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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci.
Okres objety kontrolg Lata 2011-2015 (do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych).
Jednostka Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Kielcach.
przeprowadzajgca
kontrole
Kontroler Karol Pokora, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr 93149 z dnia
20 lipca 2015 r. (dowod: akta kontroli str. 1-2)
Jednostka Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Kielcach (dalej: WSSE lub Stacja),
kontrolowana ul. Jagielloriska 68, 25-734 Kielce.
Kierownik jednostki Elzbieta Socha-Stolarska, Swietokrzyski Parstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny
kontrolowanej (dalej: SPWIS) — Dyrektor Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Kielcach.

(dowdd: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

Ocena ogdlna SPWIS prawidtowo realizowat zadania zwiazane z zapobieganiem i zwalczaniem choréb
zakaznych poprzez sprawowanie nadzoru nad systemem szczepier ochronnych na terenie
wojewodztwa Swietokrzyskiego.

Opracowano i wdrozono procedury wptywajace na zapewnienie bezpieczenstwa w zakresie
realizacji szczepien ochronnych, w szczegdlno$ci procedure obejmujacg dokumentowanie
przyjmowania, przechowywania oraz dystrybucji preparatow szczepionkowych, jak rowniez
procedure powiadamiania o niepozadanych odczynach poszczepiennych (dale: NOP).
Do powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych (dalej: PSSE) skierowano materiaty
0 charakterze wytycznych, obejmujace tematyke zwigzang z nadzorem nad jednostkami
realizujgcymi szczepienia oraz egzekwowaniem obowigzku szczepien wobec rodzicow
i opiekunéw prawnych dzieci.

Stacja wykonywata nadzér nad systemem szczepien ochronnych m.in. poprzez analize
otrzymywanych danych z PSSE w zakresie stanu zaszczepienia na choroby objete
systemem obowigzkowych szczepien ochronnych oraz realizowane kontrole na miejscu
w tych jednostkach. WSSE zapewnita w wojewddztwie wiasciwg liczbe preparatéw
szczepionkowych oraz sprawng ich dystrybucie do stacji powiatowych, przy czym
w | pdlroczu 2015 r. Stacja nie otrzymata z Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemicznych (dalej: CBR) zamdwionych szczepionek przeciw btonicy, tezcowi
i krztuScowi przeznaczonych dla sze$ciolatkow.

1. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien

ochronnych
Opis stanu SPWIS opracowat i wdrozyt w WSSE procedure Nadzér nad przechowywaniem
faktycznego i wydawaniem preparatow  szczepionkowych - zadania Oddziatu  Nadzoru

Przeciwepidemicznego. Okre$lono w niej zasady: codziennego monitoringu i cotygodniowej

"Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug
proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie oceng
opisowa, badz uzupetnia ocene ogdlng o dodatkowe objasnienie.



Ustalone
nieprawidfowosci

archiwizacji plikdbw z zapisem temperatur panujgcych w urzadzeniach chtodniczych
stuzacych do przechowywania preparatéw szczepionkowych w magazynie Stacji, obiegu
informacji i podejmowanych dziatah w sytuaciji zarejestrowania w urzadzeniu chtodniczym
przekroczenia temperatury powyzej 8° C lub ponizej 2° C oraz dokumentowania procesu
obrotu szczepionkami. Poza tym opracowano i wdrozono Instrukcje czynno$ci pracownika
magazynu przyjmujgcego i wydajgcego preparaty szczepionkowe w WSSE okreSlajacq
czynnosci, ktore winien przeprowadzi¢ pracownik magazynu w trakcie odbioru i wydawania
szczepionek oraz Instrukcje postepowania na wypadek aktywacji alarmu regulujacq zasady
postepowania pracownikéw Stacji w sytuacji aktywaciji alarmu. (dowdd: akta kontroli str. 4-
17)

SPWIS przekazat pafistwowym powiatowym inspektorom sanitarnym (dalej: PPIS) materiaty

o charakterze wytycznych, dotyczacych bezpieczenstwa w zakresie szczepien ochronnych:

— stanowisko Gtownego Inspektora Sanitarnego (dalej: GIS) dotyczace postepowania
wobec podmiotéw leczniczych niemajacych ciggtego monitoringu przechowywania
szczepionek. W stanowisku tym wskazano m.in., iz organy Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej (dalej: PIS) winny sprawowa¢ nadzér nad warunkami sanitarno-
higienicznymi  pomieszczen i urzadzen stuzacych do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, w tym sprawdzaé, czy urzadzenia chtodnicze w punktach szczepienh
zapewnialy odpowiednie warunki przechowywania preparatow szczepionkowych do
czasu wykonania szczepienia;

— stanowisko Ministra Zdrowia w sprawie jednolitych zasad postepowania PIS w sytuacji
wystapienia w podmiotach leczniczych zaniedban w zakresie przechowywania
szczepionek przeznaczonych do realizacji Programu Szczepien Ochronnych (dalej:
PSO). W stanowisku tym wskazano m.in., ze szczepionki nie stanowig wiasnosci
$wiadczeniodawcy i w przypadku ich zniszczenia moze on by¢ wezwany do zapfaty za
powstate szkody. (dowdd: akta kontroli str. 18-26)

W dniu 27 marca 2014 r. podczas szkolenia w WSSE, w ktorym uczestniczyli pracownicy
PSSE przedstawiono wybrane aspekty postepowania wobec $rodowisk uchylajacych sie od
realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych. (dowdd: akta kontroli str. 304-305)

W dniu 8 pazdziernika 2014 r. w trakcie szkolenia w Stacji, w ktérym brali udziat pracownicy
PSSE przekazano informacje z konferencji zorganizowanej przez GIS pn. Praktyczne
aspekty realizacji PSO w zakresie zadan PIS?. (dowdd: akta kontroli str. 306-316)

W dniu 7 kwietnia 2015 r. podczas szkolenia w WSSE, w ktdrym uczestniczyli pracownicy
PSSE omoéwiono wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego (dalej: NSA) z 4 lutego
2015 r.8 w sprawie dotyczacej uchylania sie rodzicéw od poddania dziecka obowigzkowym
szczepieniom ochronnym. (dowdd: akta kontroli str. 317-318)

