowad: akta kontroli str. 92)

Wojewddzki Inspektor Sanitarny wyjasnit, ze monitorowanie przestrzegania
powyzszych standardoéw bezpieczenstwa dotyczacych szczepien ochronnych byto
realizowane poprzez prowadzenie kontroli ich przestrzegania przez powiatowe
stacje sanitarno-epidemiologiczne oraz $wiadczeniodawcow, a takze wykonywanie
merytorycznej analizy prawidtowosSci sporzadzania przez podlegle PSSE
i Swiadczeniodawcdw  sprawozdan w  zakresie  gospodarki  preparatami
szczepionkowymi.

(dowod: akta kontroli str. 85-88)

Dziatania podejmowane w celu popularyzacji opisanych powyzej standardéw
bezpieczenstwa zostaty opisane w pkt 3 niniejszego wystapienia.

2. Realizacja zadan zwigzanych 2z systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych
2.1.Realizacja obowigzku poddawania si¢ szczepieniom

Liczba osob podlegajacych obowigzkowi szczepiern ochronnych na terenie
wojewodztwa Slaskiego w latach 2011-2014 obnizyta sie o 4%, z 861 358 do
827 263, w tym liczba oséb, ktére nie przekroczyty 18 roku zycia zmniejszyta sie
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odpowiednio 0 2,6%, z 759 206 do 739 375. Choroby objete obowigzkiem szczepien
ochronnych wykryto: w 2011 r. u 2 349 osob, w 2012 r. u 3 127, w 2013 r. u 5 395,
aw 2014 r. u 3608 osob. Duza liczba zachorowan w2013 r. wynikata m.in.
z wysokiego poziomu zachorowalnosci w tym roku na rozyczke (3 587 przypadkow).
Liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych  program  szczepien  ochronnych
zwiekszyta sie 0 5%, z869 w2011 r. do 912 w 2015 r. (Il kwartaty), natomiast
liczba punktdéw szczepien spadta o 1,5%, z 1559 do 1536.

(akta kontroli, str. 66-69)

Wojewddzki Inspektor Sanitarny podat, Zze liczba punktéw szczepien
w wojewodztwie Slaskim jest wystarczajgca do realizacji szczepien ochronnych na
terenie wojewddztwa. SPWIS nie zna przyczyny zmniejszenia sig liczby punktow
szczepien w wojewddztwie i nie ma wptywu na liczbe funkcjonujgcych punktow
szczepien.

(akta kontroli, str. 85)

Czesto$¢' wystepowania niepozadanych odczyndéw poszczepiennych w przypadku
zastosowania szczepionek DTP'* wyniosta w roku 2011 - 6,27 (tj. 0,0063%
wykonanych szczepien) a w 2014 — 7,98 (tj. 0,0080%), natomiast szczepionek
skojarzonych kolejno: 7,66 (tj. 0,008%) i 10,76 (tj. 0,011%).

(akta kontroli, str. 81)

Liczba zachorowan w skali catej populacji wojewddztwa w odniesieniu do choréb
objetych obowigzkiem szczepiennym wzrosta w latach 2011-2014 w przypadku:
rozyczki o 278% (z 322 przypadkow do 1218), odry 0 100% (z 2 do 4), WZW*S typu
B o 444% (z 124 do 675). Spadek liczby zachorowan nastgpit natomiast
w przypadku: gruzlicy o 10,4% (z 1255 na 1124), Swinki 0 6,3% (z 376 do 352)
i krztusca 0 13% (z 264 do 229). W roku 2011 i 2014 odnotowano cztery przypadki
zachorowan na haemophilus influenzae'8 i dwa na tezec, natomiast nie odnotowano
zachorowan na bfonice i poliomyelitis. W latach 2011-2014 na choroby objete
obowigzkiem szczepien ochronnych na terenie wojewodztwa slaskiego zmarto 280
0sob, w tym na: gruzlice 270, haemophilus influenzae typu B - jedna, WZW typu B -
cztery oraz tezec - pieC 0sob.

(akta kontroli, str. 68)

WSSE w ramach realizowanego nadzoru epidemiologicznego gromadzita dane od
PSSE w zakresie stanu zaszczepienia dzieci oraz stanu zachorowan na choroby
zakazne a takze dot. zgondw z powodu choroby zakaznej. Stan zaszczepienia
dzieci w drugim roku zycia na choroby objete obowigzkiem szczepiennym w latach
2011-2014 zmniejszyt sie w kazdym przypadku: przeciwko btonicy z 98,13% do
97,54%, gruzlicy z 99,83% do 99,54%, haemophilus influenzae typu b z 98,14% do
97,52%, krztusca z 98,12% do 97,54%, odry z 81,39% do 78,07%, poliomyeltis
298,6% do 97,44%, rézyczki z 81,39% do 78,07%, $winki z 81,39% do 78,07%,
tezca z 98,13% do 97,54%, a w przypadku wirusowego zapalenia watroby (WZW
typu B) z 99,65% do 99,28%. W celu poprawy funkcjonowania systemu szczepien
WSSE corocznie przeprowadzata szkolenia dla pracownikow merytorycznych
ds. szczepien ochronnych PSSE analizujac wykonawstwo szczepief ochronnych za
poszczegolne lata w podziale na poszczegdlne stacje.

(akta kontroli, str. 33, 67-69)

13 Wspdtczynnik wystepowania NOP na 10 000 podlegajacych do szczepien.

14 Szczepionka petnokomdrkowa przeciwko btonicy, krztuscowi i tezcowi.

15 Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby.

