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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci'.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Mariusz Pindral, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr 93850
z 20 lipca 2015.
(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Powiatowa Stacja Sanitarno — Epidemilogiczna w Bochni (PSSE), ul. Konstytucji 3 Maja 5,
32 - 700 Bochnia.

Halina Bielec, Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny, Dyrektor Powiatowej Stacji
Sanitarno - Epidemiologicznej w Bochni.
(dowod: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W kontrolowanym okresie Pafstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Bochni (PPIS)
prawidtowo realizowat zadania zwigzane z zapobieganiem i zwalczaniem chordb zakaznych
w szczegoInoSci poprzez sprawowanie nadzoru nad systemem szczepien ochronnych na
terenie powiatu bochenskiego?.

W PSSE stosowano procedury zwigzane z gospodarowaniem  preparatami
szczepionkowymi, w tym dotyczace warunkéw ich przechowywania, sposobu zamawiania
i wydawania oraz dostepu do pomieszczen. Wprowadzono réwniez elektroniczny system
monitorujacy warunki przechowywania preparatdw szczepionkowych. Ponadto podpisano
umowe z Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej w Bochni, ktdra
zapewnita bezpieczenstwo szczepionek na wypadek awarii lub przerw w dostawach energii.
Dzieki prowadzeniu prawidtowej gospodarki magazynowej oraz zapewnieniu wtasciwych
warunkéw przechowywania nie dopuszczono do przeterminowania szczepionek,
jak réwniez zniszczenia ich w wyniku nieprawidtowego przechowywania.

Po otrzymaniu od lekarzy POZ informacji o osobach uchylajacych sie¢ od obowigzku
szczepien, PPIS wysytat do rodzicow/opiekunéw prawnych pisma wzywajgce do zgtaszania
sie do punktu szczepien w celu przeprowadzenia tych szczepien, a w przypadku posiadania
numeru telefonu przeprowadzat réwniez rozmowy z rodzicami lub opiekunami. Z informacji
przekazywanych przez $wiadczeniodawcdw oraz analizy kwartalnych sprawozdan
z obowigzkowych szczepien ochronnych wg informacji zawartych w kartach uodpornienia
wynika, ze dziatania te byty skuteczne.

PPIS monitorowat liczbe wykonywanych zalecanych i obowigzkowych szczepien,
zachorowan na choroby objete szczepieniami ochronnymi oraz niepozadanych odczynéw
poszczepiennych (NOP). W okresie objetym kontrolg nie stwierdzono cigzkich NOP,
jak rowniez nie stwierdzono wystapienia NOP w wyniku nieuwzglednienia przeciwskazan
do szczepien. W kazdym przypadku po otrzymaniu zgtoszenia 0 NOP, PPIS postepowat

1 Kontrolg objeto lata 2011-2015 (do czasu zakofczenia czynnosci kontrolnych).

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedtug proponowanej 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 0going o dodatkowe objasnienie. W niniejszym wystapieniu zastosowano ocene opisowa.
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wedtug algorytmu i wytycznych postepowania przekazanych przez Wojewddzka Stacje
Sanitarno- Epidemiologiczng (WSSE).

PPIS, zgodnie z zaleceniami/wytycznymi PWIS, co roku obejmowat kontrolg kazdego
$wiadczeniodawce. Przeprowadzone kontrole nie wykazaty nieprawidtowos$ci lub zaniedban
u $wiadczeniodawcdw. PPIS zorganizowat szkolenie z zakresu szczepier ochronnych dla
$wiadczeniodawcdw oraz zapewnit udziat pracownikéw Sekcji Nadzoru Epidemiologicznego
w organizowanych przez PWIS szkoleniach. PPIS na biezaco przekazywat
SwiadczeniodawcOM wszystkie wytyczne oraz materialy informacyjne i edukacyjne, jakie
opracowat we wlasnym zakresie lub otrzymat od PWIS.