Zdaniem Anny Staficzak, zastepcy SPWIS, utrudnienia w realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych wynikajg gtownie z braku na terenie wojewodztwa Swietokrzyskiego
specjalistycznej poradni konsultacyjnej oraz aktywnosci tzw. ruchow antyszczepionkowych.
(dowdd: akta kontroli str. 232)

Zastepca SPWIS wyjasnita, iz weryfikacja realizacji przez PSSE dziatar pod katem ich
zgodno$ci z otrzymanymi wytycznymi nastepuje poprzez dokonywanie merytorycznej oceny
przesytanych przez PSSE sprawozdan i analiz dotyczacych szczepieh ochronnych. (dowdd:
akta kontroli str. 232)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie, nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

2 Konferencja zorganizowana przez GIS pn. Praktyczne aspekty realizacji PSO w zakresie zadari PIS
odbyta sie w dniach 16-17 czerwca 2014 r. w Warszawie.

3 Sygn. akt Il OSK 1509/13.



Opis stanu
faktycznego

2. Realizacja  zadan  zwigzanych z  systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych

2.1. Stan zaszczepienia i zachorowalno$¢ na choroby objete obowigzkiem
szczepien ochronnych

Liczba oséb podlegajacych obowigzkowi szczepient ochronnych na terenie wojewddztwa
Swietokrzyskiego w latach 2011-2014 obnizyta sie z 231.625 do 216.246, tj. 0 6,6%, w tym
liczba osdb, ktdre nie przekroczyty 18 roku zycia zmniejszyta sie odpowiednio z 216.114 do
202.660, tj. 0 6,2%. Choroby objete obowigzkiem szczepier ochronnych wykryto: w 2011 r.
u 689 osob, w 2012 r. u 695, w 2013 r. u 1.262, a w 2014 r. u 554. Liczba zachorowan
w 2013 r. wynikata z jednorocznego wysokiego poziomu zachorowalno$ci na rézyczke
(814 przypadkéw). Liczba Swiadczeniodawcow realizujgcych program — szczepien
ochronnych zmniejszyta sie z 216 w 2011 r. do 211 w 2015 r. (I pdtrocze) tj. 0 2,3%,
natomiast liczba punktow szczepieh zmalata odpowiednio z 319 do 312, tj. 0 2,2%. (dowdd:
akta kontroli str. 319)

WSSE w ramach realizowanego nadzoru epidemiologicznego gromadzita dane od PSSE
w zakresie stanu zaszczepienia dzieci oraz stanu zachorowan na choroby zakazne?,
a takze dotyczace zgondw z powodu choroby zakaznej®. Stan zaszczepienia dzieci
w drugim roku zycia na choroby objete obowigzkiem szczepiennym zmniejszyt sie w latach
2011-2014 w przypadku: odry, rézyczki oraz Swinki z 85,7% do 82,3%. Poziom
zaszczepialnosci w latach 2011-2014 w przypadku: btonicy, haemophilus influenzae typu b,
krztusca, poliomyelitis oraz tezca wynosit niezmiennie 99,4%. Poziom zaszczepialnosci
w ww. okresie w przypadku gruzlicy i WZW typu B byt staty i wynosit odpowiednio 99,8%
oraz 99,9%.

Liczba zachorowan w skali catej populacji wojewddztwa Swietokrzyskiego w odniesieniu do
chordb objetych obowigzkiem szczepiennym wzrosta w latach 2011-2014 w przypadku
rézyczki o 18,2% (z 99 do 117). Spadek liczby zachorowan nastapit natomiast w przypadku:
gruzlicy o0 27,6% (z 409 do 296), krztusca 0 2,8% (z 36 do 35), $winki 0 4,2% (z 72 do 69)
oraz WZW typu B 0 50,7% (z 71 do 35). W latach 2011-2014 odnotowano cztery przypadki
zachorowan na haemophilus influenzae typu B, jeden przypadek zachorowania na odre,
natomiast nie odnotowano zachorowan na btonice, poliomyelitis oraz tezec. W latach 2011-
2014 na choroby objete obowigzkiem szczepie ochronnych na terenie wojewddztwa
$wietokrzyskiego zmarto 15 0séb, w tym na: gruzlice 11 oraz WZW typu B 4 osoby. (dowod:
akta kontroli str. 320)

WSSE gromadzita réwniez dane dotyczace liczby zaszczepionych oséb, liczby zachorowan
oraz liczby zgonéw w zakresie choréb zakaznych nieobjetych obowigzkowymi
szczepieniami ochronnymi. Zwigkszenie liczby os6b zaszczepionych w latach 2011-2014
nastapito w przypadku: duru brzusznego o 57,5% (ze 153 do 241), ospy wietrznej 0 125,1%
(z 382 do 860), kleszczowego zapalenia mézgu o 38,5% (z 442 do 612), zakazenia
Streptococcus pneumonie 0 2,8% (z 5.741 do 5.900), biegunek rotawirusowych o 37,1%
(z 2.062 do 2.827), wscieklizny 0 242,9% (z 7 do 24), tezca o0 57,4% (z 8.694 do 13.682)

4 Zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z 7 lipca 1986 (Dz.Urz.MZ Nr 10,
poz. 39) sprawozdawczos¢ w tym zakresie obejmuje: Mz-54 - Roczne sprawozdanie z realizacji
badan tuberkulinowych oraz zaszczepienia dzieci, mtodziezy i osdb dorostych, wedlug wzoru
stanowigcego zatacznik nr 10 do zarzadzenia; Mz-56 - Dwutygodniowe, kwartalne, roczne
sprawozdanie ze stanu zachorowar na choroby zakazne i zatru¢ zwigzkami chemicznymi oraz
z zakazen szpitalnych, wedtug wzoru stanowigcego zatacznik nr 11 do zarzadzenia

5 Zgodnie z art. 27 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013, poz. 947 ze zm.), Lekarz lub felczer, ktéry
podejrzewa lub rozpoznaje zakazenie, chorobe zakazng lub zgon z powodu zakazenia lub choroby
zakaznej, okre$lone na podstawie ust. 9 pkt 1, jest obowigzany do niezwtocznego, nie p6zniej jednak
niz w ciggu 24 godzin od chwili powziecia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej
lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, zgtoszenia tego faktu (...) panstwowemu
powiatowemu inspektorowi sanitarnemu lub panstwowemu wojewodzkiemu  inspektorowi
sanitarnemu (...).



zakazenia wirusem brodawczaka o 458,7% (ze 189 do 1.056) Zmnigjszenie liczby osdb
zaszczepionych odnotowano natomiast w przypadku: WZW typu A o 11,4% (z 455 do 403),
grypy o0 23,9% (z 37.796 do 28.744), zakazenia Neisseria meningitidis 0 44,4% (z 7.330 do
4.076), z6ttej febry 0 4,3% (ze 117 do 112).

