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P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci'

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Opolu

Elzbieta Mularczyk-Malec, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr 95565 z dnia 27 lipca 2015 1.
(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu, ul. A. Mickiewicza 1,
45-367 Opole?

Anna Matejuk, Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny® — Dyrektor
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolut
(dowod: akta kontroli str. 3-5)

|l. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli Opolski Parstwowy Wojewodzki Inspektor
Sanitamy w Opolu prawidlowo realizowat zadania zwigzane z zapobieganiem
i zwalczaniem choréb zakaznych poprzez sprawowanie nadzoru nad systemem
szczepien ochronnych na terenie wojewodztwa opolskiego®.

Jak ustalono, zostaly opracowane i wdrozone instrukcje/procedury wplywajace na
zapewnienie bezpieczenstwa dzieci i mtodziezy w zakresie realizacji szczepien
ochronnych, ktére dotyczyly w szczegélnosci: wydawania i transportu szczepionek,
postepowania w przypadku uszkodzenia preparatow szczepionkowych, uzytkowania
urzadzen chlodniczych i termotorby, a takze wykonywania pomiaréw w ramach
biezacego nadzoru  sanitarmnego. Do  Powiatowych  Stacji  Sanitarno-
Epidemiologicznych® kierowane byly materialy o charakterze wytycznych,
obejmujace tematyke zwigzang z nadzorem nad jednostkami realizujacymi
szczepienia oraz egzekwowaniem obowigzku szczepien wobec rodzicow
i opiekundw prawnych dzieci.

Nadzér nad systemem szczepien ochronnych sprawowany byt m.in. poprzez analize
danych otrzymywanych z PSSE w zakresie stanu zaszczepienia na choroby objete
systemem obowigzkowych szczepien ochronnych oraz kontrole przeprowadzane
wtych jednostkach. WSSE rzetelnie podjemowala dziatania majace na celu
zapewnienie wystarczajacej ilosci preparatow szczepionkowych w wojewddztwie
opolskim, wtasciwe ich przechowywanie oraz dystrybucje do stacji powiatowych, jak

1 Kontrola objela lata 2011-2015. Czynnoéci kontrolne zakofczyly sie w dniu 23 wrze$nia 2015 .
2 Dalej: WSSE.
3 Dalej: OPWIS.
4 W okresie od 1 kwietnia 2010 r. do 31 stycznia 2011 r. Pani Anna Matejuk, jako zastepca OPWIS
na podstawie decyzji Wojewody Opolskiego petnita obowigzki OPWIS. Nastepnie z dniem 1 lutego
2011 r. Wojewoda Opolski powotat P. Anne Matejuk na stanowisko OPWIS.
SNajwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidlowosci, negatywna. Jezeli sformulowanie oceny ogoinej wedlug
proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawalaby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene ogoing o dodatkowe objasnienie.
6 Dalej: PSSE.
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rowniez zapobieganie przeterminowaniu szczepionek (niedobory preparatow
szczepionkowych, jakie wystapily w latach 2014-2015, nie byly zawinione przez
WSSE).

OPWIS prowadzita réwniez dziatalno$¢ edukacyjng w zakresie obowigzkowych
szczepien ochronnych (samodzielnie, jak tez przy wspolpracy z innymi podmiotami)
oraz monitorowata skutecznos¢ tych dziatan.

Wskazniki zaszczepienia p/chorobom objetym Programem Szczepiern Ochronnych?
w kontrolowanym okresie ksztaltowaly sie na poziomie ok. 99%, za wyjatkiem
szczepien plodrze, $wince i rozyczce, dla ktorych wskaznik zaszczepienia wynosit
Srednio ok. 84%. Nadzor nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi
prowadzony byt w sposob umozliwiajacy uzyskanie danych o liczbie i przyczynach
ich wystepowania, nie odnotowywano jednak momentu otrzymania z PSSE
i przekazania do Gfownego Inspektora Sanitarnego® informacji o przypadkach
wystgpienia na terenie wojewodztwa cigzkich i powaznych NOP,

Podejmowane przez OPWIS dziatania egzekucyjne w zakresie wykonania
obowiazku szczepien okazaly sie nieskuteczne, w zwigzku ze zlozeniem przez
rodzicow/opiekunow dzieci zazalen do Ministra Zdrowia na postanowienia
o nalozeniu grzywien i wnioskéw o wstrzymanie wykonania tych postanowien,
a takze zarzutow do wszczetego postepowania egzekucyjnego.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien
ochronnych

W regulaminie organizacyjnym WSSE" zadania zwigzane m.in. z koordynowaniem
nadzoru sanitarnego nad wykonawstwem szczepien ochronnych oraz gospodarkg
preparatami  szczepionkowymi  przypisano  Oddziatowi  Epidemiologii®.
Do szczegblowych zadan tego Oddzialu nalezat nadzér merytoryczny nad
wykonywaniem zadan przez PSSE, prowadzenie systematycznych szkolen
i udzielanie instruktazy pracownikom tych stacji, a takze organizowanie szkolen
wewnetrznych i zewnetrznych dla pracownikow WSSE.

(dowod: akta kontroli str. 41-48)

Zadania WSSE w dziedzinie szczepien ochronnych realizowane byly w oparciu
0 obowigzujgce przepisy, w tym m.in. ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej
Inspekeji Sanitarnej'?, ustawe z dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi®®, rozporzadzenie Ministra Zdrowia'4
z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
Swiadczeniodawcom prowadzacym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz
sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng
kraju's, rozporzadzenie MZ z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych'®, rozporzadzenie MZ z dnia 16 wrze$nia 2010 r. w sprawie

7 Dalej: PSO.

8 Dalej: NOP.

9 Dalej: GIS.

10 Zarzadzenie Dyrektora WSSE nr 18/2011 z 25 pazdziemika 2011 r,

1 Oddziat Epidemiologii wchodzit w skfad Dzialu Biezacego Nadzoru Sanitarnego.
2Dz U.z 2015 1., poz. 1412, dalej: ustawa o PIS.

3Dz U.z2013r., poz. 947 ze zm.