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

W realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych stosowano procedury okreslone
w zarzadzeniu nr 22/2014 Dyrektora PSSE z 23 grudnia 2014 r. w sprawie wprowadzenia
procedury funkcjonowania magazynu gospodarowania preparatami szczepionkowymi.
Zatacznikiem do powyzszej procedury byta instrukcja dotyczace odczytywania i zapisu
temperatury w urzadzeniach chtodniczych oraz instrukcja dotyczaca mycia i dezynfekgii
lodowek. W okresie wczes$niejszym w PSSE obowigzywata procedura ,Postepowanie
z wyposazeniem” wprowadzona przez PWIS. Celem procedury byto ustalenie trybu
postepowania z wyposazeniem pomiarowym stosowanym do przechowywania preparatéw
szczepionkowych. Zarzadzeniem nr 9/2015 r. Dyrektora PSSE z 27 marca 2015 r.
wprowadzono instrukcje ewidencji, wydawania, zdawania i przechowywania kluczy do
pomieszczen PSSE, w tym pomieszczen gdzie przechowywane byly szczepionki. PSSE
podpisata réwniez umowe z SP ZOZ w Bochni Szpital Powiatowy w sprawie
przechowywania szczepionek na wypadek awarii urzadzeh chtodniczych Ilub braku
w dostawach energii elektryczne;.

(dowdd: akta kontroli str. 4-27, 114)

PPIS otrzymywat od PWIS materialy dotyczace szczepien ochronnych, m.in. wytyczne
dotyczace postepowania w zakresie spetnienia przez opiekundéw prawnych lub faktycznych
obowigzku szczepien ochronnych dzieci, réznego typu informacje dla opiekundéw prawnych
dzieci i $wiadczeniodawcdw, interpretacje przepisow prawnych, jak réwniez prezentacje
majgce charakter edukacyjny.

(dowdd: akta kontroli str. 28-54, 118, 120-121)

Kierownik Sekcji Nadzoru Epidemiologii (SNE) wyjasnita, ze PPIS otrzymywat drogg
mailowg réznego typu materiaty informacyjne i edukacyjne, ktdre nastepnie przekazywano
do $wiadczeniodawcow. W praktyce PWIS za posrednictwem PPIS przekazuje wszelkiego
typu wytyczne i informacje dla $wiadczeniodawcow.

(dowod: akta kontroli str. 115-119)

W latach 2011 - 2015 pracownicy PSSE SNE uczestniczyli w o$miu szkoleniach
wewnetrznych organizowanych w WSSE, na ktérych poruszana byfa problematyka
szczepien ochronnych. Ponadto w 2014 r. PPIS zorganizowat szkolenie dla
$wiadczeniodawcow w zakresie szczepien ochronnych. Kierownik SNE wyjasnita, ze na
biezaco do $wiadczeniodawcdw wysytane byly materiaty informacyjne i edukacyjne,
a ponadto kazda kontrola miata charakter instruktazowy.

(dowdd: akta kontroli str. 55, 115-117)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w zakresie stosowania standardéw bezpieczenstwa
szczepien ochronnych nie stwierdzono nieprawidtowosci.



Opis stanu
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2. Realizacja zadan zwigzanych z systemem obowigzkowych
szczepien ochronnych.

W okresie objetym kontrolg liczba osob podlegajacych obowigzkowi szczepienia
zmniejszyta sie z 24980 w 2011 r. do 23196 w 2015 r. W tym okresie liczba osob,
u ktorych wykryto choroby objete obowigzkowym szczepieniem utrzymywata sie na statym
poziomie ok. 40 osdb, za wyjatkiem 2013 r., w ktdrym wykryto 275 zachorowan. Kierownik
SNE wyjasnita, ze tak duza liczba zachorowar zwigzana byta z sezonowo$cig. Wéréd 275
przypadkéw, 248 to zachorowania na rézyczke. Liczba Swiadczeniodawcow, w okresie
objetym kontrolg, wahata sie od 15 do 16, a liczba punktdéw szczepier od 30 do 32.

(dowod: akta kontroli str. 56, 115-117)

W latach 2011 - 2014 liczba szczepien zalecanych wahata sie:

od 2 do 26 na WZW A,

od 0 do 5 na dur brzuszny,

od 51 do 91 na ospe wietrzng,

od 13 do 63 na kleszczowe zapalenie mdzgu,

od 1 666 do 2 368 na grype,

od 88 do 189 na zakazenia neiseria meningitidis,

od 347 do 515 na zakazenia streptococcus pneumoniae,

od 81 do 123 na biegunki rotawirusowe,

od 2 106 do 2 591 na tezec,

od 5 do 14 na HPV.