Zwigkszenie liczby zachorowan nastapito w przypadku: ospy wietrznej 0 25,1% (z 5.730 do
7.167), zakazenia Streptococcus pneumonie o 566,7% (z 3 do 20), biegunek
rotawirusowych o 13,8% (z 1.314 do 1.495). Zmniejszenie liczby zachorowan nastgpito
natomiast w przypadku: kleszczowego zapalenia mozgu o 50,0% (z 8 do 4), grypy o 88,9%
(ze 108 do 12), zakazenia Neisseria meningitidis 0 33,3% (z 9 do 6). W przypadku WZW
typu A odnotowano jeden przypadek zachorowania. Nie stwierdzono natomiast w okresie
objetym kontrolg zachorowania na: dur brzuszny, zoita febre, wscieklizne, tezec oraz
cholere.

W latach 2011-2014 na choroby nieobjete obowigzkiem szczepien na terenie wojewodztwa
$wietokrzyskiego zmarto siedem osdb, w tym: jedna na kleszczowe zapalnie mdzgu, pieé na
grype, oraz jedna na zakazenia Streptococcus pneumonie. (dowdd: akta kontroli str. 321)

Zastepca SPWIS wyjasnita, iz na podstawie rocznego sprawozdania ze szczepien
ochronnych z terenu wojewodztwa $wietokrzyskiego (Mz-54) sporzadzanego przez WSSE
oraz przekazywanych przez PSSE analiz wykonawstwa szczepiern opracowywano roczng
LAnalize wykonawstwa szczepien ochronnych w wojewddztwie $wigtokrzyskim”,
pozwalajgcg na poréwnanie stanu zaszczepienia na obszarach nadzorowanych przez
poszczegoinych PPIS oraz w stosunku do wielkoSci $redniej wyliczonej dla terenu
wojewddztwa Swietokrzyskiego i dla Polski. WSSE szczeg6towo omawia wyniki
przedmiotowej analizy na spotkaniach z pracownikami PSSE. (dowéd: akta kontroli str. 232)

2.2. Nadzor SPWIS nad realizacjg obowiazkowych szczepieni ochronnych

PIS na terenie wojewddztwa Swietokrzyskiego w latach 2011-2015 (I pétrocze)
przeprowadzita 1.376 kontroli punktéw szczepien, w wyniku ktérych natozono 18 mandatéw
karnych na faczng kwote 3.050 zt. Liczba skontrolowanych podmiotow wzrosta z 215
w 2011 r. do 222 w 2014 r., a liczba przeprowadzonych kontroli zwiekszyta sie z 310 w 2011
r.do 313 w 2014 r. (dowod: akta kontroli str. 322)

SPWIS nie opracowat dla PPIS wytycznych w sprawie sposobu doboru $wiadczeniodawcow
do kontroli oraz sposobu jej prowadzenia. (dowdd: akta kontroli str. 469)

Pracownicy WSSE przeprowadzali kontrole PSSE, podczas ktérych sprawdzano m.in. stan
sanitarno-techniczny pomieszczen stuzacych do magazynowania szczepionek, stan
urzadzen chtodniczych i sposob przechowywania szczepionek, nadzorowanie warunkéw
termicznych w urzadzeniach chtodniczych oraz zachowanie taricucha chtodniczego podczas
przechowywania i dystrybucji szczepionek do $wiadczeniodawcow. (dowod: akta kontroli
str. 27-105)

W 2011 r. przeprowadzono kontrole w trzech PSSES. W trakcie kontroli w PSSE w Busku-
Zdroju stwierdzono pojedyncze braki w dokumentacji opisujacej zarchiwizowane zapisy
temperatury w  urzadzeniach  chtodniczych do  przechowywania  preparatow
szczepionkowych. Zalecenia w tym zakresie zostaly zrealizowane. (dowdd: akta kontroli
str. 27-44)

W 2012 r. przeprowadzono kontrole w dwéch PSSE7. W trakcie kontroli w PSSE
w Starachowicach stwierdzono pojedyncze braki w dokumentacji opisujacej zarchiwizowane
zapisy temperatury w urzadzeniach chiodniczych do przechowywania preparatéw
szczepionkowych. Zalecenia w tym zakresie zostaty zrealizowane. (dowdd: akta kontroli
str. 45-52)

W 2013 r. na wniosek GIS pracownicy WSSE wspdlnie z przedstawicielem Wojewddzkiego
Inspektoratu  Farmaceutycznego w Kielcach przeprowadzili kontrole magazynéw
szczepionkowych we wszystkich PSSE w wojewddztwie Swigtokrzyskim. W trakcie kontroli

6 Kontrole przeprowadzono w PSSE w: Busku-Zdroju, Opatowie oraz Sandomierzu.
7 Kontrole przeprowadzono w PSSE w Busku-Zdroju oraz w Starachowicach.
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stwierdzono, iz w trzech PSSE? wystapity pojedyncze braki w dokumentacji opisujacej

zarchiwizowane zapisy temperatury w urzadzeniach chtodniczych do przechowywania

preparatdw szczepionkowych®, natomiast w dwéch PSSE'" braki w dokumentacji
monitoringu podczas transportu szczepionek'. W wyniku przeprowadzonych kontroli
zalecono wszystkim PSSE w wojewodztwie Swietokrzyskim:

— prowadzenie Rejestru przekroczerh wymaganego zakresu temperatur w urzgdzeniach
chtodniczych, w dowolnej formie, z precyzyjnym zapisem dotyczacym zidentyfikowanej
przyczyny przekroczenia oraz podjetych dziatan;

— zwiekszenie czestotliwosci dokonywania automatycznego zapisu temperatur
rejestrowanych w ww. urzadzeniach.