4 Dalej: MZ.

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

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



wykazu zalecanych szczepiei ochronnych oraz sposobu finansowania
i dokumentowania  zalecanych  szczepiefi  ochronnych  wymaganych
migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi'?, rozporzadzenie MZ z dnia 21 grudnia
2010r. w sprawie niepozgdanych odczyndw poszczepiennych oraz kryteriow ich
rozpoznawania's.
W celu zapewnienia bezpieczenstwa zadan realizowanych w zakresie szczepien
ochronnych, w WSSE zostata opracowana iprzekazana'® do stosowania
nadzorowanym PSSE Instrukcja dotyczaca wydawania i transportu szczepionek
(zdnia 19 sierpnia 2013r.) oraz Procedura postepowania egzekucyjnego
w administracji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej® w wojewddziwie opolskim wobec
0s0b uchylajacych sie od szczepieri (z dnia 18 sierpnia 2014 r., a nastepnie
zaktualizowana w dniu 16 lutego 2015 .).

(dowod: akta kontroli str. 61-67, 382)

Ponadto w ramach Systemu Zapewnienia Jakosci?!, funkcjonujacego w PIS
wojewodztwa opolskiego od 2003 r., obowigzywaly instrukcje robocze do Procedury
Ogolnej SZJ w wersji z 15 pazdziernika 2012 r., (przekazane PSSE przy pismie
OPWIS z dnia 22 listopada 2012 r.), ustalajgce m.in. zasady: uzytkowania urzadzen
chiodniczych i termotorby, czy wykonywania pomiarbw w ramach biezacego
nadzoru sanitarnego.

Do wykorzystania w biezacej dzialalnosci PSSE za posrednictwem WSSE zostaly

przekazane réwniez procedury, instrukcje i wytyczne GIS dotyczace m.in.:

— sposobu wykonywania dziatan w ramach zapobiegawczego i biezacego nadzoru
sanitarnego oraz zapobiegania i zwalczania chorob zakaznych izakazen
(procedura PT/01),

— nadzoru w obszarze epidemiologii nad placowkami udzielajacymi Swiadczen
zdrowotnych (instrukcja IR/EP/01),

— nadzoru w obszarze epidemiologii nad podmiotami wykonujacymi dziatalnos¢
leczniczg (instrukcja IR/EP/01),

— oprogramowania  Elektronicznego  Systemu  Nadzoru nad Dystrybucjg
Szczepionek (ESNDS),

— planowania dziatan WSSE i PSSE na lata 2011-2015.

Ww. wytyczne, procedury i instrukcje przekazywane byly PSSE w wers;ji

elektronicznej, jak tez papierowej przy pismie Dyrektora WSSE, polecajgcym

wykorzystanie ich do celow stuzbowych, a dokumentacje wewnetrzng w ramach SZJ

- w formie elektronicznej. Dodatkowo w trakcie szkolen i narad z udziatem

przedstawicieli PSSE, poza materialami szkoleniowymi, przekazywane byly opinie

i wskazowki ekspertéw dotyczace szczepien ochronnych oraz stanowiska

merytoryczne MZ i GIS.

OPWIS monitorowata stosowanie procedur, instrukcji i wytycznych w zakresie

szczepien ochronnych poprzez prowadzenie kontroli koordynowanych, doraznych

i problemowych w PSSE, wspotprace z Gtdwnym Inspektoratem Farmaceutycznym,

GIS i PSSE w zakresie wycofywania preparatow szczepionkowych z obrotu,

dokonywanie audytow wewnetrznych i zewnetrznych np. dotyczacych warunkow

przechowywania preparatow szczepionkowych, szkolenia i narady oraz realizacje
zalecen pokontrolnych GIS. | tak, przyktadowo w Planie zasadniczych przedsiewziec

WSSE na 2014 r. i w Planie zasadniczych przedsiewzie¢c WSSE na 2015r., jako

gtowne kierunki dziatania wykazano (pkt 11.9.) m.in. nadzorowanie realizacji

17Dz. U. Nr 180, poz. 1215.

18 Dz, U. Nr 254, poz. 1711, dalej; rozporzadzenie w sprawie NOP.
19 W formie elekironiczne;.

2 Dalej: PIS.

2 Dalej: SZJ.



obowigzkowych szczepien ochronnych. W ramach przedsiewzie¢ zaplanowanych do
realizacji przez pracownikow Oddziatu Epidemiologii wskazano (pkt 111.2.1.) m.in.
szkolenia dla pracownikow pionu epidemiologii PSSE w zakresie nadzoru
przeciwepidemiologicznego, nadzér nad  prawidlowym  przekazywaniem
i przechowywaniem szczepionek stuzacych do przeprowadzania obowigzkowych
szczepien, prowadzenie kontroli problemowych z oceny pracy pracownikow punktow
szczepien w wybranych PSSE (w planie na 2014 r. przewidziano 5 kontroli,
z ktorych wszystkie zrealizowano, a w planie na 2015 r. — 3 kontrole, z ktérych do
30 czerwca przeprowadzono 2).
W latach 2011-2015 (do 30 czerwca) pracownicy WSSE (w tym Oddziatu
Epidemiologii) przeprowadzili tacznie 14 kontroli koordynowanych, obejmujacych
catoksztatt dziatalno$ci PSSE, w tym zagadnienia dotyczace szczepier ochronnych,
10 kontroli problemowych w zakresie szczepien ochronnych oraz 12 kontroli
doraznych (w 11 PSSE i WSSE we Wroctawiu). Kontrole dziatalnosci powiatowych
stacji przeprowadzano na podstawie porozumienia zawartego z Wojewodg
Opolskim w sprawie powierzenia niektorych spraw z zakresu administracji rzadowej
nalezgcych do wfasciwosci wojewody?2,

(dowdd: akta kontroli str. 60, 70, 71-78, 79-85, 86-91, 123)