Nie wykonywano szczepien na z0ia febre, wscieklizne i cholere. W okresie objetym
kontrola, na terenie Powiatu odnotowano najwiecej zachorowan na ospe wietrzng (od 550
do 914) oraz biegunki rotawirusowe (od 56 do 96). Zachorowania na pozostate choroby
mialy charakter pojedynczy lub nie wystapity w ogéle. Nie odnotowano zgonéw na
ww. choroby.

VVVVVVYVYYVYY

(dowod: akta kontroli str. 57)

Co roku, po sporzadzeniu sprawozdania MZ-54 z realizacji szczepien obowigzkowych
i zalecanych opracowywano analizy procentowe stanu zaszczepienia na terenie Powiatu
Bochenskiego i poréwnywano go z procentowym stanem zaszczepienia w Wojewddztwie
Matopolskim. W przypadku, gdy dany $wiadczeniodawca odbiegat od $redniej matopolskiej,
PPIS wysytat pismo o konieczno$ci biezacej realizacji szczepierh i prosbe o podanie
informacji, czy brakujace szczepienia zostaty uzupetnione. Kierownik SNE wyjasnita,
Ze szczepienia w Powiecie nie odbiegajg w zadnym z rodzajow szczepieh od $redniej
uzyskanej w wojewodztwie matopolskim.

(dowod: akta kontroli str. 58-80, 115-117)

W latach 2011 — 2014 liczba szczepier obowigzkowych wahata sie:

od 1 146 do 1269 na btonice,

od 1162 do 1 277 na gruZlice,

od 1 144 do 1 267 na HIB,

od 1 146 do 1 269 na krztusiec,

0d 992 do 1 117 na odre,

od 1141 do 1 269 na polio,

od 992 do 1 117 na rozyczke,

od 992 do 1 117 na $winke,

od 1 146 do 1 269 na tezec,

od 1152 do 1 277 na WZW B.

W okresie objetym kontrolg, na terenie Powiatu odnotowano najwiecej zachorowan na
rézyczke (od 1 do 14) oraz krztusiec (od 1 do 3). Zachorowania na pozostate choroby nie
wystapity. Nie odnotowano réwniez zgondéw na ww. choroby.

VVVVVVYVYVYVYY

(dowod: akta kontroli str. 81)

W 2014 r. do PSSE zgtoszono 1 745 przypadkéw podejrzen i zachorowan na choroby
zakazne, w tym 293 osoby wymagaty hospitalizacji. W poréwnaniu do roku poprzedniego
zarejestrowano o 110 przypadkdédw mniej zachorowan. Znaczny spadek zachorowan
w 2014 r. dotyczyt przede wszystkim ospy wietrznej, rozyczki i boreliozy. Rowniez w 2014 .
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odnotowano spadek zachorowan i podejrzen zachorowan na grype. W poréwnaniu do roku
poprzedniego zaobserwowano wzrost niektorych zachorowan. (gtéwnie: zatrucia
pokarmowego - salmonellozy, wirusowe zakazenia jelitowe wywotane przez rotawirusy,
biegunki i zapalenia zotadkowo - jelitowe, ptonica, réza, WZW typu B przewlekte).

(dowod: akta kontroli str. 81-97)

W okresie objetym kontrolg PPIS nie otrzymywat ze szpitali kart uodpornienia.
(dowdd: akta kontroli str. 115-117)

W latach 2011 — | pdirocze 2015 PPIS, stosownie do wytycznych PWIS, kontrolowat kazdy
punkt szczepien przynajmniej raz w roku. Liczba przeprowadzonych kontroli wyniosta
odpowiednio: 35, 33, 32, 34 i 17 (I pétrocze 2015 r.). Kierownik SNE wyjasnita, ze kontrola
punktu szczepien raz w roku wynika z obowigzku natozonego przez PWIS, natomiast gdy
bezpieczenstwo sanitarne Powiatu tego wymaga kontrole przeprowadzane sg czesciej.
(dowod: akta kontroli str. 99-100, 115-117)