Przedmiotowe zalecenia zostaty zrealizowane. (dowdd: akta kontroli str. 53-110)

W 2014 r. przeprowadzono kontrole w jednej PSSE. 2. (dowdd: akta kontroli str. 102-105)

Zastepca SPWIN wyjasnita, iz organy PIS wojewddztwa $wietokrzyskiego dokonujg oceny
realizacji PSO sporzadzajac analizy wykonawstwa szczepien zaréwno na poziomie PSSE,
jak i na poziomie WSSE. Wyniki przedmiotowej analizy przeprowadzonej w WSSE sg
szczegdtowo omawiane na cyklicznie organizowanych spotkaniach z pracownikami PSSE
oraz w formie skroconej, w kolejnych latach, podawane w raportach ,Stan sanitarny
wojewddztwa”. Przedmiotowe raporty SPWIS udostepnia na stronie internetowej WSSE
oraz przesyla do GIS, wojewody Swietokrzyskiego i marszatka wojewddziwa
Swietokrzyskiego. (dowod: akta kontroli str. 390)

WSSE uczestniczyta w nadzorze nad grypg i innymi wirusami oddechowymi opartym na
systemie Sentinel, zgodnie z art. 29a ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi. Zadania Stacji w przedmiotowym zakresie polegaty m.in. na:
nawigzaniu wspdtpracy z lekarzami pierwszego kontaktu z publicznych i niepublicznych
zaktadow opieki zdrowotnej w celu dokonywania przez nich rejestracji przypadkéw grypy
oraz pobierania materiatu klinicznego od pacjentow i przekazywania do WSSE,
wykonywaniu badan laboratoryjnych w zakresie otrzymanego materiatu klinicznego oraz
cotygodniowym raportowaniu na podstawie sprawozdan otrzymanych od lekarzy do Zaktadu
Badania Wiruséw Grypy, Krajowego Osrodka ds. Grypy Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny. (dowdd: akta kontroli str. 592-601)

2.3. Dystrybucja szczepionek przeznaczonych do realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych

SPWIS nie opracowat wytycznych dla PPIS w kwestii ustalania rocznego zapotrzebowania
na szczepionki. Roczne zapotrzebowanie na szczepionki dla  wojewddztwa
$wietokrzyskiego bylo okreslane przez SPWIS na podstawie zapotrzebowan rocznych
otrzymanych od PPIS i przekazywane do GIS, co byto zgodne z § 6 pkt 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
$wiadczeniodawcom prowadzacym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu
przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju'®
(dalej: rozporzadzenie w sprawie sposobu przekazywania szczepionek). (dowod: akta
kontroli str. 391-409, 534)

Zastepca SPWIS wyjasnita, iz wiedza PPIS o zapotrzebowaniu na szczepionki wynika
z danych przekazywanych przez $Swiadczeniobiorcow, kiorzy oceniajg liczbe dzieci
podlegajacych szczepieniu i prognozujg zainteresowanie rodzicéw zakupem szczepionek.
(dowdod: akta kontroli str. 410)

8 PSSE: w Koriskich, w Skarzysku-Kamiennej oraz w Staszowie.
9 Zalecenia w tym zakresie zostaty zrealizowane.

10 PSSE w Busku-Zdroju oraz w Staszowie.

11 Zalecenia w tym zakresie zostaty zrealizowane.

12 PSSE w Staszowie.

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



Otrzymane zapotrzebowania od PPIS byly weryfikowane przez pracownika WSSE biorac
pod uwage przewidywane wykorzystanie szczepionek, zalezne m.in. od prognozowanej
liczby dzieci, ktérym rodzice zakupig preparaty wysokoskojarzone (zastepujace preparaty
finansowane z budzetu Ministra Zdrowia) oraz danych z lat poprzednich dotyczacych
zuzycia szczepionek. Realizacja dostaw do WSSE nastepowata na podstawie
zapotrzebowania miesiecznego skladanego przez Stacje do CBR w oparciu
0 zapotrzebowania miesigeczne uzyskiwane z PSSE. Po otrzymaniu dostawy do magazynu
szczepionek w WSSE byly one dystrybuowane do poszczegdinych PSSE na podstawie
wczesniej przygotowanego przez pracownika WSSE harmonogramu. W okresie objetym
kontrola nie wystapity przypadki zmniejszenia wcze$niej zaplanowanych dostaw
miesiecznych lub rocznych oraz zmiany harmonograméw dostaw preparatéw z wyjatkiem
sytuacji w | poétroczu 2015 r., gdy nie zrealizowano zaplanowanych dostaw szczepionek
przeciw bfonicy, tezcowi i krztuScowi dla grupy 6-latkéw™. GIS poinformowat WSSE
o planowanych dostawach przedmiotowej szczepionki w sierpniu, wrze$niu i pazdzierniku
2015 r. (dowod: akta kontroli str. 502-513, 534, 602-603, 608-625)

GIS w pismie z 27 stycznia 2015 r. skierowanym do panstwowych wojewodzkich
inspektoréw sanitarnych podat m.in., iz na podstawie przeprowadzonej przez pracownikéw
CBR analizy ,$rednich miesigcznych wydan” szczepionki Synflorix® z magazynu CBR
w Porebach oszacowano, ze w 2015 r. ww. szczepionka, z terminem wazno$ci do 29 lutego
2016 r., moze nie zosta¢ w petni wykorzystana w realizacji PSO w 2015 r. Z uwagi na
zagrozenie zwigzane z przeterminowaniem przedmiotowej partii produktu GIS zwrdcit sie
0 wniesienie korekt do zlozonych zapotrzebowan na 2015 r. (dla wojewddztw) ze
szczegolnym uwzglednieniem szczepionki Synflorix. SPWIS dokonat w lutym 2015 r.
zmiany zapotrzebowania na preparaty szczepionkowe przeciwko Streptococcus
Pneumoniae poprzez zwigkszenie ich ilosci z 3.500 do 3.800 dawek. (dowod: akta kontroli
str. 535-542)

