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|. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli - P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci

Jednostka  Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Katowicach
kontrole

Kontroler  Michat Kapek, gtowny specjalista kontroli panstwowej upowaznienie do kontroli
nr 94817 z dnia 22 lipca 2015 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1 - 2)

Jednostka Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Lublifcu.
kontrolowana

Kierownik jednostki  Mieczystaw Osinski, Paristwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Lublifcu
kontrolowanej .
(dowdd: akta kontroli str. 3 - 4)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Ocena ogélna ‘ W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna

prawidtowo realizowata zadania wynikajace z systemu szczepien ochronnych, przy
czym kontrola ujawnita zdarzenia wskazujgce na niewystarczajacy nadzoér nad
przypadkami niepozadanych odczyndw poszczepiennych, a Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny w Lublincu nie zapewnit niezwtocznego podejmowania dziatan
egzekucyjnych wobec wszystkich oséb uchylajacych sie od obowigzku poddania
dzieci szczepieniom ochronnym.

Uzasadnienie Realizacja przez Powiatowg Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Lublincu! zadan

oceny 0gdinej zwigzanych z systemem szczepien ochronych dzieci przebiegata z zapewnieniem
przestrzegania standardéw bezpieczenstwa dotyczacych obowigzkowych szczepien
ochronnych (okreslonych zaréwno przez Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora
Sanitarnego, jak i przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Lublincu). Szczepionki byly prawidiwo przechowywane, a nadzér nad
$wiadczeniodawcami nalezy uznaé za wystarczajacy. Swiadczeniobiorcy mieli
zapewniony dostep do informacji na temat obowigzkowych szczepieh ochronnych,
a Stacja uczestniczyta ponadto w realizacji dwoch projektow  edukacyjno-
profilaktycznych zwigzanych z promowaniem idei szczepien ochronnych.

Jednakze Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarmy w Lublincu? trzykrotnie
naruszyt termin  zgtoszenia Panstwowemu Wojewddzkiemu  Inspektorowi
Sanitarnemu w Katowicach, powaznego niepozadanego odczynu poszczepiennego3
wskazany w § 7 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie  niepozgdanych odczyndw poszczepiennych oraz  kryteriow ich

W dalszej czesci okreslana skrétami PSSE w Lublincu lub Stacja.
2Zwany dalej PPIS.
3 Zwanego danej NOP.
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rozpoznawania*, ktory wymaga, aby w przypadku wystgpienia ciezkiego Ilub
powaznego NOP, panstwowy wojewodzki inspektor sanitarny zostat poinformowany
0 tym w czasie nie pdzniejszym niz po uptywie godziny od otrzymania zgtoszenia
o takim NOP.

Ponadto, w przypadku cze$ci zgtoszen (44,4%) dotyczacych nierealizowania przez
rodzicow/prawnych opiekundw obowigzku zaszczepienia swoich dzieci, PPIS nie
podjgt Zadnych dziatan majacych na celu wyegzekwowanie przedmiotowego
obowigzku.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien
ochronnych

PSSE w Lublincu dziatata na podstawie statutu nadanego przez Wojewode
Slaskiego 17 listopada 2011 r5 Zgodnie z tym dokumentem, do zadan
realizowanych przez Stacje nalezato m.in.. prowadzenie spraw w dziedzinie
zapobiegawczego nadzoru sanitarnego, prowadzenie dziatalno$ci
przeciwepidemicznej, przygotowywanie decyzji i wykonywanie czynnoSci
w postepowaniu administracyjnym i w postepowaniu egzekucyjnym w administracji,
przygotowywanie i sktadanie wnioskow o ukaranie do sadow rejonowych,
inicjowanie, organizowanie, koordynowanie, prowadzenie i nadzorowanie
dziatalnosci oSwiatowo-zdrowotnej. W sktad PSSE w Lublincu wchodzity dwa
oddzialy — Nadzoru Sanitarnego oraz Ekonomiczo-Administarcyjny oraz siedem
samodzielnych stanowisk pracy - w tym ds. o$wiaty zdrowotne;.

(dowdd: akta kontroli str. 5 - 9)

Zgodnie z przyjetym w dniu 29 stycznia 2013 r. Regulaminem Organizacyjnymé,
do zadan Oddziatu Nadzoru Sanitarnego (w zakresie epidemiologii) nalezato
m.in. sprawowanie nadzoru nad wykonywaniem szczepien ochronnych
przewidzianych obowigzujgcym programem szczepien ochronnych na dany rok
oraz nad dystrybucjgq szczepionek i zgtaszaniem niepozadanych odczynow
poszczepiennych, sporzadzanie wymaganych meldunkéw, raportéw i sprawozdan,
a takze prowadzenie dziatalno$ci o$wiatowo-zdrowotnej w zakresie profilaktyki
chorob zakaznych, programéw prewencyjnych i skutecznosci realizacji programu
szczepien ochronnych. W zakresie dotyczacym Samodzielnego Stanowiska Pracy
ds. O$wiaty Zdrowotnej znajdowaty sie m.in. takie obowigzki jak: inicjowanie,
organizowanie i prowadzenie dziatalnoci z zakresu oSwiaty zdrowotnej i promocji
zdrowia w wybranych Srodowiskach, badanie skuteczneosci wdrazanych programéw
edukacyjno-zdrowotnych, wspdtpraca z instytucjami i organizacjami spotecznymi
oraz koordynacja dziatalno$ci z zakresu o$wiaty zdrowotnej i promociji zdrowia.