16 Liczba zachorowan wywotana czynnikiem haemophilus influenzae bez okreslenia serotypu.
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2.2.Nadzér nad prawidiowg realizacja obowiazkowych szczepien
ochronnych

PIS na terenie wojewddztwa S$laskiego w latach 2011-2015 (Il kwartat)
przeprowadzita 7 191 kontroli w 3753 punktach szczepie,, w wyniku ktorych
natozono 12 mandatbw karmych na 1{aczng kwote 1.500 2zt Liczba
przeprowadzonych kontroli wzrosta 0 12%, z 1 544 w 2011 r. do 1723 w 2014 r.,
a liczba skontrolowanych podmiotéw zmniejszyta sie 0 2,8%, z 822 w 2011 r. do 799
w 2014 r. W wyniku kontroli przeprowadzonych przez PWIS stwierdzono przypadki
nastepujacych nieprawidtowosci w zakresie realizacji PSO:

* opOznienia w realizacji szczepien w rocznikach podlegajacych szczepieniu,

niewlasciwe pozyskiwanie preparatow szczepionkowych do realizacii
obowigzkowych szczepien ochronnych,

nieprawidtowe wykorzystywanie preparatéw szczepionkowych,

brak prawidtowego nadzoru nad odpowiednim przechowywaniem preparatow
szczepionkowych,

natomiast w zakresie sporzadzania sprawozdan stwierdzono przypadki
nieprawidtowego sporzadzania sprawozdan Mz-54 oraz kwartalnych sprawozdan
z obowigzkowych szczepiert wg informacji zawartych w kartach uodpornienia.

Po stwierdzeniu nieprawidtowos$ci przedstawiciele PWIS naktadali mandaty karne na
osoby odpowiedzialne za naruszenie przepisow w zakresie wykonawstwa szczepien
ochronnych. W celu zapobiezenia wystepowania ww. nieprawidtowos$ci
w przysziosci  pracownicy WSSE informowali podczas prowadzonych kontroli
o prawidtowej realizacji PSO i prowadzeniu dokumentaciji szczepien; o prawidtowym
a takze terminowym sporzadzaniu i przekazywaniu sprawozdarn oraz o prawidtowym
przechowywaniu, transportowaniu i gospodarowaniu preparatami szczepionkowymi.
Kazdorazowo po kontroli, ktéra wykazata nieprawidtowosci przeprowadzana byta
kontrola sprawdzajgca. W celu zminimalizowania ww. nieprawidtowosci, na prosbe
dyrektorow placowek bedacych pod nadzorem PWIS, jego przedstawiciele
przeprowadzili w okresie objetym kontrolg szkolenia, m.in. dla pracownikéw Z0Z
w Klobucku, pracownikéw Centrum Zdrowia w Mikolowie oraz Slaskiej Izby
Lekarskie.

(akta kontroli, str. 44-46)

W latach 2011-2015 WSSE realizowata kontrole w PSSE na podstawie
publikowanego corocznie dokumentu pn. Wytyczne Gtownego Inspektora
Sanitarnego do planowania i dziafalnosci PIS oraz zgodnie z planem kontroli.
Ponadto w 2013 r., na podstawie pisma GIS z 29 lipca 2013 r. w sprawie szumu
medialnego na temat organizacji szczepien ochronnych i wzmozenia aktywno$ci
ruchu antyszczepionkowego, WSSE (przy udziale Slaskiego Wojewddzkiego
Inspektora  Farmaceutycznego'”)  przeprowadzita  kontrole w  zakresie
funkcjonowania magazynoéw szczepionkowych w PSSE'8 oraz w Zaktadzie Opieki
Zdrowotnej w Klobucku, natomiast przedstawiciel SWIF przeprowadzit audyt
w WSSE. W wyniku kontroli w pieciu PSSE'® ustalono nieprawidtowe ustawienia
warto$ci zakresu w module powiadamiania sms oraz brak lub nieprawidtowe
sporzadzanie umoéw dot. zabezpieczenia preparatdw szczepionkowych poza
siedzibg PSSE na wypadek awarii urzadzen chtodniczych lub braku energii w PSSE.

17 Zwanego dalej SWIF.

8 W PSSE w Chorzowie, Bytomiu, Zawierciu, Myszkowie, Lublincu, Kiobucku, Katowicach, Gliwicach,
Raciborzu, Wodzistawiu Slaskim, Bielsku-Biatej, Tychach, Zywcu, Jaworznie, Rudzie Slaskiej i Sosnowcu.

19 \W/ Bielsku-Biatej, Raciborzu, Bytomiu, Lublincu i Gliwicach.
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Audyt zewnetrzny prowadzony przez SWIF w WSSE nie stwierdzit nieprawidtowosci.
W celu zapobiegniecia wystepowaniu powyzszych nieprawidtowo$ci w PSSE
w przysziosci, PWIS wydat zalecenia pokontrolne dotyczace usunigcia
nieprawidtowo$ci. W wyniku rekontroli przeprowadzonych w 2014 r. stwierdzono
wykonanie zalecen pokontrolnych.

(akta kontroli, str. 37-43)

PWIS sporzadzat dokument pn. Ocena stanu sanitarno-epidemiologicznego woyj.
Slgskiego, w ktérym dokonywano takze oceny realizacji Programu Szczepien
Ochronnych na terenie nadzorowanego wojewodztwa. Ww. oceny wskazywaty na
ciagty i zdecydowany spadek liczby dzieci i mtodziezy podlegajgcych PSO, co wg
WSSE byto wynikiem uzyskania petnoletnosci i wyjscia poza obowigzkowy
kalendarz szczepien rocznikow bardziej licznych, przy jednoczesnym powolnym
spadku urodzen dzieci w woj. Slaskim. W 2011 i 2012 r. oceniono sytuacje
epidemiologiczng jako stabilng, w 2013 r. - jaka wzglednie dobrg i stabilna.
W 2014 r. oceniono PSO jako skuteczny i powszechny. W okresie objetym kontrolg
poziom zaszczepienia woj. Slaskiego w ramach PSO wynosit 96-97%. W celu
rozpowszechniania obowigzkowych szczepien ochronnych w okresie objetym
kontrolg prowadzono kampanie edukacyjne w zakresie podnoszenia Swiadomosci
spoteczenstwa nt. szczepien ochronnych, np. Zaszczep w sobie che¢ szczepienia,
uczestniczenie w programie WHO pn. Eliminacja odry i rozyczki, coroczna kampania
Podstepne WZW. W zwigzku z ww. corocznymi ocenami nie wydawano zalecen,
jednakze w zwigzku ze wzrostem liczy oséb uchylajacych sie od szczepien w dniu
13 maja 2015 r. zwrocono sie pismem do Wojewody Slaskiego o rozwazenie
konieczno$ci  wprowadzenia radykalnych metod egzekwowania obowigzku
szczepien. Po uzgodnieniach z Wojewoda Slaskim, WPIS woj. $laskiego opracowat
Schemat postepowania w razie odmowy poddania sie obowigzkowym szczepieniom
ochronnym w ramach programu szczepiefi ochronnych.