WSSE realizowata zadania w zakresie przechowywania i dystrybucji szczepionek zgodnie
z § 2 pkt 2 rozporzadzenia w sprawie sposobu przechowywania szczepionek i wymogami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej okre$lonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 79
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne'. Preparaty szczepionkowe byty
przechowywane w znajdujacych sie w magazynie pieciu urzadzeniach chtodniczych. Drzwi
do magazynu byly wyposazone w zamek patentowy. Temperatura panujgca w urzadzeniach
chtodniczych byta rejestrowana co 30 minut przez catg dobe. Istniata mozliwos¢ wydruku
zapisu monitoringu temperatury za wybrany okres. Ponadto pracownik magazynu dwa razy
w trakcie dnia pracy sprawdzat temperature w urzadzeniach chtodniczych i wpisywat wyniki
do whasciwego rejestru. Ww. urzadzenia byty zabezpieczone przed przerwami w dostawach
pradu poprzez automatyczne przetgczenie na awaryjne zrodto zasilania. (dowdd: akta
kontroli str. 535)

Liczba niewykorzystanych preparatéw szczepionkowych'” przed uptywem terminu ich
wazno$ci wyniosta w wojewddztwie Swietokrzyskim: w 2011 r. — 2.292, w 2012 r. - 436,
w 2013 r. - 365, w 2014 r. — 27 oraz 91 w | potroczu 2015 .

Niewykorzystanie preparatow szczepionkowych w 2011 r. miato miejsce w WSSE,
natomiast w latach 2012-2015 (I potrocze) w podmiotach leczniczych wykonujacych
$wiadczenia medyczne z zakresu szczepieri obowigzkowych'®.

4 Byto to wynikiem dlugotrwatego problemu z produkcjg i dystrybucjg stosownych preparatéow
szczepionkowych w Europie.

15 Synflorix to preparat szczepionkowy przeciwko Streptococcus Pneumoniae.
16 Dz. U.z2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.

7'W ciggu kazdego roku w ramach szczepien obowigzkowych w wojewddztwie $wietokrzyskim
wykorzystywanych byto okoto 120.000 preparatéw szczepionkowych.

8 Powodami niewykorzystania przez podmioty lecznicze wykonujace Swiadczenia medyczne
z zakresu szczepien obowigzkowych 919 szczepionek przed uptywem terminu ich waznosci byly
m.in.: sttuczenia/uszkodzenia szczepionek oraz zdarzenia zwigzane z czasowym pozostawaniem
preparatow szczepionkowych w warunkach temperaturowych powyzej 8°C lub ponizej 2°C.
Przedmiotowe preparaty zostaly zutylizowane.



W lutym 2011 r. miata miejsce w magazynie WSSE awaria sterownika w jednym z urzadzen
chtodniczych, w wyniku ktorej nastapit spadek temperatury ponizej 2°C, czyli ponizej
temperatury stanowigcej dolng granice dopuszczalng dla przechowywania szczepionek.
Skutkowato to przerwaniem fancucha chlodniczego wobec 2.292 szczepionek.
Przedmiotowe preparaty zabezpieczono przed uzyciem. Od producentéw tych szczepionek
uzyskano informacje, iz nie mozna ich przeznaczy¢ do stosowania. W zwigzku z tym zostaty
one przekazane firmie zewnetrznej do utylizacji. Za przedmiotowg szkode zostato
przyznane WSSE odszkodowanie w wysoko$ci 20.304 zt. (dowdd: akta kontroli str. 544-
574)

Liczba preparatow szczepionkowych poddanych utylizacji w wojewddztwie Swigtokrzyskim

wyniosta: w 2011 r. — 2.292, w 2012 r. — 441, w 2013 r. — 376, w 2014 r. — 228 oraz

w | péiroczu 2015 r. — 129.

Utylizacja szczepionek w 2011 r. dotyczyta WSSE, natomiast w latach 2012-2015

(I pbirocze) podmiotéw leczniczych wykonujacych $wiadczenia medyczne z zakresu

szczepien obowigzkowych. Powodami utylizacji preparatdw szczepionkowych byty:

— stluczenia/uszkodzenia®?,

— zdarzenia zwigzane z czasowym ich pozostawaniem w warunkach temperaturowych
powyzej 8°C lub ponizej 2°C%,

—  uptyw terminu przydatnosci?!.

W okresie objetym kontrolg w WSSE, jak réwniez w podmiotach leczniczych wykonujacych

$wiadczenia medyczne z zakresu szczepien obowigzkowych nie odkupywano preparatéw

szczepionkowych, ktore nie zostaty wykorzystane do szczepien. W ww. podmiotach

utylizacje szczepionek przeprowadzaty firmy zewnetrzne. (dowdd: akta kontroli str. 544-566)

Nadzor nad wykorzystaniem szczepionek byt realizowany w oparciu o kwartalne
sprawozdania otrzymywane od PSSE w przedmiotowym zakresie na podstawie Wytycznych
GIS do planowania i dziatalnosci PIS?. PSSE otrzymywaly przedmiotowe dane kwartalne
od $wiadczeniodawcow na podstawie § 14 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych?, Ponadto od IV
kwartatu 2014 r. istnieje mozliwo$¢, aby sprawozdania byly raportowane za pomocg
systemu komputerowego Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek.
System ten od 2012 r. umozliwia pracownikowi WSSE biezacy podglad stanu ilosci
szczepionek w magazynach nalezacych do PSSE. Dane dotyczace zuzycia szczepionek
obejmowaty przypadki zniszczenia szczepionek (np. z powodu sttuczenia amputki) lub
utylizacji na skutek ich przeterminowania.