W kontrolowanym okresie w WSSE obowigzywaty nastepujace wewnetrzne
uregulowania w zakresie zabezpieczenia prawidlowego przechowywania
preparatow szczepionkowych:
— Instrukcja  postepowania ~w  przypadku  uszkodzenia  preparatow
szczepionkowych z dnia 23 czerwca 2010,
— Instrukcja dotyczaca wprowadzania kodu dostepu do magazynu chtodni z dnia
7 czerwca 2013 r.,
— Instrukcja obstugi systemu alarmowego zainstalowanego w magazynie chtodni
z dnia 10 stycznia 2011 r.,
— Instrukcja uzytkowania komory chtodniczej z dnia 10 stycznia 2011 r.,
— Procedura dotyczaca sprawdzania temperatury w magazynie szczepionek
(chlodni) w dni wolne od pracy z dnia 11 lutego 2015 .,
— Instrukcja na wypadek ewakuacji preparatow szczepionkowych z magazynu
chlodni WSSE z dnia 4 wrze$nia 2012r.
W dniu 19 lutego 2013 r. zostalo podpisane porozumienie OPWIS z Opolskim
Wojewddzkim Lekarzem Weterynarii w sprawie przechowywania preparatow
szczepionkowych w przypadku wystapienia awarii w magazynie WSSE2, Zgodnie
Zww. porozumieniem, w sytuacji awaryjnej upowaznieni pracownicy WSSE (po
uprzednim przekazaniu stosownej informacji), mieli prawo przeniesienia preparatow
szczepionkowych z siedziby WSSE do Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii.
Przekazanie takie powinno zosta¢ udokumentowane w szczegélowym protokole
zdawczo-odbiorczym (wskazujgcym ilosci preparatéw w dawkach i fiolkach).
(dowdd: akta kontroli str. 63, 68-69)

W zakresie realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych na terenie

wojewodztwa opolskiego, wediug wyjasnien Kierownika Oddzialu Epidemiologii

WSSE, wystepowaly utrudnienia polegajgce m.in. na:

— okresowym braku preparatéw szczepionkowych w zwigzku z zaburzeniami
dostaw od dostawcow wytonionych w przetargach do dystrybutora centralnego,

— narastajacej dziatalnosci ruchow antyszczepionkowych,

22 Nr OA-1-0142-3/10 z dnia 29 listopada 2010 .
2 Wezesniej obowigzywalo porozumienie z Wojewodzkim Inspektoratem Weterynarii w Opolu

podpisane 26 lipca 2010r.
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— przekazywaniu przez $wiadczeniodawcow nierzetelnych danych, dotyczacych
0s6b podlegajacych obowigzkowi szczepien lub ilosci niezbednych preparatow
szczepionkowych do realizacji PSO,

— duzej emigracji dzieci i mtodziezy, wplywajacej na obnizenie stanu zaszczepienia
(karty szczepienn wykazywane sg przez placowki Podstawowej Opieki
Zdrowotnej?4, podczas gdy dzieci, ktorym zatozono karty od wielu lat przebywajq
za granica),

— stabej zgtaszalno$ci 19-latkdw na szczepienia,

— blednej interpretacji wieku dziecka przez lekarzy POZ, wskutek czego
wystepowaly opdznienia w realizacji obowigzku szczepien.

Kierownik Oddziatu Epidemiologii wskazata takze na trudnosci finansowe, ktore

spowodowaly brak nowoczesnych rozwigzan techniczno-organizacyjnych w PSSE,

jak np. brak nowoczesnych lodowek do przechowywania preparatow
szczepionkowych i elektronicznego systemu monitoringu temperatury w lodéwkach.

Pomimo ww. trudnosci finansowych, ograniczonej liczby pracownikow

merytorycznych w zakresie szczepien ikoniecznosci prowadzenia dodatkowych

dziatart majacych na celu przymuszenie rodzicéw do realizacji obowigzku szczepien,
zdaniem ww. osoby, nadzor sprawowany przez pracownikéw Oddzialu Epidemiologii
zapewniat prawidiowg realizacje PSO.

(dowod: akta kontroli str. 49-60)

2.Realizacja  zadan  zwigzanych z  systemem
obowigzkowych szczepien ochronnych

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

Liczba o0séb podlegajacych obowigzkowi szczepien ochronnych na terenie
wojewodztwa opolskiego w latach 2011-2014 obnizyta sie z 185 659 do 173 425,
tj. 0 6,6%, w tym 0 5,9% zmniejszyla sie liczba osdb, ktére nie przekroczyty 18 roku
zycia (odpowiednio z 173 444 do 163 151). W 2015 r. nastapit dalszy spadek liczby
0s6b podlegajacych obowigzkowi szczepien ochronnych do 167 032, w tym osob do
konca 18 roku zycia - do 156 888. Na choroby objete obowigzkiem szczepien
ochronnych w kontrolowanym okresie zachorowaty 2 983 osoby, z tego: w 2011 r. -
479, w2012 r. - 454, w 2013 r. - 1 269, w 2014 r. - 625, aw 2015 r. (do 30 czerwca)
- 156. Liczba $wiadczeniodawcédw, realizujacych PSO w wojewoddztwie opolskim
utrzymywata si¢ na zblizonym poziomie i wynosita w latach 2011-2012 - 239, 2013-
2014 - 240 (wzrost 0 0,4% w poréwnaniu do 2011 r.), a w 2015 r. - 238 (spadek
00,4%). W tym samym okresie liczba punktow szczepien zmniejszyta sie o 0,3%,
z 302 do 301.

(dowod: akta kontroli str. 92, 98-113, 114-121)

Na terenie wojewodztwa opolskiego w latach 2011-2015 (do konca | kwartatu)
wykonano 656 244 szczepien obowigzkowych (odpowiednio: 156 165, 157 855,
157 400, 152 857 i 31 967), w tym 264 581 przy uzyciu szczepionek skojarzonych
zakupionych przez MZ% (w kolejnych latach: 66 702, 64 345, 63 054, 59 491
i10989), co stanowito 40,3% zrealizowanych szczepien?. Najwigkszg liczbe
szczepien z wykorzystaniem szczepionki skojarzonej wykonano szczepionkg MMR

2 Dalej: POZ.
% Brak danych o ilosci szczepien realizowanych z wykorzystaniem szczepionek skojarzonych
dostarczonych przez rodzicow.