(dowdod: akta kontroli str. 10 - 23)

Realizacje obowigzkowych szczepien ochronnych w PSSE w Lublincu regulowaty
nastepujace procedury/standardy opracowane przez Slaskiego Panstwowego

4Dz. U. Nr 254, poz. 1711 - w dalszej czesci okre$lane skrotem rozporzadzenie o NOP.

5 Zarzadzenie nr 370/11 Wojewody Slaskiego z dnia 17 listopada 2011 r. w sprawie nadania ststutéw powiatowym stacjom
saniterno-epidemiologicznym dziatajacym na obszarze wojewddztwa $lskiego. Poprzednio obowiazujacy statut nadany zostat
przez Wojewode Slaskiego zarzadzeniem nr 439/09 z dnia 7 grudnia 2009 r.

6 Zarzadzenie nr 2 Dyrektora PSSE w Lublifcu z dnia 29 stycznia 2013 r
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Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Katowicach’ (1) oraz przez Parnswowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Lublificu? (2):

Ad. 1) Instrukcje robocze:

a) Nadzor nad prawidtowg dystrybucjg preparatow szczepionkowych (nr IR/NS-
EP-02 z 5 maja 2010 r. oraz zmieniona, z dnia 29 czerwca 2012r.).
Przedmiotem tej procedury byto ustalenie jednolitego sposobu
postepowania w wojewodztwie $laskim z preparatami szczepionkowymi
przeznaczonymi do realizacji Programu Szczepien Ochronnych. Dokument
ten szczegOtowo okreslat sposoby postepowania podczas przyjmowania,
przechowywania i wydawania preparatow szczepionkowych. Zawierat takze
opisy zwigzanych ztym czynnoSci nadzorczych oraz sprawozdawczos$c.
Www. instrukcji opisane zostaty rdwniez sposoby postepowania
w przypadkach reklamacji oraz sytuacji wyjatkowych, takich jak np. nadmiar
zapaséw danego preparatu, nieterminowe dostawy, pobrania dodatkowych
preparatdw poza planowymi dostawami. Jako zatgczniki do ww. instrukcji
dotaczono: schemat nadzoru nad prawidtowg dystrybucja preparatéw
szczepionkowych w wojewodztwie Slaskim (zat. nr 1), tabele dotyczacq
stanéw magazynowych (zat. nr 2), druk sprawozdania z przeprowadzonych
szczepien ochronnych (zat. nr 3)%, arkusz kwartalnej kontroli wewnetrznej
stanu preparatow szczepionkowych (zat. nr 4), druk rozliczenia z pobranych
preparatéw szczepionkowych (zat. nr 5) oraz zestawienia dotyczace zuzycia
preparatéw szczepionkowych (zat. nr6i 7).

(dowdd: akta kontroli str. 24 - 50)

b) Sprawdzanie przyrzadéw pomiarowych i sprzetu pomocniczego (nr IRINS-03
z 9 czerwca 2011 r.). Przedmiotem tej procedury byto okre$lenie trybu
postepowania przy sprawdzaniu biezacym i okresowym przyrzadow
pomiarowych oraz sprzetu pomocniczego stanowigcych wyposazenie
Stacji, stosowanych do pomiaréw/badan funkcjonalnych oraz pobierania,
transportu, przechowywania probek i szczepionek. Dokument ten
szczegblowo okre$lat zasady biezacego i okresowego sprawdzania
zarbwno przyrzadow pomiarowych (takich jak np. termometrow,
kalorymetrow, wag techniczno-elektronicznych, przyrzadéow do pomiaru
objetosci, dalmierzy), jak i sprzetu pomocniczego (np. lodéwek, chtodni,
pojemnikow do transportu w warunkach chtodniczych). Jako zatgczniki do
ww. instrukcji dotgczono karty biezacego sprawdzania: wyposazenia (zat.
nr 1), termometréw (zat. nr 2), mycia i dezynfekcji (zat. nr 3), kalorymetru
(zat. nr 4), pH-metru (zat. nr 5), konduktometru (zat. nr 6), wagi techniczne;
elektronicznej (zat. nr 7), przymiaru wstegowego (zat. nr 8), recznego
dalmierza laserowego (zat. nr 9), krazka Secchiego (zat. nr 10) oraz
temperatury w sprzecie pomocniczym (zat. nr 11).

(dowaod: akta kontroli str.51 - 65)

Ad. 2) Zasady wydawania placowkom medycznym wykonujacym szczepienia
ochronne preparatow szczepionkowych wprowadzone zostaly zarzgdzeniem
Nr 9 PPIS z dnia 2 listopada 2010 r., a bezpieczenstwo przechowywania preparatow
szczepionkowych w przypadku zaistnienia sytuacji awaryjnych na terenie Stacji,
zapewnione zostato ponadto poprzez zawarcie porozumienia (czerwiec 2012 r.)
pomiedzy Dyrektorami Stacji i SPZ0Z w Lublincu. W porozumieniu uzgodniono,

7 W dalszej czesci okreslany skrotem PWIS.
8 \W dalszej czesci okre$lany skrotami PPIS lub Dyrektor stacji.
9 Zmieniony w zwiazku z pismem Slaskiego Paristwowego Wojewédzkiego Inspektora Sanitarnego z dnia 19 stycznia 2015 .
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ze w ww. przypadkach preaparaty bedg przechowywane w pomieszczeniach
posiadajacych awaryjny system zasilania w energie elektryczng zlokalizowanych
poza Stacja, na terenie obiektu SPZOZ w Lublincu.