W przypadku wystapienia braku szczepionki w danej PSSE sytuacja taka byta zgtaszana
przez pracownika PSSE do WSSE. Stacja podejmowata czynno$ci majace na celu
uzupetnienie braku np. poprzez przesuniecie preparatu z innej jednostki. (dowdd: akta
kontroli str. 514-533, 544-566)

2.4. Dziatania egzekucyjne w stosunku do rodzicow dzieci, u ktérych obowigzek
szczepien ochronnych nie byt realizowany

Liczba osdb uchylajgcych sie od szczepien wzrosta w okresie objetym kontrolg ze
112w 2011 r. do 135 w 2014 r. W | pétroczu 2015 r. odnotowano 155 takich osob. W latach
2011-2014 PSSE wszczely facznie 54 postepowania egzekucyjne w zwigzku z brakiem
realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych. taczna kwota natozonych kar wyniosta

19 Stluczenia/uszkodzenia dotyczyly: 2 szczepionek w 2012 r., 9 w 2013 r., 27 w 2014 r. oraz trzy
w 2015 . (I potrocze).

20 Zdarzenia zwigzane z czasowym pozostawaniem preparatéw szczepionkowych w warunkach
temperaturowych powyzej 8°C lub ponizej 2°C dotyczyly: 2.292 szczepionek w 2011 r.,
434

w2012 r., 356 w 2013 r. oraz 88 w 2015 r. (I pdtrocze).

21 Uptyw terminu przydatno$ci dotyczyt: 5 szczepionek w 2012 r., 11 w 2013 r., 201 w 2014 r. oraz
38w 2015 r. (I pétrocze),

22 www.gis.gov.pl

23Dz. U. Nr 182, poz. 1086 ze zm.



57.000 z, przy czym do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych kwota ta nie zostata
wyegzekwowana. W badanym okresie 20 osdéb zrealizowato obowigzek szczepien po
wszczeciu  postepowania  egzekucyjnego. Pozostate 27 0s6b nie zrealizowato
przedmiotowego obowigzku mimo wszczecia procedury egzekucyjnej. W siedmiu
przypadkach kara zostata natozona ponownie. W badanym okresie nie odnotowano
wnioskéw do sadu o ukaranie w zwigzku z brakiem realizacji szczepien ochronnych.
(dowdd: akta kontroli str. 411)

PPIS po otrzymaniu informacji o osobach uchylajacych od realizacji obowiazku szczepien

ochronnych podejmowali dziatania o charakterze informacyjno-edukacyjnym, ktorych celem

byto m.in. zapoznanie rodzicow i opiekundw prawnych dzieci ze znaczeniem szczepien

ochronnych, z ewentualnymi  konsekwencjami  zdrowotnymi ich braku oraz

odpowiedzialno$cig prawng. Powyzsze dziatania realizowano m.in. poprzez przesytanie

pisemnych pouczen i zawiadomien, przeprowadzanie rozméw edukacyjnych z opiekunami

prawnymi dzieci.

Ze Sprawozdan z dziatalno$ci nadzorowanej PSSE i WSSE wojewddztwa $wietokrzyskiego

za lata 2011-2014 sporzadzonych przez Stacje?* wynikato, iz skutecznos¢ prowadzonych

przez PPIS dziatan o charakterze informacyjno-edukacyjnym wyrazajaca sie liczbg

zaszczepionych dzieci ze ,Srodowisk opornych” wyniosta:

— wokresie od IV kwartatu 2010 r. do lll kwartatu 2011 r. — 42 dzieci®;

— wokresie od IV kwartatu 2011 r. do lll kwartatu 2012 r. — 37 dzieci?;

— wokresie od IV kwartatu 2012 r. do lIl kwartatu 2013 r. — 62 dzieci?’;

— w okresie od IV kwartatu 2013 r. do Il kwartatu 2014 r. — 63 dzieci?. (dowod: akta
kontroli str. 412-419)

SPWIS przekazat PPIS pisma dotyczace zagadnien zwigzanych z egzekwowaniem przez

organy PIS obowiazku szczepien ochronnych:

— stanowisko GIS z 27 grudnia 2011 r., w ktorym podano m.in., iz PPIS wiasciwy dla
miejsca zamieszkania rodzicow lub opiekundéw dzieci jest organem wiasciwym do
egzekucji administracyjnej obowigzku szczepien ochronnych;

— ,Komentarz GIS dotyczacy egzekwowania obowigzku szczepier ochronnych w zwigzku
z wyrokiem NSA z 1 sierpnia 2013 r. w zwigzku ze skargg kasacyjna od wyroku WSA
w Gorzowie Wielkopolskim z 14 grudnia 2011 r.”, w ktdrym wskazano m.in.,
iz w odniesieniu do egzekucji administracyjnej obowigzkéw o charakterze
niepienieznych wynikajacych wprost z przepiséw prawa i pozostajacych w nadzorze
PIS, wtasciwym organem egzekucyjnym jest wojewoda. (dowod: akta kontroli str. 419-
424)

Pracownicy WSSE w trakcie kontroli przeprowadzonej w 2011 r. w PSSE w Busku-Zdroju
dokonali analizy dokumentaciji dotyczacej jednego postepowania egzekucyjnego w stosunku
do rodzicéw dzieci, u ktorych obowigzek szczepien nie byt realizowany. (dowdd: akta
kontroli str. 37-44)

SPWIS jako organ odwotawczy w trybie postepowania administracyjnego w latach 2011-
2013 prowadzit postepowania w 11 sprawach dotyczacych uchylania sie¢ od obowigzku
szczepien ochronnych. (dowod: akta kontroli str. 428-468)

Wojewoda Swietokrzyski na podstawie zawartego 27 lutego 2014 r. Porozumienia
W sprawie powierzenia prowadzenia Spraw z zakresu egzekucji administracyjnej
obowigzkéw o charakterze niepienieznym przekazat SPWIS prowadzenie spraw z zakresu
egzekucji administracyjnej obowigzkow o charakterze niepienieznym na terenie
wojewddztwa Swietokrzyskiego dotyczacych poddania dzieci obowigzkowym szczepieniom
ochronnym. Z treSci porozumienia wynikato, iz wojewoda Swietokrzyski zastrzegt sobie