W wyniku badania 10 protokotow kontroli punktow szczepieh ustalono, ze w trakcie
prowadzonych kontroli sprawdzano spetnienie wymogow przez personel medyczny, sprzet
oraz pomieszczenia, w ktorych udzielano i przechowywano szczepionki, sposdb
wykonywania szczepien (standardy bezpieczenistwa) oraz ich dokumentowanie. W trakcie
prowadzonych kontroli sprawdzano rowniez przestrzeganie przez $wiadczeniodawcodw
zasad organizacji szczepien okreslonych w czesci lll zatacznika do komunikatu Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego (GIS) w sprawie programu szczepieh ochronnych na rok 20152,
Przedmiotem kontroli byly takze dziatania lekarza sprawujgcego opieke oraz pielegniarki
wykonujacej szczepienia, jak rowniez weryfikowano sposob kwalifikacji i zgtaszania NOP.
(dowdd: akta kontroli str. 106, 115-117)

Kierownik SNE wyjasnita, ze roczne zapotrzebowanie na szczepionki ustala sie
na podstawie rocznych zapotrzebowan zitozonych przez punkty szczepien, analizy liczby
szczepionek wydanych, w tym zuzytych oraz liczby dzieci w rocznikach.

(dowod: akta kontroli str. 115-117)

PPIS posiadat dane dotyczace: aktualnej sytuacji epidemiologicznej choréb zakaznych
na terenie powiatu, dane demograficzne i dotyczace struktury wiekowej mieszkancow,
liczby 0s6b obowigzanych do poddania sie obowigzkowym szczepieniom ochronnym, stanu
zaszczepienia grup 0s6b obowigzanych oraz stanu realizacji zapotrzebowania
na szczepionki na dany rok.

(dowdd: akta kontroli str. 107)

W PSSE szczepionki przechowywane bylty w odrebnym pomieszczeniu, odpowiednio
zabezpieczonym, w urzadzeniach chtodniczych, w temperaturze od 2 do 8° C.
Pomieszczenie wyposazone byto w wentylacje, klimatyzacje oraz instalacje zimnej i cieptej
wody. W pomieszczeniu znajdowaty sie dwa pracujace urzadzenia chtodnicze oraz jedno
zapasowe (niepracujgce). Preparaty byly odpowiednio oznakowane, rozmieszczone na
potkach wg dat waznoSci w spos6b zapewniajacy przeptyw powietrza. Temperatury
w urzadzeniach chtodniczych bylty na biezaco rejestrowane w systemie (co 15 min.)
z mozliwo$cig wydruku. PPIS nie posiadat agregatu pradotwérczego, ale podpisat umowe
z SP ZOZ w Bochni (zlokalizowanym kilkaset metréw od budynku PPIS), w ktérej SP Z0Z
zobowigzat si¢ magazynowa¢ szczepionki PPIS na wypadek awarii lub braku w dostawach
pradu. Kierownik SNE wyjasnita, ze SP ZOZ posiada wtasne, awaryjne zrédto zasilania.
(dowdd: akta kontroli str. 108, 120-121)

W okresie objetym kontrolg nie doszto do przeterminowania szczepionek, w posiadaniu
ktorych byt PPIS. Wszystkie szczepionki zostaty wykorzystane. Z magazynu WSSE
w Krakowie dostarczane byly najczesciej szczepionki z kilkuletnim terminem waznoSci.
Jezeli mimo to pojawiaty sie szczepionki z krotkim terminem waznosci to punkty szczepien,
ktére szacowaly, ze nie wykorzystajg szczepionek zwracaly je do PSSE. Nastepnie PSSE
przekazywato je innym Swiadczeniodawcom. Jednak taka sytuacja w ostatnich latach nie
miata miejsca.

(dowdd: akta kontroli str. 107, 115-117)

3Dz. Urz.M.Z. 22015 ., poz. 14.