(dowdd: akta kontroli str. 66 - 70)

Odnosnie wytycznych dotyczacych realizacji obowigzkowych szczepieh ochronnych,
Dyrektor Stacji poinformowat, ze przekazywano je $wiadczeniodawcom na biezaco,
za poSrednictwem poczty elektronicznej. W sprawie szkolen wyjasnit z kolei,
ze Stacja ich nie organizowata poniewaz $wiadczeniodawcy nie zgtaszali potrzeb
w tym zakresie. Wskazat jednak, ze na biezaco informowano Swiadczeniodawcow
0 szkoleniach organizowanych przez inne instytucje.

(dowdod: akta kontroli str. 94 - 99)

2.Realizacja  zadain  zwigzanych z  systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych

Na terenie powiatu lublinieckiego, liczba osdb podlegajacych obowigzkowi
szczepien ochronnych spadta: z 14 689 soob w roku 2011 do 14 217 w 2014 r.10
(spadek 0 472 osoby, tj. 0 3,2%), w tym oséb do lat 18 odpowiednio — z 13 720 do
13 373 (spadek 0 347, tj. 0 2,5%)"".

Wzrosta notomiast liczba oséb, u ktérych wykryto choroby objete obowigzkiem
szczepien ochronnych: z 49 odnotowanych w 2011 r. do 100 w roku 2014 r. (wzrost
0 51 0s0b, 1. 0 104,1%)"2.

Z kolei liczba $wiadczeniodawcdw realizujgcych obowigzkowy program szczepien
ochronnych oraz liczba punktow szczepien pozostawaty na zblizonym poziomie
i wynosity odpowiednio 19 i 31 w latach 2011-2013 oraz 20 i 32 w pozostatym
okresie.

(dowdd: akta kontroli str. 100)

W latach 2011 - 2014, najczesSciej nierealizowanymi szczepieniami ochronnymi
byly szczepienia przeciw odrze, $wince i rozyczce, co bylo spowodowane
nieuzupetnianiem drugiej dawki (osoby posiadaty tylko jedng dawke, a dla petnego
uodpornienia nalezato przyja¢é dwie) oraz odmowy poddania sie szczepieniom.
Wroku 2015 problem ten dotyczyt btonicy, tezca i krztuSca (szczepionka
acelularna), z powodu brakéw tych preparatow na terenie catego kraju.

(dowdod: akta kontroli str. 189)

Niezaleznie od faktu, ze w okresie objetym kontrolg liczba mieszkancow powiatu,
ktérzy skorzystali ze szczepien zalecanych byla niewielka (najwiecej 0s6b
skorzystato z preparatu przeciw grypie — $rednio ok. 1600 oséb, co stanowi 2%
populacji), w poréwnaniu do roku 2011 liczba wykonanych w 2014 r. szczepien
wzrosta. Najwigkszy przyrost odnotowano w przypadku preparatéw przeciwko
tezcowi, zakazeniu Streptococcus pneumonie, ospie wietrznej i zakazeniu Neisseria
meningitidis, gdzie liczba oséb zaszczepionych zwigkszyta sie kolejno 0 317, 163,
97 i 48 (wzrost odpowiednio 0 52,2%, 42,1%, 82,9% i 44,4%)'3. Z kolei najmniejszy
dotyczyt duru brzusznego, WZW typu A oraz zakazenia wirusem brodawczaka

10 W pozostatych latach wynosita: 14 494 w 2012 r., 14 349 w 2013 r. i 13 734 w okresie do 30 czerwca 2015 .
"W pozostatych latach: 13640 w 2012 r., 13 510 w 2013 r. i 12 947 w okresie do 30 czerwca 2015 .

2 W pozostatych latach liczby te przedstawialy sie nastepujgco: 76 w 2012 r., 68 w 2013 r. i 34 w okresie do 30 czerwca
2015r.

3 Liczba os6b zaszczepionych preparatami przeciwko tezcowi, zakazeniu Streptococcus pneumonie, ospie wietrznej
i zakazeniu Neisseria meningitidis wyniosta odpowiednio: 290, 224, 20 i 60 — w 2011 r.; 512, 183,42 i 13 w 2012 r,; 515, 182,
70i33-w2013r. oraz 607, 387, 117 i 108 — w roku 2014.



ludzkiego — wzrost 0 11, 5 i 4 osoby (tj. 68,8%, 27,8% i 57,1%). Przeciwko Zotte;
febrze, wsciekliznie i cholerze w ww. okresie nie wykonano zadnego szczepienia.

(dowdod: akta kontroli str. 101)

PPIS poinformowat, Ze oceny realizacji programu szczepien ochronnych dokonuje
sie na podstawie rocznego sprawozdania MZ-54. Kierownik Sekcji Epidemiologii
realizuje ten obowigzek poprzez biezacq analize danych zawartych w protokotach
z przeprowadzonych kontroli. W przypadku stwierdzenia niedostatecznego
wykonania poszczegoinych szczepien, do $wiadczeniodawcow kieruje sie pisma
w sprawie podjecia dziatart naprawczych.