BW2011r.-42,7%, w2012 1. - 40,8%, w 2013 1. - 40,1%, w 2014 r. - 38,9%, w 20151, - 34,4%.
6



plodrze, $wince i rézyczce (90 262) oraz szczepionka Td piblonicy i tezcowi
(77088). W latach 2011-2015 odnotowano 105NOP w wyniku szczepien
obowigzkowych wykonanych szczepionka skojarzona, ztego 41 takich odczynéw
wystapito po zastosowaniu szczepionki DTPw, a64 - po zastosowaniu innych
szczepionek skojarzonych. W kolejnych latach ww. NOP wystepowaly z nastepujacq
czestotliwoscia;
— po zastosowaniu szczepionki DTPw: w 2011 r. -4, w 2012r. - 6, w 2013 1. - 15,
w2014 r. - 11, w | pdtroczu 2015. - 5,
—  po zastosowaniu innych szczepionek skojarzonych: w 2011 r. — 15, w 2012 r. —
9,w2013r.-12, w2014 r. - 20, w | p&troczu 2015 . - 827,
(dowod: akta kontroli str. 94-95)

Wskazniki zaszczepienia dzieci w drugim roku Zycia na choroby objete obowigzkiem
szczepien ochronnych w latach 2011-2014, w przypadku szczepien p/odrze, $wince
i rozyczee obnizyly sie z 86% za 2011 r. do 80% za 2014 r. (Srednio 83,8%),
aw przypadku pozostalych szczepienn obowigzkowych? ksztattowaly sie na
poziomie ok. 99%.
Odnotowano 3034 zachorowania na choroby objete obowiazkowymi szczepieniami
ochronnymi, z tego w 2011 r. - 479, w 2012 r. - 454, w 2013 r. - 1269, w 2014 . -
625 i w | polroczu 2015 r. - 207. W latach 2013-2014 nastapit znaczny wzrost
zachorowan na rozyczke w poréwnaniu do 2011 r., ktérych stwierdzono tacznie
1218 (zwlaszcza u chlopcow), z tego: 952 przypadki w 2013 r. (wzrost o 265%)
i 266 przypadkow w 2014 r. (wzrost o 130,5%). W 2014 r. stwierdzono réwniez
zwigkszong liczbe zachorowan na krztusiec (75 oséb, w 2011 r. - 24). Zmniejszenie
liczby zachorowan odnotowano natomiast w przypadku WZW typu B (z 114 oséb
w2011 r. do 51 oséb w 2014 r.), a zachorowania na gruzlice (od 142 do 167)
i Swinkg (od 88 do 93) utrzymywaly sig na zblizonym poziomie. Wystapily réwniez
pojedyncze przypadki zachorowar na Haemophilus influenzae typu B, odre i tezec.
Na terenie wojewddztwa opolskiego w kontrolowanym okresie zarejestrowano
57 zgonow z powodu choréb objetych obowigzkiem szczepien ochronnych, w tym
51z powodu gruzlicy?® oraz sze$¢ (w 2012 r.) z powodu WZW typu B. Liczba
zgonow z powodu chorob objetych obowigzkiem szczepien ochronnych wykazywata
tendencje malejaca.

(dowdd: akta kontroli str. 93, 98-113)

Kierownik kontrolowanej jednostki wyjasnita, Zze corocznie po sporzadzeniu
rocznego sprawozdania MZ-54 ze szczepien ochronnych dokonywata analizy
wyszczepialno$ci w poszczegolnych grupach wiekowych oraz w poréwnaniu do roku
poprzedniego. Wyniki analiz przekazywata Panstwowym Powiatowym Inspektorom
Sanitarym?3® do wykorzystania sluzbowego z zaleceniem zwrdcenia uwagi na te
zagadnienia, w przypadku ktérych stwierdzono niekorzystne odchylenia w stosunku
do roku poprzedniego lub w stosunku do innych wojewodztw. W trakcie narad
i szkolen organizowanych dla pracownikow Oddzialdéw Epidemiologii WSSE i PSSE,
wyniki tych analiz byly szczegbtowo omawiane, podejmowano takze ustalenia
majace na celu poprawe wyszczepialnoSci dzieci i mlodziezy. Ponadto na biezaco
dokonywane byly analizy zuzycia szczepionek w porownaniu do zamowien na
preparaty szczepionkowe. OPWIS wyjadnita ponadto, Ze przyczyng obnizenia
wskaznika wyszczepialnosci dzieci w drugim roku zycia przeciwko odrze, $wince
i rozyczce (szczepionkg MRR) byta publikacja w magazynie The Lancet artykutu

2 W tym m.in. szczepionka Infanrix IPV+HIB - 20 NOP, Infanrix DTaP - 20 NOP, Tripacel - 15 NOP,
Pentaxim - 5§ NOP.

24 Piblonicy, gruzlicy, haemophilus influenzae typu B, krztuscowi, poliomyelitis, tezcowi, WZW typu B.
23 W kolejnych latach odpowiednio: 13, 10, 14,717 (do 30 czerwca 2015r1.).

%0 Dalej: PPIS.
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o rzekomym zwigzku szczepien preparatem MMR z czestoscig zachorowan na
autyzm, ktéra wywotata kontrowersje wsrdd rodzicow, dotyczace bezpieczenstwa
szczepien. Zdaniem OPWIS, kontrowersje te towarzysza rodzicom w dalszym ciagu,
pomimo wycofania ww. publikacji i wykazania, iz twierdzenie jakoby szczepienie
p/rézyczce mialo zwigzek z autyzmem bylo bledne. Jednoczesnie sktadajaca
wyjasnienie wskazala iz w innej grupie wiekowej widaC poprawe wyszczepialnosci
szczepionkg MMR, np.: dla dzieci w 10 roku zycia wskaznik ten wynosit 83,5%
w2012 r. i 84,1% w 2014 r., adla dziewczat w 15 roku zycia odpowiednio 99,2%
199,4%. Zdaniem OPWIS odnotowany w 2013 r. wzrost zachorowan na rozyczke
w wojewddztwie opolskim do 952 przypadkéw ze 109 zgloszonych w 2012 .
(zapadalno$¢ na 100 tys. w 2014 r. - 26,5, w 2013 r. - 94,5, w 2012 r. - 10,8) nie byt
odosobniony. Podobng sytuacje epidemiologiczng w zakresie rézyczki zanotowano
w catym kraju (zapadalnos¢ na 100 tys. wynosita w 2014 r. - 15,3, w 2013 r. - 100,1,
aw 2012 r. - 16,3). Znaczny wzrost zachorowan zwigzany byt m.in. z epidemig
wyrownawcza3! wsrdd chiopcow, ktorzy nie byli szczepieni p/rozyczce oraz
zglaszaniem rozyczki przez lekarzy, bez wykonywania badan laboratoryjnych
potwierdzajacych zachorowanie.