Kierownik SNE wyjasnita, ze w latach 2011 - 2015 zdarzaty sie przypadki op6znien
w dostawach szczepionek, np. w biezacym roku brakowato szczepionki przeciwko DTaP dla
dzieci szescioletnich. Powodem byt brak szczepionek w catym kraju. PSSE otrzymuje
szczepionki od WSSE i nie odpowiada za ich zabezpieczenie, dlatego trudno wyjasni¢
powody ich braku. W drugim pdiroczu szczepionka DTaP zostata dostarczona. W sytuacji
braku szczepionki przeciwko DTaP, PPIS zalecit Swiadczeniodawcom biezace szczepienia
na pozostate choroby i uzupetnienie DTaP w pdzniejszym okresie. Podkreslita réwniez, ze
PPIS nie ma wplywu na braki, czy tez opdznienia w dostawie szczepionek. Sktada
zapotrzebowanie na szczepionki co miesiac, zgodnie z planem rocznym i nie ma wptywu na
to jak wygladajq dostawy do Centralnej Bazy Rezerw na szczeblu centralnym.

(dowdd: akta kontroli str. 115-117)

PSSE wtaczona byta do elekironicznego systemu nadzoru nad dystrybucjg szczepionek.
System dawat mozliwos¢ monitorowania ilosci i terminéw waznosci szczepionek. Ponadto
zapewniat wydawanie w pierwszej kolejnoSci szczepionek z najkrotszym terminem
waznosci, a dopiero pozniej szczepionek z diuzszym terminem. Swiadczeniodawcy nie byli
wigczeni do ww. systemu. Kierownik SNE wyjasnita, ze Swiadczeniodawcy pobierali
szczepionki na biezaco (wg liczby zaplanowanych wezwan dzieci do szczepien) i nie robili
wiekszych zapasow.

(dowdd: akta kontroli str. 107, 115-117)

W latach 2011 — czerwiec 2015 r. od wykonania obowigzkowych szczepieh ochronnych
uchylato sie odpowiednio: 27, 27, 31, 33 i jedna osoba. Nie stwierdzono aby nazwiska osob
uchylajacych sie powtarzaly sie wielokrotnie. W przypadku otrzymania od lekarzy POZ
informacji o osobach uchylajacych sie od obowigzku szczepien, PPIS wysytat pisemng
informacje dla rodzicdw obszernie wyjasniajgca obowigzek zgtaszania sie do szczepien,
informujacq o skutkach niezaszczepienia dzieci oraz o konsekwencjach z tego
wynikajacych. Do pisma dotaczana byta ulotka informacyjna. Wykonywane byty rowniez
rozmowy telefoniczne z rodzicami. Kierownik SNE wyjasnita, ze w pierwszej kolejnosci
otrzymywata informacje od $wiadczeniodawcy (pismo z danymi zatgczone do kwartalnego
sprawozdania z obowigzkowych szczepien ochronnych) o rodzicach lub opiekunach
uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien. Nastepnie wysytata do nich pisma
informujace o obowigzku zgtaszania sie do punktu szczepien w celu przeprowadzenia
szczepien ochronnych. Jesli posiadata nr telefonu dodatkowo wykonywata rozmowe
telefoniczng z rodzicami lub opiekunami prawnymi. Po pewnym czasie dzwonita do
$wiadczeniodawcy z zapytaniem czy osoby te zglosity sie do punkiu szczepien. Na tg
okoliczno$¢ sporzadzata notatke stuzbowa. Ponadto od $wiadczeniodawcy wymagata
potwierdzenia na pi$mie faktu zgtoszenia sie lub niezgtoszenia si¢ rodzicéw lub opiekundw
prawnych do szczepienia. Takq praktyke stosowata poczawszy od 2015 r. Wcze$niej nie
sporzadzata notatki stuzbowej i nie wymagata pisemnego potwierdzenia, poniewaz uwazata,
ze Swiadczeniodawca i tak informowatby o niezgtoszeniu sie (po piSmie PPIS) do
szczepienia opiekunow lub rodzicow.