24 Przedmiotowe sprawozdania byly sprawozdaniami wewnetrznymi.
25 Sposrad 78, wobec ktdrych nie wykonano szczepienr ochronnych.
26 Sposrdd 64, wobec ktdrych nie wykonano szczepien ochronnych.
27 Sposrad 132, wobec ktorych nie wykonano szczepien ochronnych.
28 Sposrad 127, wobec ktérych nie wykonano szczepieni ochronnych.
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prawo przeprowadzania kontroli prawidtowosci prowadzenia przez SPWIS tych spraw?.
(dowdd: akta kontroli str. 470-476)

SPWIS w latach 2014-2015 (I péirocze) prowadzit osiem postepowan jako organ
egzekucyjny w sprawach dotyczacych uchylania sie od obowigzku szczepier ochronnych,
w ramach ktorych wydat cztery tytuly wykonawcze stosowane w egzekucji o charakterze
niepienieznym. (dowdd: akta kontroli str. 477-501)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie, nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

3. Prowadzenie zadan edukacyjnych z zakresu
obowiazkowych szczepien ochronnych

WSSE wspolnie z PSSE prowadzita dziatalnos¢ edukacyjng w zakresie obowigzkowych

szczepien ochronnych, w tym m.in.:

— w2011 r. w ramach Europejskiego Tygodnia Szczepieri*® zorganizowano w Kielcach
wspolnie z Polskim Towarzystwem Higienicznym konferencje pn. Wspdine dziafania
wobec wspolnych zagrozen, podczas ktorej przedstawiono wyniki szczepien
ochronnych w wojewodztwie swigtokrzyskim w 2010 r. W konferenciji uczestniczyli m.in.
lekarze podstawowej opieki zdrowotnej z Kielc. W trakcie ww. akcji przekazano ulotki
i broszury informacyjne do 85 zaktaddéw opieki zdrowotnej na terenie wszystkich
powiatéw wojewodztwa Swietokrzyskiego;

— w2011 r. zorganizowano w Kielcach szkolenie dotyczace szczepiei ochronnych, w tym
profilaktyki grypy sezonowej AH1N1 dla nauczycieli z 19 kieleckich przedszkoli
samorzadowych oraz dwie pogadanki dotyczace profilaktyki choréb zakaznych, w tym
grypy i promocji szczepien, w ktorych uczestniczyto 320 uczniéw kieleckich szkot
podstawowych;

— w 2012 r. w ramach Europejskiego Tygodnia Szczepieh zorganizowano w WSSE
wyktad edukacyjny skierowany do mieszkaricow Kielc, podczas ktorego przedstawiono
m.in. informacje dotyczace NOP oraz aspekty prawne egzekwowania obowigzkowych
szczepien ochronnych. W trakcie ww. akcji przekazano ulotki i broszury informacyjne
do 68 zakladow opieki zdrowotnej na terenie wszystkich powiatow wojewddztwa
Swietokrzyskiego;

— w2013 r. w ramach Europejskiego Tygodnia Szczepien zorganizowano w WSSE punkt
informacyjny, w ktérym udzielano informaciji z zakresu szczepien ochronnych;

— w 2013 r. zorganizowano w Jedrzejowie szkolenie dla pielegniarek dotyczace
szczepien ochronnych,

— w 2014 r. w ramach akcji Zaszczep w sobie che¢ szczepienia’! zorganizowano
wspdlnie m.in. ze Swietokrzyskim Centrum Onkologii w Kielcach podczas Festiwalu
Zdrowia w Busku-Zdroju cykl wyktaddéw poswieconych tematyce chordb wektorowych
i szczepien ochronnych dla pracownikow stuzby zdrowia z wojewddztwa
Swietokrzyskiego oraz warsztaty edukacyjne dotyczace szczepien ochronnych
pn. Szczepic czy pozostawi¢ wszystko naturze? dla ucznidw szkét ponadgimnazjalnych
z Buska-Zdroju. Dziatania promocyjne w ramach ww. akcji polegaly m.in. na
przekazaniu ulotek informacyjnych jednostkom samorzadu terytorialnego powiatow
sandomierskiego i wloszczowskiego, opublikowaniu w prasie regionalnej artykutu na
temat potrzeby szczepien oraz emisji spotu edukacyjnego w telewizji regionalnej;

29 \Wojewoda $wietokrzyski do czasu zakonczenia czynnoéci kontrolnych nie przeprowadzat kontroli
prawidtowosci prowadzenia przez SPWIS spraw z zakresu egzekucji administracyjnej obowiazkéw
o0 charakterze niepienieznym na terenie wojewddztwa $wietokrzyskiego dotyczacych poddania dzieci
obowigzkowym szczepieniom ochronnym.

30 Gtéwnym celem Europejskiego Tygodnia Szczepieri bylo propagowanie szczepien jako
najskuteczniejszej formy zapobiegania chorobom oraz zwiekszanie SwiadomosSci spoteczne;
w przedmiotowej kwestii.

31 Gtéwnym celem akcji Zaszczep w sobie che¢ szczepienia byto zwiekszenie poziomu wiedzy
spoteczenstwa w zakresie szczepier ochronnych.
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— w 2014 r. w ramach Ogolnopolskiego Dnia Szczepiefi zorganizowano wspdlnie
z Uniwersytetem Jana Kochanowskiego w Kielcach seminarium dla studentéw pn.
Szczepienia ochronne, a zagrozenia dla zdrowia XXI wieku;

— w2015 r. w ramach Europejskiego Tygodnia Szczepien zorganizowano w WSSE punkt
informacyjny, w ktérym udzielano informacji z zakresu szczepien ochronnych oraz dwa
wyktady edukacyjne poswiecone szczepieniom ochronnym, tj. Szczepic czy pozostawic
wszystko naturze oraz Wykonawstwo szczepier ochronnych w 2014 r. w wojewddztwie
Swietokrzyskim.