(dowdd: akta kontroli str. 102 - 104)

Wséréd dzieci w wieku do drugiego roku zycia, najwiekszy odsetek stanowity
szczepienia przeciwko gruzlicy - $rednio 99% populacji, WZW typu B — 98,8% oraz
btonicy, krztu$cowi i tezcowi — 96,5%. W dalszej kolejnosci znalazty sie szczepienia
przeciwko Haemophilus influenzae typu B i Poliomyelitis — kolejno 96,1% i 95,8%
oraz odrze, rozyczce i swince — w kazdym przypadku 73,8% populacji.

(dowdd: akta kontroli str.119)

Wedtug Dyrektora Stacji, sytuacja epidemiologiczna chordb zakaznych i zakazen na
terenie powiatu lublinieckiego jest stabilna. Zwrocit jednak uwage na wyzszg —
w poréwnaniu do pozostatej czesci wojewddztwa Slaskiego — zachorowalno$¢ na
gruzlice, co jego zdaniem moze mie¢ scisty zwigzek z funkcjonowaniem w Lublincu
oddziatu gruzlicy i chordb ptuc w SP ZOZ Lubliniec, co przyczynia sie do czestsze;
rozpoznawalnosci tej choroby.

(dowdd: akta kontroli str. 102 - 104)

W okresie objetym kontrolg PPIS w Lublificu nie otrzymat Zadnej karty uodpornienia,
w zwigzku z czym nie podejmowano w tym zakresie zadnych dziatan.

(dowdd: akta kontroli str. 120)

W analizowanym okresie, kontrole u $wiadczeniodawcdéw przeprowadzat
upowazniony pracownik Stacji, wg planu okreslonego w rocznych harmonogramach,
w kazdej placéwce $rednio co 3 miesigce. Lacznie przeprowadzonych zostato
545 kontroli, z czego w 2011 r. 122, w 2012 r. 110, w 2013 r. 112, w 2014 r. 122,
a do 30 czerwca 2015 r. - 79. W poréwnaniu do przyjetych planéw, w kolejnych
latach niewykonano 7, 15, 12 i 1 kontroli.

(dowdod: akta kontroli str. 123)

Pracownik odpowiedzialny za przeprowadzanie ww. kontroli wyjasnit, ze przyczyng
niewykonania planéw w poszczegdlnych latach byly przejSciowe braki $rodkow
finansowych na transport (dot. lat 2011 — 2013) oraz nieobecnosci pracownikow
w pracy z powodu ich choroby (dot. roku 2014). W sprawie sposobow doboru
$wiadczeniodawcdw poinformowat, ze kazdego roku kontroli poddawani sg wszyscy
Swiadczeniodawcy wykonujacy szczepienia ochronne, w zwigzku z czym nie ma
konieczno$ci stosowania zadnego klucza do ich wyboru (co potwierdzit Dyrektor
Staciji).

(dowdd: akta kontroli str. 121 - 122, 102 - 104)
Analiza 12 losowo wybranych kontroli, ktére upowazniony pracownik Stacji
przeprowadzit u Swiadczeniodawcow w latach 2011 — 2015 (do 30 czerwca)

wykazata, ze w przypadu oSmiu z nich kontrole nie obejmowaty weryfikacji:
kwalifikacji posiadanych przez personel medyczny oraz sposobu kwalifikacii



| zgtaszania niepozadanych odczyndw poszczepiennych'. Wywigzywania sie
z obowigzku wskazywania wszystkich osob uchylajgcych sie od szczepien nie
obejmowaty kontrole przeprowadzone u dwéch Swiadczeniodawcow.

(dowdd: akta kontroli str. 124)

Pracownik odpowiedzialny za przeprowadzanie ww. kontroli wyjasnit, Ze:

* nie prowadzit sprawdzenia kwalifikacji personelu medycznego, poniewaz ze
wzgledu na dtugoletni staz pracy, wszyscy dziatajgcy na terenie powiatu
Swiadczeniodawcy sg mu znani, w zwigzku z czym nie ma potrzeby
weryfikacji tego przy kazdej kontroli. Zagadnienie to jest kontrolowane
zawsze w sytuacji nowozatrudnionych pracownikow.

* kontrole sposobu  kwalifikacji NOP sg prowadzone jedynie u tych
$wiadczeniodawcow gdzie wystapity NOP, a w zadnym z analizowanych
przez NIK przypadkéw NOP nie wystapity.

e oceny wywigzywania sie $wiadczeniodawcow z wykazywania 0s6b
uchylajacych sie od szczepien dokonuje sie w terminie ok. 7 dni od
zakonczenia kazdego kwartatu. U $wiadczeniodawcy, szczegbtowe
kontrole w tym zakresie prowadzi si¢ jedynie w przypadkach zgtoszenia
przez nich wykazéw oséb uchylajacych sig, a w zadnym z analizowanych
przez NIK przypadkdow nie wystapity takie zdarzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 121 - 122)

Stosownie do wymogdw okreSlonych w § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 15 listopada 2010r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
Swiadczeniodawcom prowadzgcym obowigzkowe Szczepienia ochronne oraz
Sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng
kraju's, zapotrzebowanie na szczepionki do przeprowadzania obowigzkowych
szczepien ochronnych na lata 2014-2016' PPIS w Lublincu, przekazywat do
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w  Katowicach, w terminie
okreslonym w ust. 2 ww. przepisu, tj. do dnia 20 maja kazdego roku.