(akta kontroli, str. 33-34, 56-64)

2.3. Odsetek zaszczepionych dzieci i mtodziezy na szczepienia zalecane

WSSE gromadzita dane z terenu woj. $laskiego dotyczace liczby zaszczepionych
0s6b, liczby zachorowan oraz liczby zgonéw w zakresie chordéb zakaznych nie
objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi.

Zwigkszenie liczby o0séb zaszczepionych w latach 2011-2014 nastapito
w przypadku: WZW typu A 0 6% (z 4 089 do 4 351), duru brzusznego o 4,8%
(22496 do 2 618), ospy wietrznej 0 75,8% (z 3 163 do 5 562), zottej febry 0 1,5%
(21104 do 1121), zakazenia Streptococcus pneumonie o 20,7% (z 16 968 do
20 494), tezca 0 9,2% (z 64 150 do 70102), zakazenia wirusem brodawczaka
077,5% (z 1 547 na 2 746) i cholery 0 29,8% (z 104 w 2013 r. do 135w 2014 r.).

Zmniejszenie liczby oséb zaszczepionych odnotowano natomiast w przypadku:
kleszczowego zapalenia mdzgu o 30% (z 2 900 do 2 022), grypy 0 19% (z 124 599
na 100 872), zakazenia Neisseria meningitidis 0 22% (z 7 209 do 5 574), biegunki
rotawiruséw o 0,3% (z 9 097 do 9 061) i wicieklizny? o0 18% (z 11 do 9). W woj.
Slaskim, w okresie objetym kontrolg nie wystapity przypadki zwigkszenia liczby
zachorowan na ww. choroby zakazne. Zmniejszenie liczby zachorowar nastapito
natomiast w przypadku: WZW typu A 0 95,8% (z 24 do 1), ospy wietrznej o 38,5%
(z23 499 do 14 431), kleszczowego zapalenia mozgu o 100 % (z 5 do 0), grypy

2 Szczepienia profilaktyczne.
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069,8% (z 156 do 47), zakazenia Neisseria meningitidis 028% (z 57 do 41),
biegunki rotawiruséw o0 3% (z 2 309 do 2 238) oraz tezca o 100% (z 2 do 0).
Nie stwierdzono natomiast zachorowania na: zéttaq febre, wscieklizne oraz cholere?!.

(akta kontroli, str. 70-73)

W latach 2011-2015 (Il kwartaty) na choroby nie objete obowigzkiem szczepien na
terenie wojewddztwa Slaskiego zmarty 104 osoby, w tym: 57 na grype, 27 w zwigzku
z zakazeniem Streptococcus pneumonie, 15 w zwigzku z zakazeniem Neisseria
meningitidis oraz 5 na tezec.

(akta kontroli, str. 70-73)

W okresie objetym kontrolg WSSE uczestniczyta w programie nadzoru
epidemiologiczno— wirusologicznego nad grypa opartego na systemie Sentinel, ktéry
funkcjonowat w oparciu o wspodtprace z przychodniami Podstawowej Opieki
Zdrowotnej. W okresie objetym kontrolg nastgpit wzrost liczby uczestnikdw
programu — z 18 w 2011 r. do 33 w 2014 r. lekarzy. W 2011 r. w wyniku
przeprowadzonych badan otrzymano osiem préb dodatnich potwierdzajgcych
wystepowanie wirusa A, A/HIN1v i wirusa B - na 18 przeprowadzonych préb,
aw 2014 r. — jedng probe dodatnig — Adenowirus, na 16 prob. Oprécz ww.
programu, WSSE uczestniczyto od 1 grudnia 2014 r. do 30 kwietnia 2015 r.
w programie pn. I - Move Project, majacym na celu badanie efektywno$ci szczepien
przeciw grypie w sezonie 2014/2015. Projekt ten byt cze$cig europejskiego badania
realizowanego przez Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Chorob,
majacego na celu monitorowanie efektywnosci szczepien w okresie wzrostu
zachorowan na grype22. W ramach tego przedsiewzigcia w wojewddztwie $laskim
przebadano 20 pacjentéw, ktorzy spetniali kryteria wigczenia do programu. Sposrdd
przebadanych préb pobranych od pacjentéw, otrzymano siedem wynikéw dodatnich
(u pieciu osob stwierdzono grype wywotang wirusem typu B, a u dwoch wirusem
AH3N2).

(akta kontroli, str. 84-85)

2.4.Planowanie i dystrybucja szczepionek wykorzystywanych do
wykonywania obowigzkowych szczepien ochronnych

PWIS nie okreslit dla PPIS wytycznych ustalania rocznego zapotrzebowania
na szczepionki, jednakze w instrukcji dot. dystrybucji szczepionek wskazat,
iz zapotrzebowanie na preparaty szczepionkowe na kolejny rok PSSE powinny
ustala¢ zgodnie z obowigzujagcym PSO oraz z uwzglednieniem wielkosci zapaséw
przechowywanych w PSSE, aktualnej sytuacji epidemiologicznej choréb zakaznych
na terenie powiatu, danych demograficznych i struktury wiekowej mieszkancow,
liczby osdéb podlegajacych szczepieniom obowigzkowym objetych podstawowq
opiekq zdrowotng oraz uczeszczajacych do szkoét oraz stanu zaszczepienia grup
0sob zobowigzanych do poddania sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym
w latach wczes$niejszych.