(dowdd: akta kontroli str. 109, 122-127)

W latach 2011 — czerwiec 2015 r. nie zaistniata sytuacja, w ktdrej $wiadczeniodawca
poinformowatby pisemnie PPIS o tym, Ze po jego interwencji rodzice lub opiekunowie nie
zgtosili sie do szczepienia. PPIS nie wszczynat postepowan egzekucyjnych w stosunku do
rodzicbw dzieci nieszczepionych, jak réwniez nie wystawiat tytutbw wykonawczych. Nie
prowadzit postepowan egzekucyjnych, nie naktadat grzywny oraz nie kierowat do sadu
whniosku o ukaranie w zwigzku z brakiem realizacji szczepien ochronnych.

Kierownik SNE wyjasnita, ze czynno$ci takie majg charakter drastyczny i powinny by¢
stosowane w ostatecznosci, po wyczerpaniu wszelkich innych mozliwosci. PPIS nie ma
mozliwosci weryfikacji przyczyn nieszczepienia dzieci podawanych przez rodzicow celowo
uchylajacych sie od obowigzku wykonania szczepien. Jezeli rodzice otwarcie przyznaja, ze
nie szczepig dzieci, poniewaz tego nie chcg lub np. nie pozwalajg im na to przekonania
religijne lub nie zgadzajg sie na naruszenie ciggtosci tkanki dziecka, to stuzby sanitarne
mogq wszcza¢ postepowanie administracyjne, poniewaz majg jasno sprecyzowany powdd
uchylania sie od obowigzku szczepien. Ale jezeli rodzice nie chcg wprost podaé przyczyny
uchylania sie od obowigzku i zastaniajg si¢ np. czestymi przeziebieniami lub czestym
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zapadaniem na inne choroby, leczonymi samodzielnie w domu lub prywatnie u lekarza,
to PPIS nie ma mozliwosci weryfikacji ww. przyczyn. Moze to byé sposdb na celowe
unikniecie obowigzku szczepienia.

(dowdd: akta kontroli str. 107, 115-117, 120-121)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w zakresie realizacji zadan zwigzanych
z obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi nie stwierdzono nieprawidtowosci.

3. Prowadzenie zadan edukacyjnych w zakresie obowiazkowych
szczepien ochronnych.

W okresie objetym kontrola PPIS raz zorganizowat szkolenie dla $wiadczeniodawcow
z zakresu szczepien ochronnych. Materialy edukacyjne zamieszczone byly na stronie
internetowej PSSE. Kierownik SNE wyjasnita, ze materialy informacyjne i edukacyjne
przesytane bylty Swiadczeniodawcy na biezaco, a ponadto kazda kontrola miata charakter
instruktazowy. Nie organizowano z jednostkami samorzadu terytorialnego, PWIS oraz
poradniami POZ wspdlnych akcji edukacyjnych z zakresu szczepiei. Nie badano réwniez
skuteczno$ci prowadzonych akcji edukacyjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 110, 115-117)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

4. Nadzoér nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi.

W latach 2011 - 2015, w Powiecie Bochenskim nie stwierdzono cigzkich NOP. W tym
samym okresie stwierdzono po kilka tagodnych NOP, a w latach 2013-2014 stwierdzono po
dwa przypadki powaznych NOP.
(dowod: akta kontroli str. 110, 115-117)
W okresie objetym kontrolg, wyptyneta jedna skarga dotyczaca wystapienia NOP. PPIS
poinformowat PWIS o wystgpieniu NOP. Nie wptynely skargi dotyczace klasyfikacji
odczynow poszczepiennych. Pracownicy PPIS nie stwierdzili aby NOP wystepowaty
w wyniku nieuwzglednienia przeciwskazan do szczepienia. Nie zidentyfikowano réwniez
innych powoddw wystapienia NOP.
(dowdd: akta kontroli str. 107)
Zgodnie z informacjami zamieszczanymi w formularzach, NOP najczesciej wystepowaty
w pierwszych trzech dobach po szczepieniu. W dwéch przypadkach po szczepieniu
przeciwko BCG odczyn wystapit po ok. 1,5 miesiaca od szczepienia. Z informacji zawartych
w rejestrze wynika, ze NOP najczesciej wystepowaly po szczepieniu szczepionkami:
Pentaxim (8) , Tripacel (8), BCG (6) , Inf.IPV+Hib (5) , DTP (5), MMR (4) oraz Infanrix
DTPa (4).
(dowdd: akta kontroli str. 107)
W latach 2011 - 2015 na terenie powiatu bochenskiego wystapity nastepujace NOP po tych
samych seriach i datach waznosci szczepionek:
» TRIPACEL (szczepionki wydawane przez Inspekcje Sanitarna):
o 2 NOP po nr serii C4007AK, wazna do kwietnia 2014 r.
e 5NOP po nr. serii C4180AA, wazna do pazdziernika 2014 r.
» Infanrix DTPa (szczepionki zakupione przez rodzicow):
e 3 NOP po nr serii AC14B172AB, wazna do marca 2015r.
» PENTAXIM (szczepionki zakupione przez rodzicow) :
e 2 NOP po nr serii J 4004-1, wazna do marca 2014 r.
e 2 NOP po nr serii J 4163-1, wazna do marca 2015 r.
(dowdd: akta kontroli str. 119)
Kierownik SNE wyjasnita, ze PPIS informuje wszystkie punkty szczepien o wystapieniu
odczynu e-mailowo i telefonicznie. W PSSE nie ma procedur dotyczacych podejmowania
dziatann w przypadku wystapienia NOP dla tych samych serii szczepionek. Informacje
o wystapieniu NOP przekazuje oprocz do WSSE rowniez do Pafstwowego Zaktadu Higieny
(PZH) oraz do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych, Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatary Produktéw
Leczniczych (URPL WMiPB DMNDP). Wstrzymanie lub wycofanie z obrotu produktu
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