W kazdym przypadku zapotrzebowania sporzadzano z uwzglednieniem wszystkich
wymogow wskazanych w ust. 1 przywotanego powyzej przepisu, tj. aktualnej
sytuacji epidemiologicznej chordéb zakaznych na terenie powiatu, danych
demograficznych i struktury wiekowej mieszkancow, liczby oséb obowigzanych do
poddania sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym, stanu zaszczepienia grup
0s6b obowigzanych, stanu realizacji zapotrzebowania na szczepionki na dany rok
oraz wytycznych, ktére zostaly przekazane przez nadrzedne organy inspekcii
sanitarnej (w zakresie sposobu ustalenia rocznego zapotrzebowania na szczepionki
na kolejny rok).

(dowdd: akta kontroli str. 125 - 169)

Preparaty szczepionkowe byty przechowywane w zabezpieczonym przed dostepem
0s6b trzecich magazynie (urzadzonym w pomieszczeniach piwnicznych budynku),
ktory byt wyposazony w niezbedne urzadzenia chtodnicze oraz instalacje zimnej
i cieptej wody. Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny monitorowat warunki
przechowywanych w nim szczepionek, m.in. poprzez stanowigcy wyposazenie Stacii
sprzet elektroniczny (czujniki temperatury, system powiadamiania awaryjnego)

14 W dalszej czesci okreslanych skrotem NOP.
5Dz, U Nr 232, poz. 1524.
16 Dokumentacja dotyczaca zapotrzebowania na preparatu szczepionkowe na lata 2011-2013 zostata zarchiwizowana.
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nieprawidtowosci

umozliwiajacy odnotowywanie awarii, brakéw w dostawie pradu oraz przekroczen
limitow temperatury. Magazyn nie posiadat zapasowego (awaryjnego) zrodta pradu.

(dowod: akta kontroli str. 170 - 171)

Jak o$wiadczyt pracownik Stacji wykonujacy obowigzki zwigzane ze szczepieniami,
w okresie objetym kontrolg nie wystapity przypadki niewykorzystania preparatéw
szczepionkowych, nie zaistniata w zwigzku z tym koniecznos¢ ich wymiany (np. na
skutek uptywu terminu waznosci).

Petnigca funkcje asystenta epidemiologii w lublinieckiej stacji sanitarno-
epidemiologicznej podata réwniez, ze w ww. okresie wystapity przypadki brakéw
dwoch preparatow szczepionkowych: OPV (przeciwko poliomyelitis) — w | kwartale
2012 r. oraz DTPa (przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi) — od stycznia do
sierpnia 2015 r. Przyczyng braku pierwszej z nich byt ogoiny brak tego preparatu
w catej Polsce, w zwigzku z czym zastosowano preparat zamienny (IPV). W drugim
przypadku — wstrzymano sie od szczepien i przetozono je na 2-gg potowe roku
(dot. 6-latkéw). Zdaniem pracownika, brak tych preparatow stanowit problem
ogbInokrajowy, wiec PPIS nie miat na to Zadnego wptywu. Nie podejmowat
w zwigzku z tym zadnych dziatan specjalnych.

(dowdod: akta kontroli str. 121 - 122, 172)

Procedury dotyczace przekazywania szczepionek pomiedzy PWIS, PPIS
| Swiadczeniodawcami - obejmujgce réwniez opisy czynnosci majacych na celu
minimalizacje skutkéw chwilowych niedoborow szczepionek i zapobiegania takim
sytuacjom - okre$lone zostaty w instrukcji PWIS Nadzér nad prawidtowg dystrybucjg
preparatow szczepionkowych (nr IR/NS-EP-02 z 5 maja 2010 r. oraz zmieniona —
z dnia 29 czerwca 2012 r.) oraz w Zarzadzeniu PPIS z 2 listopada 2010 r. w sprawie
wprowadzenia zasad wydawania placowkom medycznym wykonujgcym szczepienia
ochronne preparatow szczepionkowych (szczegdtowy opis tych dokumentow
przedstawiono w rozdz. 1).

(dowdd: akta kontroli str. 24 — 47, 66 - 69)

W latach 2011 — 2015 (do dnia kontroli) liczba zgtoszen osdb uchylajacych sie od
obowigzku szczepien systematycznie rosta: z 17 w 2011 r. do 45 - w roku 2015
(wzrost 0 28, tj. 0 164,7%). Lacznie w ww. okresie do PPIS w Lublincu wptynety
133 zgtoszenia'” w tej sprawie. W przypadku wiekszo$ci z nich (78 przypadkow)
PPIS podejmowat dziatania majgce na celu wyegzekwowanie wykonania
ww. obowigzku poprzez kierowanie pisemnych wezwan do rodzicow i opiekunow
poszczegolnych pacjentdw oraz prowadzenie z nimi rozméw u$wiadamiajgcych
(zaréwno telefonicznych jak i bezposrednich).

(dowdd: akta kontroli str. 173 - 174)

Jak wykazata jednak kontrola NIK, w przypadku 55 zgtoszen'8 (tj. 41,4%) PPIS nie
podjat zadnych dziatan majacych na celu wyegzekwowanie przedmiotowego
obowigzku. Najwiecej takich przypadkdw miato miejsce w 2015 r. — 35.
W pozostatych latach liczba zgtoszen pozostajacych bez jakichkolwiek dziatan PPIS
wyniosta: 11 w 2014 r.; pie¢ w 2013 r. i po dwa w latach 2011 — 2012.