(akta kontroli, str. 8, 20-32)

21 PIS nie rejestruje przypadkéw zakazen wirusem brodawczaka.

2 Wybrani pacjenci z objawami grypy i objawami grypopodobnymi zgtaszajacy si¢ do lekarzy uczestniczacych
w badaniu i byli badani za pomocg kwestionariusza. Od nich byly réwniez pobrane prébki na badania
laboratoryjne w kierunku grypy (wymaz z nosa i gardta) metodq RT-PCR. Pobrane byly odbierane z POZ
i przewozone $rodkiem transportowym WSSE, celem wykonania badania. Otrzymane prébki byty badane
w kierunku obecnosci wiruséw grypy w laboratorium WSSE w Katowicach metodg RT-PCR. Natomiast
koordynacja transportu materiatu do WSSE i weryfikacja kwestionariuszy wizyty oraz formularzy zgod byta
przeprowadzana przez Kierownika Oddziatu Epidemiologii WSSE w Katowicach.
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Zapotrzebowanie na szczepionki do przeprowadzania obowigzkowych szczepien
ochronnych na kolejny rok dla danego wojewddztwa PWIS okre$lat zgodnie z § 6
ust. 1 rozporzadzenia z 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania
szczepionek  $wiadczeniodawcom  prowadzacym obowigzkowe — szczepienia
ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe
przeciwepidemiczng kraju?3, tj. z uwzglednieniem:

* zapotrzebowan przekazanych przez PPIS,
» stanu realizacji zapotrzebowania na szczepionki na dany rok,

» wytycznych Gtéwnego Urzedu Statystycznego dotyczacych sposobu
ustalenia rocznego zapotrzebowania na szczepionki na rok kolejny.

W latach 2011-2015 nie wystapity przypadki zmniejszenia lub zwigkszenia ilosci
zapotrzebowanych preparatow szczepionkowych do realizacji PSO oraz zmiany
harmonogramu dostaw, a harmonogramy dostaw nie byly zmieniane, gdyz byty
ustalane na biezaco.

(akta kontroli, str. 11)

W 2014 r. na terenie woj. Slaskiego miato miejsce opdznienie realizacji PSO (jedyny
taki przypadek w okresie objetym kontrolg), co byto spowodowane brakiem
szczepionki przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi acelularnemu. Przyczyng braku
szczepionki byt wg Ministerstwa Zdrowia?* diugotrwaty problem z produkcjg
i dystrybucjg preparatu szczepionkowego, a prawdopodobny czas dostarczenia
szczepionki okreslono na wrzesien 2015 r. Do tego czasu Minister Zdrowia zakupit
w zastepstwie brakujgcych szczepionek dla dzieci do 2 roku zycia szczepionki
wysokoskojarzone przeciwko: btonicy, tezcowi, krztuscowi (posta¢ bezkomdrkowa,
ztozona), poliomyelitis (postaC inaktywowana) i haemophilus influenzae b (5w1).
Natomiast w zastepstwie szczepionek InfanrixDTPa i Tripacel dla dzieci
szczepionych w 6 roku zycia zakupit szczepionki: Quadracel (DTaP/IPV), Boostrix
GSK oraz Tdap-szczepionka SSL. Wojewodzki Inspektor Sanitarny wyjasnit, ze ww.
preparaty szczepionkowe zostaty zakupione przez Ministerstwo Zdrowia w ilosci
wystarczajacej dla realizacji PSO w woj. $laskim dla dzieci do 2 roku zycia,
natomiast liczba zakupionych szczepionek dla dzieci szczepionych w 6 roku zycia
byta zbyt mata, (...) szczepienia tychze dzieci bedg uzupetniane na biezgco w miare
dostepnosci preparatow szczepionkowych. Jednocze$nie nadmieniam, iz dzieci do
Szczepienia przypominajgcego przeciwko bfonicy, tezcowi i krzuScowi podlegajg
przez 1 rok (od ukoriczenia 5 roku Zycia do 6 urodzin), kilkumiesieczne opdznienie
nie wptywa na sytuacje epidemiologiczng naszego wojewodztwa.

(akta kontroli, str. 8-9, 134-135)

Preparaty szczepionkowe przechowywano w WSSE prawidiowo, w dwoch
chtodniach  magazynu szczepionek. Zgodnie z zasadami okreslonymi
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
praktyki dystrybucyjnej?> szczepionki przechowywane byly m.in. oddzielnie dla
kazdego asortymentu, chronione byly przed szkodliwym dziataniem Swiatta,
temperatury i wilgoci a rotacja zapasow odbywa si¢ zgodnie z metodg FEFO.2
Monitorowanie  warunkéw przechowywania prowadzone bylo w systemie
catodobowym. Wyznaczony pracownik nadzorowat na biezgco prace i wskazania
systemu elektronicznego na monitorze komputera w punkcie informacyjnym WSSE

2Dz, U. Nr 232, poz. 1524.

2 Pismo przekazane za posrednictwem GIS z dnia 24 wrzesnia 2014 r., znak: GIS-EP-S0-411-133/BF/14.

%Dz, U.z2015r., poz. 381.

% First expiry, first out - kolejno$¢ wydawania szczepionek: pierwszenstwo dla najkrotszej daty waznosci.
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oraz archiwizowat zapis w formie elektronicznej raz na miesigc. W przypadku awarii
zasilania w energie elekiryczng mozliwe byto przetaczenie zasilania na zasilenia
z agregatow. System umoZliwiat automatyczne uruchomienie dodatkowego
chtodzenia w przypadku przekroczenia ustalonego przedziatu temperatur
W pomieszczeniach..

(akta kontroli, str. 12-18, 40)

W latach 2011-2015 nie wystapity w WSSE przypadki niewykorzystania preparatow
szczepionkowych przed uptywem terminu ich wazno$ci. W okresie tym WSSE nie
przekazata do utylizacji preparatow szczepionkowych, natomiast podmioty lecznicze
oraz PSSE przekazaty do utylizacji 10610 preparatow szczepionkowych.
Przyczynami utylizacji byto m.in. przerwanie tancucha chtodniczego na skutek
przerw w dostawie energii, awarie sprzetu chtodniczego, awarie systemow
monitorujgcych  utrzymanie tancucha chiodniczego i fizyczne zniszczenia
szczepionek podczas podawania. Nadzér nad utylizacjg szczepionek na poziomie
PPIS sprawowali dyrektorzy poszczegoinych stacji powiatowych. Koszt?
ww. zutylizowanych szczepionek w latach 2011-2015 wynidst 147 087,44 zt.