Poza powyzszymi dziataniami WSSE oraz PSSE z terenu wojewodztwa $wietokrzyskiego

wspotuczestniczyly w akcjach promocyjnych w zakresie szczepient obowigzkowych oraz

zalecanych, ktérych inicjatorami oraz podmiotami finansujacymi byly jednostki samorzadu

terytorialnego. (dowdd: akta kontroli str. 234-303, 323-325)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyZzej zakresie, nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

4. Nadzor nad niepozadanymi odczynami
poszczepiennymi

SPWIS prowadzit w okresie objetym kontrola wojewddzki rejestr zgtoszert NOP, zgodnie
z § 8 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie
niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz kryteribw ich rozpoznawania®? (dalej:
rozporzadzenie w sprawie NOP). Rejestr zawierat: okreslenie miejsca (wlasciwa PSSE)
w ktorym wystapit NOP; imie i nazwisko, PESEL, date urodzenia, pte¢ i adres osoby u ktdre;
wystapit NOP; wskazanie rodzaju NOP- u3 oraz rodzaju i nazwy szczepionki. (dowdd: akta
kontroli str. 111-136)

Liczba zgtoszonych NOP ogétem wzrosta z 18 w 2011 r. do 60 w 2014 r. Dane za pierwsze
pbirocze 2015 r. wskazujg na wystgpienie 20 takich przypadkéw. W latach 2011-2015
(pierwsze polrocze) <zarejestrowano trzy przypadki wystapienia ciezkiego NOP
w2011 r.—1,w2012r. -1, w2014 r. - 1). W ww. okresie zarejestrowano 22 przypadki
wystapienia powaznego NOP (w 2011 r. -4, w 2012 r. - 6, w 2013 r. — 6, w 2014 r. - 6).
(dowdd: akta kontroli str. 166)

W okresie objetym kontrolg na terenie wojewddztwa Swigtokrzyskiego nie wystapity odczyny
poszczepienne w wyniku nieuwzglednienia przeciwskazan do szczepienia. (dowod: akta
kontroli str. 469)

SPWIS przeprowadzajac kontrole u $wiadczeniodawcow, sprawdzat m.in. kwestie
dotyczace szczepien ochronnych. W ich trakcie wypetniany byt formularz F/EP/09 ,Ocena
w zakresie szczepien ochronnych w okresie od ... do ...", ktorego jeden z punktdéw dotyczyt
NOP3. Podczas kontroli analizowano rowniez ,Karty uodpornienia”, w ktérych znajdowaty
sie informacje o NOP, o ile przypadki takie wystapity. (dowdd: akta kontroli str. 167-207)

W okresie objetym kontrolg zgtoszono na terenie wojewodztwa $wietokrzyskiego jedng
skarge dotyczacg szczepien. Miata ona zwigzek ze zdarzeniem polegajgcym na uzyciu do

32Dz. U. Nr 254, poz. 1711,

3 Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do ww. rozporzadzenia, jako ciezki niepozadany odczyn
poszczepienny kwalifikuje sie niepozadany odczyn poszczepienny, ktdry zagraza zyciu i moze:
wymagaé hospitalizacji w celu ratowania zdrowia; prowadzi¢ do trwatego ubytku sprawnosci fizycznej
lub umystowej; koriczy¢ sie Smiercig. 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 szczeg6lnie duzego nasilenia,
a charakteryzuje sie wystepowaniem: miejscowego obrzeku koriczyny; silnego miejscowego
zaczerwienienia; goraczki.

3 W formularzu F/EP/09 ,Ocena w zakresie szczepieh ochronnych w okresie od ... do ..." punkt 15
dotyczyt NOP.
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Ustalone
nieprawidfowosci

Prawo zgfoszenia
zastrzezen

szczepienia dziecka preparatu szczepionkowego wycofanego z obrotu decyzjg Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego (dalej: GIF). W wyniku przeprowadzonego przez WSSE
postepowania wyjasniajacego ustalono, iz przyczyng zaistniatej sytuacji byto wystapienie na
kolejnych szczeblach dystrybucji szczepionki bfedu, polegajacego na braku sprawdzenia
numeru serii przekazywanego preparatu, w stosunku do numeru serii okre$lonej
w dokumentacji dystrybucji — osoby wydajace i odbierajace preparat nie zauwazyly
niezgodnosci w jednym z dziewieciu znakéw seri. Na terenie wojewodztwa
Swietokrzyskiego pozostawaty w obrocie dwie serie preparatu DTP: nr 20911003C
i nr 20911003D. Konsekwencjg powyzszego btedu byt brak $wiadomosci pozostawania
w obrocie wycofanego decyzjq GIF preparatu. W WSSE odbyto sie spotkanie z udziatem
przedstawicieli wszystkich PSSE wojewddziwa $wigtokrzyskiego, na ktérym omaowiono
przedmiotowe zdarzenie oraz zalecono weryfikacje obowigzujacych w PSSE ,Procedur
bezpieczenstwa preparatow szczepionkowych”, w celu wykluczenia mozliwo$ci wystapienia
podobnej sytuacji w przysztosci. (dowdd: akta kontroli str. 208-228)

W latach 2011-2014 $redni czas pomiedzy wystapieniem NOP, a otrzymaniem o nim
informaciji przez PPIS wynosit pie¢ dni.

W okresie objetym kontrola SPWIS przekazat GIS informacje o wszystkich zgtoszonych do
WSSE ciezkich i powaznych NOP, zgodnie z § 7 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie NOP.
(dowdd: akta kontroli str. 111-165)

SPWIS skierowat do PPIS wytyczne w zakresie zgtaszania do WSSE wystapienia
wszystkich kategorii NOP, zawierajace wskazéwki dotyczace czasu i formy przekazania
stosownych informacji. (dowdd: akta kontroli str. 229-231)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie, nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

IV. Pozostate 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 Kontroli®,
kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo zgtoszenia na piSmie
umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego
przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK w Kielcach.

Kielce, dnia wrzesnia 2015 r.

Kontroler: Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Kielcach

Karol Pokora Wicedyrektor
specjalista kontroli pafistwowej Tadeusz Mikotajewicz
....................... Podpls POdeS

%Dz U.z2015r., poz. 1096.
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