leczniczego nastepuje przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, na podstawie
decyzji z rygorem natychmiastowej wykonalnosci.
(dowod: akta kontroli str. 115-117)

W kazdym przypadku po otrzymaniu zgtoszenia o NOP, PPIS przekazywat informacje do
PWIS - wedtug algorytmu postepowania w przypadku tagodnego, ciezkiego lub powaznego
NOP oraz wedtug wytycznych postepowania przekazanych przez WSSE.

(dowdd: akta kontroli str. 112-113)

NOP zgtasza lekarz z punktu szczepien wg odpowiedniego formularza. Formularze te
przekazywane byty do PPIS (najczesciej faksem lub dostarczane osobiscie). Kierownik SNE
wyjasnita, ze nigdzie nie odnotowuje sie godziny zgtoszenia NOP, jedynie datg wptywu
formularza NOP do PSSE. Swiadczeniodawcy w pierwszej kolejnosci telefonicznie informuja
PPIS o wystapieniu NOP. Moze zdarzy¢ sig, ze rodzic zgtosi sie do lekarza z dzieckiem
dopiero po kilku dniach od wystapienia NOP. Zgodnie z procedurami PPIS niezwiocznie
(telefonicznie oraz mailowo w formie skanu lub faksem) przekazuje informacje wstepng
do PWIS i PZH. Po tygodniu przekazywana jest informacja uzupetniajagca do PWIS, PZH
i URPL WMiPB DMNDP.

(dowdd: akta kontroli str. 107, 115-117, 120-121)

PPIS w zakresie NOP wspotpracuje z PWIS, PZH i URPL WMiPB DMNDP oraz
$wiadczeniodawcami. Kierownik SNE wyjasnita, ze PPIS nie podejmuje dziatan majacych
na celu ograniczenie wystepowania NOP, gdyz nie ma wptywu na skiad jakoSciowy
preparatéw, a przyczyng zgtoszonych NOP nie byto nieprawidtowe przechowywanie czy tez
niezachowanie zasad aseptyki podczas szczepienia.

(dowdd: akta kontroli str. 107, 115-117)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

IV. Uwagi i wnioski

Wobec niestwierdzenia dziatah nieprawidtowych NIK nie przedstawia wnioskéw
pokontrolnych, o ktorych mowa w art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
0 Najwyzszej Izbie Kontroli*.

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
zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Krakowie.

W zwigzku z niesformutowaniem wnioskéw NIK nie oczekuje informacji, o ktérej mowa
w art. 62 ustawy o NIK.

Krakow, dnia 15 pazdziernika 2015 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
Kontroler
Dyrektor
Mariusz Pindral Jolanta Stawska
Specjalista kontroli panstwowe;

4Dz.U.z2015r., poz. 1096.