(dowod: akta kontroli str. 97, 124-125)

Jak ustalono, dziatania podejmowane przez OPWIS w celu poprawy funkcjonowania
systemu szczepien ochronnych, w tym bezpieczenstwa obowigzkowych szczepien
ochronnych dzieci, polegaly m.in. na:

— zapewnieniu  odpowiednich ~ warunkdéw  przechowywania  szczepionek,
z uwzglednieniem: catodobowego monitoringu temperatury w pomieszczeniu
chiodni, elektronicznego dostepu do danych o temperaturze (z mozliwoscig
wysylania smsow z zapytaniem o warto$¢ temperatury w danym momencie),
awaryjnego zrodta zasilania w energie elekiryczng (agregat pradotworczy),

— wdrozeniu i stosowaniu systemu Elektronicznego Systemu Nadzoru nad
Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS),

— prowadzeniu nadzoru nad dziatalnoscia PSSE w zakresie zagadnien
dotyczacych szczepien ochronnych oraz prowadzenie kontroli realizacji
szczepien ochronnych w podmiotach objetych nadzorem WSSE,

— zapewnieniu dostepu do aktualnych, rzetelnych i potwierdzonych informaciji na
temat szczepiert ochronnych dla ludnosci (informacje na stronie internetowe,
propagowanie i udziat w akcjach, kampaniach promujacych szczepienia).

(dowod: akta kontroli str. 97, 125-126, 133-134)

2.2. Nadzoér nad prawidtowa realizacja obowigzkowych szczepien
ochronnych

Organy PIS w latach 2011-2015 (do dnia 30 czerwca) przeprowadzity facznie
1074 kontroli podmiotéw (punktow szczepien), odpowiednio w poszczegdinych
latach 253, 241, 244, 240 i 90 takich kontroli. Liczba skontrolowanych podmiotow
zmnigjszyta sie z 253 w 2011r. do 240 w 2014 r, t.051%. W wyniku
przeprowadzonych kontroli nie zostaly nalozone grzywny wdrodze mandatu
karnego.

(dowdd: akta kontroli str. 96)

Kontrole $wiadczeniodawcow realizujacych obowigzkowe szczepienia ochronne
dzieci planowane byly przynajmniej jeden raz w roku oraz doraznie, w przypadkach
koniecznych (np. stwierdzenie nieprawidtowosci, skarga lub wniosek strony).
W latach 2011-2015 obowigzywata procedura kontroli PT/01 ,Sposéb wykonywania

31 W Polsce epidemie wyrownawcze rozyczki wystepuja co 4-6 lat.
8



dziatan w ramach zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego oraz

zapobiegania i zwalczania chordb zakaznych i zakazen', wprowadzona

zarzadzeniem Nr 36/08 GIS z dnia 21 pazdziernika 2008 r. oraz ,Instrukcja

w obszarze epidemiologii dotyczaca nadzoru nad podmiotami  wykonujgcymi

dzialalno$¢ leczniczg”, stanowigca zalacznik do zarzadzenia GIS z dnia 8 maja

2012r. Ww. dokumenty zostaly wiaczone do SZJ iprzekazane do PSSE

w listopadzie 2012 r. (w wersji elektronicznej).

OPWIS nie przekazywata PPIS wytycznych odnoszacych sie do zasad doboru

Swiadczeniodawcow do kontroli, jak réwniez czestotliwosci takich kontroli. PSSE

dokonywaly wyboru $wiadczeniodawcéw do kontroli na podstawie planu

zasadniczych przedsigwzig¢ GIS i OPWIS w danym roku, po uwzglednieniu sytuaciji
epidemiologicznej w zakresie chordb zakaznych na danym terenie, stanu
wyszczepialno$ci oraz innych lokalnych uwarunkowan.

Do gtownych nieprawidlowosci stwierdzonych w wyniku kontroli przeprowadzonych

u Swiadczeniodawcow, ktorzy realizowali obowigzkowe szczepienia ochronne,

nalezalo m.in.:

— przechowywanie preparatdw szczepionkowych w zbyt wysokiej temperaturze,

— nieprawidtowe dokonywanie pomiaru temperatury w lodéwce (jeden raz
dziennie),

— brak odnotowania na dowodach przychodu szczepionek temperatury, w jakie]
byly transportowane szczepionki zakupione przez rodzicow,

— zaniechanie biezacego prowadzenia dokumentacji w zakresie przychodu
i rozchodu preparatow szczepionkowych,

— przekazywanie kart uodpornienia noworodkéw placéwkom przeprowadzajacym
szczepienia ochronne bez pisemnego potwierdzenia odbioru (listem zwyktym
lub do rak rodzicow),

— zakladanie kart uodpornienia na Oddziatach Noworodkowych na nieaktualnych
drukach,

— zaniechanie dokonywania wpisow w kartach uodpornienia w zakresie godziny
szczepienia, a w dokumentacji medycznej - o poinformowaniu rodzicow
0 szczepieniach zalecanych i obowigzkowych,

— niezrealizowanie szczepien ochronnych u dzieci w poszczegoinych rocznikach,

— sporzadzanie sprawozdan kwartalnych z przeprowadzonych obowigzkowych
szczepien ochronnych w sposéb nierzetelny i na niewta$ciwym druku.

Stwierdzono rowniez przypadki nieprawidtowego opracowania instrukcji dotyczacych

przechowywania preparatow szczepionkowych na wypadek awarii urzadzenia

chtodniczego lub braku pradu.