(dowdd: akta kontroli str. 173 - 174)

17 Dot. 67 osob
18 Dot. 39 osob



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Opis stanu
faktycznego

Dyrektor Stacji wyjasnit, ze podstawowg przyczyng niepodejmowania zadnych
dziatan wobec 0sdéb uchylajacych sie od szczepien byly pisemne o$wiadczenia
rodzicow/opiekundw prawnych wyrazajgce jednoznaczny sprzeciw  wobec
wykonania szczepien u swoich dzieci.

Do dnia 30 czerwca 2015 r. PPIS w Lublincu nie podjat zadnych innych czynnoSci
(poza wyzej opisanymi), majacych na celu wyegzekwowanie od osob uchylajacych
sie spetnienia obowigzku szczepien. Jak wyjasnit Dyrektor, byto to spowodowane
brakiem jednoznacznej podstawy prawnej oraz wytycznych w tej sprawie z organu
nadrzednego. Poinformowat rowniez, Zze na terenie wojewddztwa $laskiego zadna
stacja nie podejmowata takich dziatan. Zdaniem Dyrektora, Nie stosowano Srodkow
egzekucji administracyjnej, (...) ze wzgledu na kolizie pomiedzy dobrowolnym
korzystaniem ze Swiadczenia medycznego, a obowigzkiem wynikajagcym z ustawy
(...) o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, nie
sankcjonowanym wydaniem decyzji administracyjnej. Jak zaznaczyt, (...
szczepienia ochronne, jak sama nazwa wskazuje, majg charakter profilaktyczny,
a nie ratujgcy zycie. Ponadto, Dyrektor PPIS powotat sie na wyrok Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Biatymstoku (z dnia 21 stycznia 2014 r. Il SA/Bk 700/13)
wskazujac, ze Wobec braku podstaw do wiladczego rozstrzygania przez organ
Inspekcji  Sanitarnej o nakazaniu poddania mafoletnieqo dziecka szczepieniu
ochronnemu - brak jest tez podstaw do uznania organdw Inspekcji Sanitarnej jako
wiasciwych do prowadzenia egzekucji powyzszego obowigzku niepienieznego
w rozumieniu art. 20 § 1 ustawy z dnia 17 czerwca 1966 roku o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji (. Dz.U. z 2012 roku, poz. 1015 ze zm.).

(dowod: akta kontroli str. 190 - 196)

NIK nie podziela stanowiska zawartego w wyjasnieniach Dyrektora Stacji bowiem,
zgodnie z art. 5 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji'® organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej petnig
funkcje wierzyciela obowigzku szczepien, a zatem sg uprawnione do Zzadania
wykonania w drodze egzekucji administracyjnej tego obowigzku. Powyzsze znajduje
odzwierciedlenie w Stanowisku Gtownego Inspektora Sanitarnego dot. zagadnienia
kryterium uznawania 0séb zobowigzanych do wykonania obowigzku poddawania sie
szczepieniom ochronnym za osoby uchylajace sie od jego wykonania (z czerwca
2014 r.20), jak i wczesniejszym (z wrzesnia 2013 r.) Komentarzu dot. egzekwowania
obowigzku szczepienn ochronnych wzwigzku z wyrokiem Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 1 sierpnia 2013 roku w zwigzku ze skargq kasacyjng od
wyroku WSA w Gorzowie Wlkp. z dnia 14 grudnia 2011 roku?".

NIK zwraca uwage, ze ograniczanie zakresu merytorycznego przeprowadzanych
kontroli — niezaleznie od stanu wiedzy osoby prowadzacej poszczegdlne kontrole —
ogranicza, wedtug NIK, skuteczny nadzér nad $wiadczeniodawcg wykonujgcym
szczepienia ochronne.

3.Prowadzenie zadan edukacyjnych z  zakresu
obowiazkowych szczepieft ochronnych

W okresie objetym kontrolag PSSE w Lublincu uczestniczyla w dwdch projektach
o charakterze edukacyjno-profilaktycznym w zakresie szczepieni ochronnych:

9Dz.U.z2014r., poz. 1619 ze zm.
2 Stanowisko dostepne na stronie www.Gis.gov.pl, zaktadka Folder informacyjny (a w nim Stanowiska i komentarze).
2 Dostepne takze na stronie www.Gis.gov.pl, zaktadka Folder informacyjny (a w nim Stanowiska i komentarze)
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» Zaszczep w sobie che¢ szczepienia — akcja zorganizowana przez PWIS,
prowadzona od stycznia 2015 r. (do dnia kontroli nie zakonczona).

Celem ww. akcji byto podniesienie poziomu wiedzy spoteczenstwa na temat
znaczenia szczepien w profilaktyce chorob zakaznych, wzrost $wiadomosci
dotyczacej korzysci wynikajacych ze szczepieh ochronnych oraz zwigkszenie liczby
0s6b poddajacych sie szczepieniom profilaktycznym. Projekt skierowany do ogotu
spoteczenstwa ze szczegolnym uwzglednieniem rodzicow dzieci w wieku od 0-3 lat
oraz rodzicow dzieci przedszkolnych, studentow uczelni wyzszych, osob starszych
oraz 0sob podrdzujacych.

W ramach podjetych czynno$ci, PPIS w Lublihncu zorganizowat sze$¢ akcji
profilaktycznych (m.in. w przedszkolach, schronisku mtodziezowym, miejskim domu
kultury oraz podczas festyndw i innych wydarzen publicznych) oraz dystrybuowat
materiaty edukacyjne w zaktadach opieki zdrowotne;.