(akta kontroli, str. 9, 11, 47-52, 74-78)

W ramach nadzoru nad prawidtowym  wykorzystaniem  preparatow
szczepionkowych, w roku 2011, WSSE przeprowadzita pie¢ kontroli PSSE?8 oraz
wybranych, w ramach poszczegolnych stacji, punktéw szczepien w zakresie
wykorzystania preparatow przeciwko poliomyelitis. W wyniku kontroli nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

(akta kontroli, str. 35)

W Instrukcji roboczej dot. nadzoru na prawidtowg dystrybucjq preparatow
szczepionkowych, PWIS okreslit sposéb przekazywania szczepionek pomigdzy
PWIS, PPIS i $wiadczeniodawcami. Chwilowe niedobory szczepionek, ich nadmiar
lub pobrania brakujacych preparatdw szczepionkowych poza planowanymi
dostawami okreslono w instrukciji jako sytuacje wyjatkowe. W przypadku wystapienia
nadmiernych zapaséw danego preparatu szczepionkowego odpowiedni PPIS
podejmowat dziatania w celu przekazania przechowywanego zapasu preparatow
szczepionkowych do innych PPIS lub wymiany preparatéw szczepionkowych na
preparaty o dtuzszym terminie wazno$ci, w celu zapobiezenia powstania strat
spowodowanych uptynieciem terminu ich waznosci. Ponadto WSSE posiadat wglad
do aktualnych w danym roku stanéw magazynowych PSSE poprzez wprowadzony
przez GIS Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek.

(akta kontroli, str. 9,19-33)

2.5.Dziatania egzekucyjne w stosunku do rodzicow dzieci, u ktorych
obowiazek szczepien ochronnych nie byl realizowany

Liczba oséb uchylajacych sie od szczepien wzrosta trzykrotnie w okresie objetym
kontrolg?®, z 863 w 2011 r. do 2 572 w 2014 r. W | pdtroczu 2015 r. odnotowano juz
3 133 osoby uchylajace sie.

(akta kontroli, str. 79)

Z Przyblizony koszt preparatéw szczepionkowych podany z dostaw szczepionek od roku 2011, na podstawie
dokumentaciji z Centralnej bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych — dokument Wydanie zewnetrze WZ.
2\ Bytomiu, Cieszynie, Katowicach, Tychach i Wodzistawiu Slaskim.

2 Dane na podstawie sprawozdania kwartalnego z obowigzkowych szczepier ochronnych wg informacii
zawartych w kartach uodpornienia dzieci.

11



W okresie objetym kontrolg PWIS nie prowadzit dziatan egzekucyjnych w stosunku
do rodzicow dzieci, u ktérych obowigzek szczepienr ochronnych nie byt
realizowany®0, przy czym wyjasnit, ze w latach 2011-2014 nie prowadzono
postepowan administracyjnych zwigzanych z uchylaniem sie od szczepien, gdyz
pozytywnie oceniano procentowy poziom zaszczepienia populacji podlegajace;
PSO, (...) Jednakze z uplywem czasu, na podstawie systematycznego wzrostu
liczby osob uchylajacych sie od szczepien (rowniez w zwigzku z dziataniami
prowadzonymi przez ruchy antyszczepionkowe) oceniono, iz dziatania edukacyjne
Sq niewystarczajgce, co spowodowato zmiane podejScia do postepowania
wzwigzku z uchylaniem sie od szczepien | wprowadzenie dziatan
administracyjnych.

(akta kontroli, str. 10, 54-55, 135)

Wojewddzki Inspektor Sanitarny wyjasnit, ze (...) wraz z PPIS wojewodztwa
Slgskiego, majac na uwadze dobro 0sob szczepionych oraz ich rodzicow, prowadzit
dziatania edukacyjne zmierzajgce do poprawienia SwiadomoSci dotyczacej
szczepien ochronnych i zmierzajace do zaszczepienia 0s6b podlegajacych. (...)
Jednakze z uwagi na matg skutecznos¢ prowadzonych dziatan edukacyjnych
w zakresie szczepieri ochronnych SPWIS opracowat i przekazat do stosowania
Panstwowym Powiatowym Inspektorom Sanitarnym wojewodztwa $lgskiego w dniu
3 czerwca 2015 r. ,Schemat postepowania w razie odmowy poddania sie
obowigzkowym szczepieniom ochronnym w ramach programu Szczepien
ochronnych’.

(akta kontroli, str. 89)

W zwigzku ze wzrastajacq w latach 2014 - 2015 liczbg os6b uchylajacych sie od
szczepien ochronnych, pracownicy WSSE podjeli w tym okresie nastepujace
dziatania:

* przekazano 4 815 upomnien zawierajacych wezwanie do wykonania
obowigzku szczepien,

* przeprowadzono 4 269 rozméw oraz 1 110 wizyt instruktazowych na temat
korzy$ci wynikajacych ze szczepien z osobami nie realizujacymi obowigzku
szczepien,

* wystano 1 541 pism informacyjnych.

Dziatania w stosunku do osdéb uchylajacych sie od szczepien prowadzone byty
rowniez we wspotpracy ze $wiadczeniodawcami realizujgcymi PSO, a w zwigzku
zww. Schematem postepowania w razie odmowy poddania sie obowigzkowym
szczepieniom ochronnym w ramach programu Szczepieni ochronnych, PPIS
zostali zobowigzani do informowania Wojewoddzkiego Inspektora Sanitarnego
o przypadkach skierowania przez nich wniosku o wszczecie postepowania
i natozenie grzywny.

(akta kontroli, str. 9-10, 56-64)

W latach 2014-2015 wzmozono nadzér nad sposobem postepowania PPIS
wojewodztwa $laskiego wobec 0sob uchylajacych sie od szczepien. Wprowadzono
dla PSSE obowigzek sporzadzania pdfrocznych sprawozdan o osobach
uchylajacych sie (opiekunach prawnych) od tego obowigzku z podaniem przyczyny
uchylania sie. Wg ww. sprawozdan najczestszq przyczyng uchylania sie od
szczepien byt wptyw ruchow antyszczepionkowych, inne przyczyny (nieokreslone)

W odniesieniu do egzekucji administracyjnej obowigzkéw o charakterze niepienieznym wynikajacych wprost
Z przepisow prawa, pozostajacych w nadzorze organdw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (w tym m.in. obowiazku
poddawania dzieci szczepieniom ochronnym), wtasciwym organem egzekucyjnym jest wojewoda.
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oraz w dalszej kolejnosci wptyw Srodowisk propagujacych medycyne alternatywna,
odrebnos$¢ kulturowa, religijna i etniczna oraz wystgpienie wczesniej NOP u osoby
zobowigzanej. Ponadto przeprowadzono pie¢ kontroli PSSE3'" w zakresie
prowadzenia szczepien ochronnych. Kontrole wykazaty, ze prowadzono rejestry
0s6b uchylajacych sie od szczepien, prowadzono z tymi osobami korespondencje
oraz przeprowadzano indywidualne rozmowy. Jako najczestszg przyczyne
uchylania si¢ od szczepien osoby uchylajgce sie podawaty wptyw ruchow
antyszczepionkowych.