Wediug OPWIS zapobieganie powstawaniu ww. nieprawidtowosci sprowadzato sie

do instruktazy pracownikow punktow szczepien, organizacji narad i szkoler dla

pracownikow PSSE i WSSE oraz przekazywania materialow szkoleniowych, a takze
do weryfikacji danych epidemiologicznych, ich analizy i wyjasniania watpliwosci.
(dowdd: akta kontroli str. 97, 128-129)

W oparciu o sporzadzane przez PSSE roczne sprawozdania MZ-54 ze szczepieri
ochronnych w ramach sprawowanego nadzoru epidemiologicznego WSSE
gromadzita dane liczbowe m.in. w zakresie stanu zaszczepienia dzieci i mtodziezy.
Na podstawie ww. sprawozdarn OPWIS analizowata stopier realizacji PSO na
obszarze wojewddztwa w kolejnych latach. W wyniku dokonanej oceny ustalany byt
w formie tabelarycznej ,ranking" PSSE w uktadzie od najwyzszego stanu
zaszczepienia dzieci i miodziezy (w %) do najnizszego. Wediug wyliczen
kontrolowanej jednostki Sredni stan zaszczepienia w wojewddztwie opolskim obnizyt
sie z 87,5% w 2011 r. do 82,7% w2014 r, przy czym najwyzszy wskaznik
osiggnieto w latach 2011-2012 w powiecie glubczyckim (odpowiednio 95,9%
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1 93,5%), a w latach 2013-2014 — w powiecie krapkowickim (ok. 95%), natomiast
najnizszy wskaznik osiggnieto w latach 2011-2014 w powiecie opolskim (tendencja
spadkowa z 80,8% do 70,9%). Szczegotowej analizie poddawano corocznie stopien
zaszczepienia dzieci i mtodziezy m.in.: szczepionkg DTaP32 w széstym roku zycia,
szczepionkg Td3 w 14-tym i 19-tym roku zycia oraz szczepionkg MMR3* w 10-tym
roku zycia. W zwigzku ze stopniowym spadkiem stanu zaszczepienia w kolejnych
latach OPWIS wnioskowata do PPIS o zwigkszenie nadzoru nad realizacjg
szczepieni ochronnych w celu poprawy sytuacji w tym zakresie, zwtaszcza w tych
powiatach, gdzie wykonawstwo szczepien jest najnizsze. Jako przyczyny spadku
wskaznikow zaszczepienia OPWIS w analizie za 2013 r. wskazata: bardzo duzg
emigracje dzieci i mtodziezy oraz wzrost liczby 0sdb uchylajgcych sie od obowigzku
realizacji szczepien ochronnych. OPWIS zalecita, by wobec tych $rodowisk
prowadzi¢ dzialania edukacyjne (np. rozmowy, wizyty w Srodowisku domowym,
kierowanie pism informujacych o celowosci szczepien), ktorych efektem bytaby
zmiana nastawienia do szczepien i zgloszenie sie z dzieckiem na ich uzupetnienie.
Informacje pisemne o wynikach corocznych analiz, jak réwniez o wskaznikach
zaszczepienia uzyskanych w wojewodztwie opolskim na tle innych wojewodztw3®
wraz z zaleceniami OPWIS kierowala do wszystkich nadzorowanych PPIS.

(dowad: akta kontroli str. 8-21, 22-28)

W lipcu 2012 r. w WSSE zostata opracowana informacja o realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych w latach 2009-2011, ktorg przekazano Dyrektorowi
Departamentu  Zdrowia i Polityki Spotecznej Urzedu Marszatkowskiego
Wojewddztwa Opolskiego. W informacii tej OPWIS podata m.in., ze w latach 2009-
2011 stan zaszczepienia: 1/ noworodkow - p/gruzlicy wynosit 99,8%, 2/ dzieci
w pierwszym roku zycia p/WZW typu B - ok. 91%, 3/ dzieci w pierwszym i drugim
roku zycia p/blonicy, tezcowi i krztuscowi, poliomyelitis oraz Haemophilus influenzae
typ B - 99,3%, 4/ plodrze, $wince i rézyczce - dzieci w drugim roku zycia - 98,8%.
W podsumowaniu informacji OPWIS stwierdzita, ze na koniec 2011r. stan
zaszczepienia dzieci z rocznikow, w ktorych ww. szczepienia zakoriczono,
ksztattowat sie na poziomie 96,6%. Najnizszy wskaznik zaszczepienia (91,6-93,7%)
uzyskano u miodziezy w 19-tym roku zycia®, co wedtug OPWIS byto wynikiem
trudnosci z wyegzekwowaniem obowigzku zgloszenia sie na szczepienie, jak tez
wyjazdami mtodziezy za granice (emigracja).
Sytuacja w zakresie szczepien ochronnych byta réwniez przedstawiana
W opracowywanym corocznie sprawozdaniu z dziatalnosci PIS pn. Stan sanitarno-
higieniczny wojewodztwa opolskiego.

(dowod: akta kontroli str. 29-34, 35-40)

2.3. Realizacja szczepien zalecanych

W latach 2011-2014 na terenie wojewodztwa opolskiego wykonano
172 479 szczepien przeciwko chorobom nieobjetym obowigzkiem szczepien
ochronnych, z tego: w 2011r. zaszczepiono 47 411 osob, w2012 r. - 40 639,
w2013 1. -42329, aw 2014 r. - 42 070. Najwigkszy odsetek szczepien zalecanych
stanowity szczepienia p/grypie - 98751 (57,3%), przy czym liczba os6b
zaszczepionych zmniejszyla sie z 28 562 w 2011 r. do 22923 w 2014 r., a stan

32 Szczepionka przeciwko blonicy, tezcowi i krztuScowi.

3 Szczepionka przeciwko blonicy i tezcowi.

34 Szczepionka przeciwko odrze, $wince i rozyczce.

% Na podstawie danych z Biuletynu Panstwowego Zaktadu Higieny pn. Szczepienia ochronne
w Polsce.

3% Przeciwko blonicy i tezcowi.