(dowdd: akta kontroli str. 71 - 80)

« Europejski Tydzien Szczepieri - akcja organizowana przez Swiatowq
Organizacje Zdrowia, prowadzona cyklicznie w latach 2012 - 2015.

Celem ww. akcji byto podniesienie Swiadomos$ci i znaczenia szczepien wsrdd
rodzicow i opiekundw dzieci, pracownikow stuzby zdrowia oraz decydentow.

W ramach obchodéw europejskiego tygodnia szczepien, PPIS w Lublincu
podejmowat nastepujace czynnosci: organizowat akcje promocyjno informacyjne
w placéwkach prowadzacych szczepienia, zamieszczat odpowiednie informacje na
stronach internetowych PSSE i Starostwa Powiatowego w Lublincu, rozpropagowat
zaproszenia na konferencje tematyczne organizowane przez Panstwowy
Zwigzek Higieny w Warszawie i Wojewodzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng
w Katowicach, a takze utworzyt punkt informacyjny na terenie Stacji, w ktérym
udzielano szczego6towych informowacji na temat szczepien.

(dowdod: akta kontroli str. 81 - 92)

Skutecznos¢ ww. akcji nie byta poddawana odrebnym pomiarom, a jak wyjasnit
Dyrektor Stacji, miarami, ktoére zastosowano w ww. przypadkach byly takie
wskazniki jak liczby: uczestnikéw, dziatan, rozdysponowanych materiatéw
edukacyjnych, atakze informacji przekazanych do partneréw uczestniczacych
w poszczegdinych akcjach. Dyrektor wyjasnit ponadto, ze ze wzgledu na sytuacje
epidemiologiczng w powiecie lublinieckim - oprocz uczestnictwa w akcjach
ogodInopolskich - nie bylo potrzeby organizowania dodatkowych inicjatyw o takim
charakterze.

(dowdod: akta kontroli str. 94 - 99)

4. Nadzér nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi

W okresie objetym kontrolg do PPIS w Lublincu zgtoszono tacznie 50 NOPZ,
z czego najwieksza grupe stanowity przypadki tagodne (facznie 45)23. Stwierdzono
rowniez pie¢ przypadkoéw powaznych, z czego najwiecej w 2013 r. - trzy, i po jednym
w latach 2014 i 2015 (do 30 czerwca). Przypadki ciezkie nie wystapity.

Nie odnotowano réwniez skarg dotyczacych sposobu przeprowadzania szczepien
oraz klasyfikacji odczynow poszczepiennych, a takze zadnego przypadku NOP

27 czego6w2011r., 18w 20121, 10 w2013 r., 13w 2014 r. i 3 do dnia 30 czerwca 2015 1.
87 czego6w 20111, 18w 2012r., 7w 20131, 12w 2014 r. i 2 do dnia 30 czerwca 2015 .
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powstatego na skutek nieuwzglednienia (w ocenie upowaznionego pracownika
Staciji) przeciwskazan do szczepienia.

(dowdd: akta kontroli str. 93, 197)

Zgodnie z informacjami zawartymi w sporzadzonych w latach 2011-2015 (do
30 czerwca) zgtoszeniach, najwigksza liczba NOP wystgpita w dniu podania
szczepionki (tacznie 21 przypadkéw), nastepnie po uptywie jednego dnia (tacznie
10 przypadkow). Pozostate przypadki NOP (tacznie 20) wystepowaty w roznych
odstepach czasu — od dwéch do nawet 63 dni od daty podania szczepionki.

(dowdd: akta kontroli str. 175)

Najczesciej wystepujacymi objawami towarzyszacymi NOP byly nasilone odczyny
w miejscach wstrzyknie¢ poszczegoinych preparatow (14). Nieco mniejszej liczbie
przypadkow - oprocz ww. objawow - towarzyszyta rowniez podwyzszona
temperatura ciata (dziewie¢ pzypadkéw, goraczka (sze$¢ przypadkadw) lub
powigkszenie weztow chtonnych (pie¢ przypakéw). W dalszej kolejnosci
(w kontekscie czestotliwosci wystepowania) miaty miejsce takie objawy jak:
goraczka, obrzek, biegunki i wymioty; goraczka wraz z objawmi neurologicznymi
(krzyk i ciagty pfacz) lub wystepujace bez dodatkowych objawéw — powiekszenie
weztow chtonnych (po trzy przypadki). Po dwie osoby zgtaszaty stan goraczkowy lub
towarzyszace mu drgawki, obnizenie napiecia mige$niowego, sennos¢, biegunki
I wymioty. Pozostate objawy tj. wystepujace tacznie: goraczka, dreszcze, zaburzenia
krazenia obwodowego i drobnoziarniste wysypki skérne lub drgawki, obnizenie
napiecia miesniowego, sennos¢, biegunki i wymioty a takze wysypka
rozyczkopodobna czy opuchlizna oraz nasilony odczyn w miejscu wstrzykniecia
preparatu — odnotowano w pojedynczych przypadkach.

Opisane powyzej objawy najcze$ciej wystepowaly po podaniu szczepionek
przeciwko: btonicy, tezcowi i krztuscowi (DTP i DTPa - jedenastokrotnie), durowi
brzusznemu i tezcowi oraz gruzlicy (TyT oraz BCG - po dziewie¢ razy). W siedmiu
przypadkach objawy NOP wystapity po podaniu jednoczesnie kilku szczepionek
(co uniemozliwia precyzyjne wskazanie przyczyny powstania poszczegdinych
odczynow).