(akta kontroli, str. 9, 36, 54-55)

W zwigzku z watpliwosciami dotyczacymi kwalifikowania osob jako uchylajacych sie
od szczepien na terenie woj. $laskiego oraz innych wojewddztw, Wojewodzki
Inspektor Sanitarny skierowat do GIS prosbe3? o okreslenie jasnych kryteriow, na
podstawie ktorych nalezy wpisaé dane dziecko na liste uchylajacych sie od
szczepien. W odpowiedzi GIS poinformowat, ze przepisy ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi3® nie
zawierajg definicji osoby uchylajacej sie od obowigzku szczepien. W opinii GIS
mozliwe byto wyinterpretowanie przez organy Paristwowe] Inspekcji Sanitarne;
chwili, w ktorej aktualizuje sie obowigzek poddania si¢ szczepieniu ochronnemu
i tym samym staje sie on wymagalny, za$ w przypadku nie przeprowadzenia
wymaganego szczepienia osoba prawnie do tego zobowigzania moze zostac
uznana za osobe uchylajaca sie od spetnienia tego obowigzku.

(akta kontroli, str. 36)

W roku 2014 Wojewddzki Inspektor Sanitarny3* przestat do wszystkich PPIS pismo
GIS3%, kierowane do wojewoddw, z prosba o wsparcie skutecznego zapobiegania
oraz zwalczania choréb zakaznych w drodze obowigzkowych szczepier ochronnych
jako dziatan PIS wynikajagcych z celéw polityki zdrowotnej okreslonych
w Narodowym Programie Zdrowia. W zwigzku z powyzszym pismem z 21 listopada
2014 r. PWIS wystapit do Wojewody Slaskiego z prosbg o spotkanie w celu
omowienia sukcesywnego wzrostu liczby osob uchylajacych sie od szczepien.
W wyniku przeprowadzonych analiz dotyczacych o0sdb uchylajacych sie od
szczepien za rok 2014, PWIS w 2015 r.36 zwrécit sie ponownie, do Wojewody
Slaskiego 0 rozwazenie koniecznoéci wprowadzenia radykalnych metod
egzekwowania obowigzku szczepien. W celu prowadzenia dziatan zmierzajacych do
wszczecia postepowania iukarania 0sob uchylajacych sie od szczepien karg
grzywny wprowadzono w czerwcu 2015 r. ww. Schemat postepowania w razie
odmowy poddania sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym w ramach
programu szczepieh ochronnych. Schemat wprowadzit m.in. oSwiadczenie opiekuna
prawnego dot. odmowy poddania dziecka szczepieniom z podpisem lekarza
sprawujacego opieke nad dzieckiem; wezwanie do szczepien oraz w dalszej
kolejno$ci upomnienie, wysytane przez PPIS do opiekuna prawnego. W przypadku
braku wykonania szczepienia PPIS ma kierowa¢ do Wojewody Slaskiego wniosek
0 wszczecie postepowania egzekucyjnego i natozenie grzywny w celu przymuszenia
wraz z tytulem wykonawczym.

(akta kontroli, str. 10, 56-64)

3 W Lublificu, Bytomiu, Sosnowcu, Wodzistawiu Slaskim i Tychach.
32 Pismo z 1 pazdziernika 2014 r.

8Dz U.z2013r., poz. 947 ze zm.

3 Pismem z dnia 22 pazdziernika 2014 r.

% Z dnia 9 pazdziernika 2014 r.

36 W dniu 13 maja 2015 .
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3. Prowadzenie dziatan edukacyjnych z zakresu
obowiazkowych szczepien ochronnych

W kazdym roku objetym kontrolg WSSE realizowato dziatania edukacyjne dotyczace
szczepien ochronnych w ramach dwoch programow wojewodzkich:

* Podstepne WZW-: program dotyczacy wirusowego zakazenia watroby,
skierowany do ucznidw szkét ponadgimnazjalnych woj. $laskiego oraz
ich rodzicdw, w ramach ktérego prowadzono szkolenia dla koordynatorow
powiatowych i szkolnych, dystrypbuowano materiaty informacyjno-
szkoleniowe (poradniki, ankiety, spoty edukacyjne, ulotki) oraz
organizowano konkursy dla ucznidw,

Opis stanu
faktycznego

» Wybierz zycie — pierwszy krok: program profilaktyki raka szyjki macicy
i zakazen wirusem HPV: program skierowany do nauczycieli i uczniow szkot
ponadgimnazjalnych woj. $laskiego oraz ich rodzicbw, w ramach ktérego
prowadzono szkolenia dla nauczycieli, uczniéw irodzicow (wykiady,
prezentacje, pogadanki), dystrybuowano materiaty edukacyjne, a ponadto
opracowywano materiaty dla lokalnych mediow.

Dziatania edukacyjne WSSE zwigzane z problematyka szczepien ochronnych miaty
takze charakter tzw. interwencji nieprogramowych i obejmowaty:

* coroczng profilaktyke grypy w woj. $laskim (dziatanie skierowane do ogotu
mieszkancdw wojewodztwa polegajace na  prowadzeniu  spotkan
edukacyjnych w instytucjach np. aptekach lub zaktadach pracy, szkolen,
dystrybucji materiatdw edukacyjnych, organizowaniu konkurséw i akcji
medialnych),

propagowanie idei szczepien ochronnych poprzez materiaty informacyjne
w ramach corocznego Europejskiego Tygodnia Szczepieri (dziatanie
skierowane do ogétu mieszkancoéw wojewodztwa),

profilaktyke inwazyjnej choroby meningokokowej w latach 2011-2012
(dziatanie skierowane do nauczycieli i ucznidw szkdét gimnazjalnych
i ponadgimnazjalnych, ich rodzicow oraz pracownikéw stuzby zdrowia,
w ramach ktérego prowadzono poradnictwo i edukacje oraz dystrybuowano
materiaty informacyjno-edukacyjne),

prowadzenie w latach 2013-2015 kampanii spotecznej pn. Zaszczep w Sobie
che¢ szczepienia (dziatanie skierowane do ogdétu mieszkancow
wojewodztwa, polegajace na przygotowaniu materiatow informacyjnych dla
lokalnych mediow, prowadzeniu szkolen, pogadanek i narad),

prowadzenie w | potroczu 2015 r. akcji informacyjno-edukacyjnych dla

roznych $érodowisk (lekarze i pielegniarki POZ, studenci Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego, uczniowie szkdt ponadgimnazjalnych, rodzice
dzieci w wieku przedszkolnym, pracownicy i klienci sieci handlowych),
polegajacych na poradnictwie i dystrybucji materiatow edukacyjnych
dot. szczepien ochronnych,

zorganizowanie trzech konferencji naukowo-szkoleniowych (po jednej
w latach 2013-2015) skierowanych do $rodowisk medycznych,

szkolenia dla zainteresowanych podmiotow w 2012 i 2015 r. (dziatanie
skierowane do pracownikéw ZOZ w Ktobucku, Szpitala Murcki sp. z 0.0.
oraz Unii Brackiej, ktére zglosity potrzebe przeszkolenia swoich
pracownikow w zakresie szczepien ochronnych).
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Ww. dziatania edukacyjne (z wytaczeniem szkolen na zlecenie zainteresowanych
podmiotow i konferencji naukowo-edukacyjnych) PWIS prowadzit w uzgodnieniu
z Gtdbwnym  Inspektorem  Sanitarnym oraz  poszczeg6lnymi  Panstwowymi
Powiatowymi Inspektorami Sanitarnymi.

(akta kontroli, str. 90, 93-104)

W ocenie Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego®” dziatania edukacyjne
prowadzone przez Stacje nie byly dostatecznie skuteczne, co bylo powodem
wprowadzenia do stosowania od dnia 3 czerwca 2015 r. Schematu postepowania
w razie odmowy poddania sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym w ramach
programu szczepien ochronnych.

(akta kontroli, str. 89, 112-120)

4. Nadzor nad niepozadanymi odczynami
poszczepiennymi (NOP)

4.1.Liczba i przyczyny wystepowania niepozadanych odczynow
poszczepiennych

W okresie objetym kontrolg PWIS prowadzit w formie papierowej rejestr NOP,
zgodne z § 8 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie niepozgdanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteribw ich
rozpoznawania®8. Rejestr zawierat: wskazanie miejsca (wlasciwy PSSE) w ktdrym
wystapit NOP; imie i nazwisko, a takze PESEL, date urodzenia, pte¢ i adres osoby
u ktdrej wystapit NOP; wskazanie rodzaju NOP-u3® oraz rodzaju i nazwy
szczepionki. Od 2012 r. dane dotyczace przypadkéw NOP zgtaszanych w ciggu
biezacego roku w catym kraju byly dostepne takze w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek prowadzonym przez GIS, do ktdrego dostep
miat Wojewodzki Inspektor Sanitarny.

(akta kontroli, str. 105, 123-126)

W rejestrze prowadzonym przez PWIS, w latach 2011-2015 (I pdtrocze) odnotowano
tacznie 1455 zgloszenh NOP, z czego: osiem stanowity przypadki ciezkie (0,6%),
89 przypadki powazne (6,1%), a 1358 przypadki tagodne (93,3%). Szczegbtowe
dane w rozbiciu na poszczegdline lata przedstawiaty sie nastepujaco:

Liczba zgtoszonych NOP z terenu wojewddztwa Slaskiego

Lp. Wyszczegélnienie 2011* | 2012* | 2013* | 2014* | 2015*
1. | Liczba zgtoszonych NOP, w tym: 272 282 306 398 197
1.1. | Ciezkich 3 1 2 2 -
1.2. | Powaznych 12 20 16 30 11
1.3. | tagodnych 257 261 288 366 186

* stan na koniec danego roku (31 grudnia), a w przypadku 2015 r. na 30 czerwca.

(akta kontroli, str. 111)

3 \Wyjasnienia WPIS w tej sprawie zostaly zacytowane w pkt 2.5 (str. 11-12) niniejszego wystapienia
pokontrolnego

3 Dz. U.z2010r. Nr 254 poz. 1711

39 Zgodnie z Zatacznikiem nr 1 do ww. rozporzadzenia jako ciezki niepozadany odczyn poszczepienny
kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktéry zagraza zyciu i moze: wymagac hospitalizacji w celu
ratowania zdrowia; prowadzi¢ do trwatego ubytku sprawnosci fizycznej lub umystowej; koriczy¢ sie $miercia.
Jako powazny niepozadany odczyn poszczepienny kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktdry
charakteryzuje sie duzym nasileniem objawéw w postaci znacznego obrzeku konczyny, silnego jej
zaczerwienienia, wysokiej goraczki, ale: nie wymaga zwykle hospitalizacji w celu ratowania zdrowia; nie
prowadzi do trwatego uszczerbku dla zdrowia; nie stanowi zagrozenia dla zycia. Jako tagodny niepozadany
odczyn poszczepienny kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktéry nie ma szczegélnie duzego
nasilenia, a charakteryzuje sie wystepowaniem: miejscowego obrzeku konczyny; silnego miejscowego
zaczerwienienia; goraczki.

15




Opis stanu
faktycznego

Weryfikacji objawow zgtaszanych przez Swiadczeniodawcow jako NOP (takze
ostatecznej kwalifikacji przypadku jako ciezkiego, powaznego lub tagodnego)
dokonywat na przeznaczonym do tego odrebnym formularzu0, panstwowy
powiatowy inspektor sanitarny wifasciwy dla miejsca wystgpienia odczynu
poszczepiennego. Ww. formularz nie przewidywat odnotowywania przypadkow
wystapienia NOP w wyniku nieuwzglednienia przeciwskazan do szczepienia.
Wojewodzki Inspektor Sanitarny wyjasnit, ze Wykonanie kazdego obowigzkowego
szczepienia ochronnego poprzedzone jest lekarskim badaniem kwalifikacyjnym.
W przypadku jesli lekarz stwierdza przeciwwskazania do szczepiei (okresowe lub
State) dziecko nie jest szczepione. Dlatego tez sytuacja wystapienia niepozgdanego
odczynu poszczepiennego po nieuwzglednieniu przeciwwskazan nie moze wystgpic.