37 Dalej: szczepienia zalecane.
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zaszczepienia obnizyt sie z 2,8% do 2,3%. Drugg pozycje wsréd szczepien
zalecanych zajmowaly szczepienia pltezcowi, wykonane u 33 334 oséb (19,3%).
Rowniez w tym przypadku liczba osob zaszczepionych zmnigjszyta sie z 9 498
w 2011 1. do 7 405 w 2013 r., a wskaznik zaszczepienia ksztattowat sie na poziomie,
ktory nie przekraczat 0,9%. Trzecig grupe pod wzgledem liczby zaszczepionych
0soOb stanowity szczepienia p/zakazeniom Streptococcus pneumoniae - 13 889
(8,1%), gdzie liczba zaszczepionych zwiekszyla sie z2 948 w2011 r. do 3867
w 2014 r., a wskaznik zaszczepienia wzrost z 0,3% do 0,4%. W zakresie chordb
zakaznych nieobjetych obowigzkiem szczepier ochronnych wykonano ponadto:
— 6570 szczepien p/biegunkom rotawirusowymsé,
— 4 825 szczepien plzakazeniom Neisseria meningitidis®,
— 4732 szczepien plospie wietrznej*?,
— 4 453 szczepien p/zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego®",
— 2026 szczepien p/WZW typu A%,
— 1936 szczepien p/kleszczowemu zapaleniu mozgu®3,
— 1164 szczepienia p/durowi brzusznemu#4
oraz 521 szczepien p/wsciekliznies | 278 szczepien p/zottej febrze.

(dowdd: akta kontroli str. 114-121, 122)

W poréwnaniu do stanu z 2011 r. odnotowano wzrost liczby osob zaszczepionych
w 2014 r. w przypadku szczepien przeciwko: ospie wietrznej (266,2%), zakazeniom
Streptococcus pneumoniae (131,2%), durowi brzusznemu (129,6%) i zakazeniom
Neisseria meningitidis (112,9%). Pozostale szczepienia zalecane wykonano
u mniejszej liczby oséb (78-89%), a jedynie w przypadku szczepien p/zéttej febrze,
liczba oséb zaszczepionych w 2014 r. (38) byla 0 41,8% nizsza niz w roku 2011
(91 szczepien).

W kontrolowanym okresie (do 30 czerwca 2015 r.) stwierdzono 216 761 przypadkéw
zachorowan na choroby zakazne nieobjete obowigzkiem szczepien ochronnych,
wtym 187598  (86,5%) zachorowah na grype¥. Stwierdzono réwniez:
26 051 zachorowan (12,0%) na ospe wietrzng, 2955 zachorowan (1,4%) na
biegunki rotawirusowe, 107 przypadkdéw zakazenia Streptococcus pneumoniae,
26 przypadkéw kleszczowego zapalenia mozgu i 18 przypadkéw zakazen Neisseria
meningitidis. Wystapity takze pojedyncze zachorowania na WZW typu A
(4 przypadki) i tezec (2 przypadki). W wyniku ww. choréb zakaznych zmarto 19
osob, w tym: 14 osob wskutek zakazenia Streptococcus pneumoniae, 3 osoby
wskutek zakazenia Neisseria meningitidis oraz po jednej osobie wskutek zakazenia
tezcem i grypa.

(dowod: akta kontroli str. 98-113, 122)

% W latach 2011-2014: 1761,1592,1644 i 1573; wskaznik zaszczepienia obnizyt sie do 0,16%.

3 W latach 2011-2014: 1318, 935, 1084 i 1488; wskaznik zaszczepienia wzr6st do 0,15%.

40 W latach 2011-2014: 591, 1276, 1292, 1573; wskaznik zaszczepienia wzrdst do 0,17%.

41W latach 2011-2014: 1209, 1071, 1226 i 947; wskaznik zaszczepienia obnizyt sig do 0,09%.

42 W latach 2011-2014: 532,461, 622 i 411, wskaznik zaszczepienia wynosit ok. 0,05%.

43 W latach 2011-2014: 531, 422, 537 i 446; wskaznik zaszczepienia wynosit ok. 0,05%.

44 W latach 2011-2014: 260, 194, 373 i 337, wskaznik zaszczepienia wynosit ok. 0,03%.

45 W latach 2011-2014: 140, 129, 128 i 124, wskaznik zaszczepienia wynosit ok. 0,01%.

% W latach 2011-2014: 91, 49, 100 i 38; wskaznik zaszczepienia wynosit ponizej 0,01%.

47 Na grype w poszczegolnych latach zachorowalo odpowiednio: 31 135, 23 032, 55 807, 33 351

i 44 273 osoby.
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W kontrolowanym okresie WSSE uczestniczyta w systemie zintegrowanego nadzoru
epidemiologicznego i wirusologicznego nad grypg SENTINEL, dziatajacego
w Polsce od sezonu epidemicznego 2004/2005. Uczestniczyli w nim wybrani lekarze
pierwszego kontaktu, stacje sanitarno—epidemiologiczne oraz Krajowy O$rodek ds.
Grypy Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Paristwowego Zaktadu Higieny,
petnigcy role koordynatora. Do udziatu w tym przedsiewzieciu lekarze oraz podmioty
lecznicze zgtaszaly si¢ dobrowolnie i wykonywaly zadania nieodptatnie.
Monitorowanie zachorowan na grype odbywalo si¢ przez caly rok, ze szczegdlnym
uwzglednieniem sezonu grypowego (wrzesien — marzec). Na terenie wojewddztwa
opolskiego nadzor SENTINEL w latach 2011-2012 prowadzito 29 placdwek,
aw latach 2013-2015 - 28 placowek. Liczba lekarzy bioracych udzial w nadzorze
SENTINEL wzrosta z 45 w 2011 r. do 51 w 2015 . (tj. 0 13%), glownie w powiecie
strzeleckim (z 11 do 17 lekarzy). Do nadzoru SENTINEL nie przystapity placowki
i lekarze w powiecie namystowskim.