NOP, kt6re wystapity u pacjentéw po podaniu preparatow tego samego producenta
i tej samej serii dotyczyty szczepionek: TyT 21211001 — dziewie¢ przypadkéw; DTP
20911002B - cztery przypadki; Infanrix DTPa AC14B172AA - cztery przypadki oraz
DTP 20911003D, IPV G7200-13, Act-HIB H1504-1, Act-HIB J5327-1, Infanrix DTPa
AC14B132BG - po dwa przypadki.

(dowdd: akta kontroli str. 176 - 177)

Dyrektor Stacji wyjasnit, ze wszystkie dziatania, ktore podejmowat po otrzymaniu
informacji o wystapieniu NOP wynikaty z obowigzkéw okreslonych w ustawie z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych
uludzi?* oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie niepozgdanych odczyndw poszczepiennych oraz Kryteriow ich
rozpoznawania®. Informacji w sprawie najczestszych przyczyn powstawania NOP,
PPIS w Lublincu nie posiadat.

(dowdd: akta kontroli str. 178 - 179)

Wszystkie zawiadomienia o powaznych NOP, przekazywane byty do lublinieckiej
stacji drogg pocztowa. Sredni czas pomiedzy ich wystgpieniem, a otrzymaniem

2Dz, U.z2013r., poz. 947 ze zm.
%5 Dz. U. Nr 254, poz. 1711 - w dalszej czesci okreslane skrotem rozporzgdzenie o NOP.
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stosownej informacji przez PSSE wyniost ok. cztery dni, przy czym w jednym
przypadku — 13 dni, w dwdch innych po trzy dni, a w dwdch pozostatych —
po jednym dniu.

Sposrod pieciu powaznych NOP, ktore zostaty zgtoszone w latach 2011 - 2015
(do 30 czerwca) do PPIS, w terminie zgodnym z okreSlonym w wyzej przywotanym
rozporzadzeniu poinformowano jedynie w dwoch przypadkach.

(dowdd: akta kontroli str. 180)

W ramach wspotpracy z innymi podmiotami w zakresie wystepujacych na terenie
powiatu NOP, PSSE w Lublincu informowata o kazdym takim zdarzeniu zaréwno
Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w Warszawie, Panstwowy Zaktad Higieny Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego w Warszawie oraz Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc w Warszawie.

(dowdd: akta kontroli str. 94 — 95, 183 - 188)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:

Zgodnie z wymogiem okreSlonym w §7 ust. 1 ww. rozporzadzenia, w przypadku
wystapienia ciezkiego lub powaznego NOP, obowigzkiem PPIS jest poinformowanie
o tym panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego w czasie nie
pozniejszym niz po uptywie godziny od otrzymania zgtoszenia o takim NOP.
Sposrod pieciu powaznych przypadkéw NOP, ktdre wystapity w latach 2011 — 2015
(do 30 czerwca), PPIS nie poinformowat PWIS w terminie zgodnym z okreslonym
w przywotanym przepisie w trzech przypadkach: zgtoszenie z 12 czerwca 2014 r.
(PPIS zgtosit je z oSmiominutowym op6znieniem) oraz zgtoszenia z 9 lipca 2013 .
i z2 marca 2015 r. (PPIS zgtosit je dopiero w nastepnym dniu po ich otrzymaniu).

(dowdod: akta kontroli str. 180)

Osobg odpowiedzialng za czynno$¢ powiadomienia PWIS o stwierdzonych NOP byt
asystent epidemiologii w PSSE w Lublincu, ktory wyjasnit, ze w jednym przypadku
(oSmiominutowe opoOznienie) przyczyng byt wydtuzony czas zwigzany z weryfikacjg
danych zawartych w tym zgtoszeniu, a w pozostatych dwdch — wptyw tych zgtoszen
do Stacji pod koniec dnia pracy (godz. 15.00 i 14.55), co uniemozliwito ich
weryfikacje w tych samych dniach. Pracownik zaznaczyt jednak, ze w jednym z tych
przypadkéw — pomimo braku niezbednej weryfikacji danych — Wojewodzka Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna w Katowicach zostata zawiadomiona telefonicznie.
W drugim z kolei — z powodu pracy poza siedzibg Stacji (kontrola Swiadczeniodawcy
w terenie) - w dniu otrzymania zgtoszenia, nie byto mozliwosci poinformowania
PWIS w ciggu godziny. Pracownica podkre$lita, ze w obu tych sprawach niezbedne
powiadomienia zostaly wystane niezwlocznie, tj. nastepnego dnia w godzinach
rannych

(dowod: akta kontroli str. 181 - 182)
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli26, wnosi o:

1. Podjecie dziatan organizacyjnych, majacych na celu zapewnienie
informowania PWIS o wszystkich zgtoszonych do PPIS powaznych
i ciezkich NOP, w terminie zgodnym z okreslonym w rozporzadzeniu
w sprawie NOP.

2. Podjecie dziatan majacych na celu zapewnienie niezwfocznego
podejmowania dziatan egzekucyjnych wobec osob uchylajacych sie
od obowigzku poddania dzieci szczepieniom ochronnym.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Katowicach.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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 15 pazdziernika 2015 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler
Michat Kapek
Gl. specjalista kontroli panstwowe;j

% Dz.U. z 2015, poz. 1096
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