(akta kontroli, str. 87, 105-106)

4.2.Nadzér nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi

W ramach kontroli przeprowadzanych przez WSSE u $wiadczeniodawcdw kontroli
podlega: czas przekazywania przez lekarza do PSSE informacji o wystapieniu lub
podejrzeniu  wystgpienia NOP oraz prowadzenie rejestru NOP. Wojewddzki
Inspektor Sanitarny wyjasnit, ze: W wojewodztwie $lgskim zaistniata sytuacja
wystapienia NOP i braku jego zgtoszenia do Panstwowego Inspektora Sanitarnego
w Sosnowcu. W dniu 14.05.2014 r. PPIS w Sosnowcu otrzymat wniosek rodzicow
dziecka z proshg o interwencje w zwigzku z wystapieniem niepozgdanego odczynu
poszczepiennego u ich dziecka. W wyniku przeprowadzonej kontroli pracownicy PIS
stwierdzili niewywigzanie sie lekarza z ustawowego obowigzku zgtoszenia NOP
w wyniku czego lekarz zostat ukarany mandatem karnym w wysoko$ci 200 zt.

(akta kontroli, str. 87-88, 121-122)

W latach 2011-2015 (I pdirocze) do PWIS wptynely cztery skargi zwigzane ze
szczepieniami, z ktorych:

o trzy dotyczyly niezakwalifikowania przez lekarzy objawéw jako NOP,
przy czym wdrozone postepowania wyjasniajgce w kazdym przypadku
wykazaty, ze brak byto podstaw do uznania wystepujacych objawéw jako
NOP,

* jedno dotyczyto przypadku odmowy bezptatnego zaszczepienia dziecka
przeciwko ospie wietrznej, przy czym wdrozone postepowanie wyjasniajace
wykazato, ze placowka opiekuncza, do ktdrej uczeszczato dziecko nie byta
objeta bezptatnymi szczepieniami ochronnymi przeciwko ospie wietrzne;.

(akta kontroli, str. 105-106)

Sposrod zgtoszonych w okresie objetym kontrolg 97 przypadkéw powaznych (89)
i ciezkich (8) NOP:
* w jednym przypadku (dot. powaznego NOP w 2014 r.) $wiadczeniodawca

nie dokonat wymaganego zgtoszenia za co zostat ukarany mandatem
karnym w kwocie 200 zt,

* w jednym przypadku (dot. powaznego NOP z 2011 r.) $wiadczeniodawca
dokonat zgtoszenia po uptywie 16 dni od daty zgloszenia sie matki
z dzieckiem do kontroli, przy czym w czasie tych 16 dni trwato ustalanie
powoddw wystgpienia niepozadanej reakcji organizmu (mozliwa byta takze
reakcja alergiczna na inne leki),

40 Formularz zgtoszenia niepozadanego odczynu po szczepieniu.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoci

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie

wykorzystania uwag

» w dwdch przypadkach (dwa powazne NOP w 2014 r.) lekarze zgtoszenia
dokonali listownie, a przesytki dotarty do wiasciwego PSSE po uptywie
dwoch i trzech dni,

* w pozostatych przypadkach zgtoszenie nastepowato w ciggu 24 godzin.
(akta kontroli, str. 105-110)

W okresie objetym kontrola, PWIS przekazat Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu4!
informacje o kazdym z ww. przypadkéw powaznego lub ciezkiego NOP, przy
czym zawiadomienie nastepowato w ciggu godziny od powziecia wiadomosci
0 wystgpieniu takiego zdarzenia.

(akta kontroli, str. 107-110)

Wojewodzki Inspektor Sanitarny wyjasnit, ze wyniki analiz dotyczacych NOP sg
omawiane podczas szkolen pracownikow merytorycznych PSSE wojewddztwa
$laskiego, a w 2015 r. we wspolpracy ze Slaskq Izbg Lekarska oraz Slaskim
Oddziatem Polskiego Towarzystwa Higienicznego*? zorganizowana zostat
konferencja naukowo-szkoleniowa pn. Zaszczep w sobie che¢ szczepienia w trakcie
ktérej omowiono takze problematyke NOP w nadzorze epidemiologicznym.

(akta kontroli, str. 88, 127-133)

NIK zwraca uwage, ze jakkolwiek Wojewddzki Inspektor Sanitarny bezzwtocznie
informowat GIS o przypadkach powaznych i ciezkich NOP, to do niego informacje
takie wptywaty z PSSE po uptywie nawet kilku lub kilkunastu dni od daty wystapienia
objawow. Zalezato to w decydujgcym stopniu od terminu w jakim podejrzenie NOP
zgtaszali lekarzom rodzice, atakze trybu przekazania tych informacji inspekcji
sanitarnej przez lekarzy. Taki stan rzeczy stawia pod znakiem zapytania
skuteczno$¢ przyjetych  rozwigzan  systemowych dotyczacych  szybkiego
oddziatywania na mozliwe do wyeliminowania przyczyny43 objawdw potencjalnie
niebezpiecznych dla zdrowia szczepionych dzieci.

IV. Pozostale informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli44
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 Katowicach.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o0 sposobie
wykorzystania uwag oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.

41 W rozdzielniku zawiadomienia wystepowali ponadto: Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Katowicach,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych — Wydziat Monitorowania Niepozadanych Produktow
Leczniczych.

42 W konferencji oprocz pracownikow panstwowej inspekcji sanitarnej oraz $rodowiska lekarskiego
i pielegniarskiego udziat wzieli takze przedstawiciele samorzadu terytorialnego woj. $laskiego.

43Np. wylaczenie z uzytkowania serii preparatow, ktorych uzywanie wywotuje powazne i ciezkie NOP.

44Dz U.z2015r., poz. 1096, zwana dalej ustawg o NIK.
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W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Katowice, dnia 31 sierpnia 2015r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontrolerzy:
Mariusz Podolski
Gt. specjalista kontroli panstwowej

Katarzyna Koziet
Specjalista kontroli panstwowej
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