(dowdd: akta kontroli str. 97, 129-130, 132)

2.4. Zapotrzebowanie i dystrybucja szczepionek przeznaczonych
do realizacji szczepien ochronnych

Stosownie do § 6 rozporzadzenia w sprawie sposobu przekazywania szczepionek
Swiadczeniodawcom prowadzgcym obowigzkowe Szczepienia ochronne oraz
sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng
kraju  pracownicy Oddziatu Epidemiologi WSSE sporzadzali roczne
zapotrzebowania na szczepionki przeznaczone do realizacji obowigzkowych
szczepien ochronnych w wojewddztwie opolskim. Sporzadzane byly one na
podstawie zapotrzebowan na rok nastepny przekazywanych przez PSSE. Zbiorcze
zapotrzebowania OPWIS przekazywata do GIS w terminie okreslonym w ww.
rozporzadzeniu, tj. do dnia 10 czerwca. W celu ustalenia rocznego zapotrzebowania
na szczepionki na kolejne lata OPWIS przekazywata corocznie nadzorowanym PPIS
do wykorzystania pisma GIS dotyczace zapotrzebowania na szczepionki niezbedne
do realizacji PSO w danym roku. Ponadto przed sporzadzeniem takich
zapotrzebowan np. na 2013 r. zobowigzata PPIS do przeanalizowania stanow
magazynowych szczepionki przeciwko poliomyelitis (OPV) w zwigzku ze
stosowaniem w 2012 r. u dzieci w szostym roku zycia szczepionki inaktywowanej
(IPV). Zwrécita tez uwage na koniecznoS¢ wykazania potrzeb w zakresie
szczepionek przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi dla tych dzieci i mlodziezy (od
siodmego tygodnia zycia do ukoficzenia 19 roku Zycia), ktére nie otrzymaly tej
szczepionki zgodnie z PSO.

(dowdd: akta kontroli str. 135-151)

W badanym okresie w WSSE nie zostaly okreslone pisemnie procedury weryfikacji
danych zawartych w rocznych zapotrzebowaniach PSSE. Jak wyjasnita osoba
odpowiedzialna m.in. za organizacje i nadzor nad prawidlowg realizacjg szczepien
ochronnych oraz gospodarkq preparatami szczepionkowymi (starszy asystent
w Oddziale Epidemiologii), roczne zapotrzebowanie wojewodztwa opolskiego na
szczepionki sporzadzata na podstawie zapotrzebowan ofrzymanych z PSSE.
Zapotrzebowania kazdej stacji powiatowej analizowala pod katem stanow
magazynowych szczepionek na koniec | kwartalu w WSSE i pozostatych PSSE,
liczby zamowionych i odebranych szczepionek w roku poprzednim, liczby
szczepionek wykorzystanych w czwartym kwartale i w roku ubiegtym oraz liczby
dzieci w poszczegdlnych rocznikach. Watpliwosci dotyczace ilosci zamdwionych
szczepionek konsultowata telefonicznie z pracownikami PSSE, pozostawiajac czas
na ewentualne korekty zaméwienia. Wersje roboczg zapotrzebowania zbiorczego
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stanowily ostateczne dane ze stacji powiatowych wprowadzone do formularza
zapotrzebowania i zatgcznikow ofrzymanych od GIS. llos¢ zamawianych
szczepionek podlegata ponownej analizie w oparciu o: zbiorczy stan magazynowy
poszczegolnych preparatow szczepionkowych na koniec | kwartatu w catym
wojewddztwie, liczbe dzieci podlegajacych poszczegolnym szczepieniom w roku
przysztym oraz zuzycie szczepionek w | kwartale i w roku ubiegtym.

(dowdd: akta kontroli str. 161-162, 163-164, 165-175)

W kontrolowanym okresie OPWIS czterokrotnie wystepowata do GIS w sprawie

zwiekszenia rocznego zapotrzebowania na szczepionki. | tak:

— pismem z 21 wrzeénia 2011 r. wnioskowano o zwigkszenie zamowienia
wojewodztwa opolskiego na 2011 r. o szczepionki: p/tezcowi (4 000 dawek), IPV
p/poliomyelitis (1200 dawek), p/Haemophillus influenzae typu B (600 dawek)
i Verorab p/wsciekliznie (100 dawek), uzasadniajac powyzsze zbyt malym
zamowieniem zlozonym przez placowki wykonujace szczepienia;

— w odpowiedzi na informacje mailowg otrzymang z GIS 7 marca 2012 r. pismem
z 29 marca 2012r. zamoéwiono 94 dawki szczepionki  Synflorix
p/pneumokokom;

— w odpowiedzi na informacje mailowg Wydziatu ds. Szczepien Ochronnych GIS
z dnia 8 pazdziernika 2012 r. OPWIS przy pi$mie z dnia 12 pazdziernika 2012 r.
przekazata korekte zapotrzebowania rocznego na preparaty szczepionkowe na
2013 r., ktora dotyczyta zwigkszenia zaméwienia na szczepionki: BCG p/gruzlicy
(0 400 fiolek), p/pneumokokom (o 250 dawek) i p/ospie wietrznej (o 250 dawek),
przy jednoczesnym zmniejszeniu zamowienia na szczepionki p/WZW typu B dla
dorostych (o 100 dawek);

— pismem z dnia 19 wrzesnia 2013r. w zwigzku ze zwigkszonym
zapotrzebowaniem wnioskowano o zwiekszenie zamdwienia na 2013r.
0: 160 fiolek szczepionek plgruzlicy (BCG) i 450 dawek szczepionek
p/pneumokokom (w tym 125 dawek szczepionki Synflorix i 325 dawek
szczepionki Prevenar).

Ww. wnioski zostaty uwzglednione przez GIS w peinej wysokosci.

(dowdd: akta kontroli str. 152-157, 243-245)

Z wyjasnien ww. starszego asystenta w Oddziale Epidemiologii wynikato,
ze pomimo dotozenia nalezytej starannosci, unikniecie zmian zapotrzebowania co
do iloSci i rodzaju zamawianych szczepionek na rok nastepny, jak rowniez
harmonograméw dostaw jest niemozliwe. Trudne do przewidzenia sg np. ilosci
szczepionek skojarzonych, jakie bedg zakupione przez rodzicéw, niedobory na
rynku szczepionki p/pneumokokom (OPV) skutkujace zwigkszonym zuzyciem
szczepionki inaktywowanej (IPV), jak tez zapotrzebowanie na szczepionki
p/wsciekliznie i p/tezcowi wynikajace ze zdarzen losowych. W trakcie roku dostawy
szczepionek z Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych
w Porgbach realizowane byly na podstawie zamoéwien czastkowych, a terminy
dostaw ustalano telefonicznie. Wg skladajacej wyjasnienia, nie zawsze byta mozliwa
realizacja dostaw zamoéwionych szczepionek w ilosciach zgodnych z podziatem
w harmonogramie na poszczegolne kwartaty. Przesuniecia w tym zakresie wynikaty
m.in. ze zwiekszonego zapotrzebowania na pewne szczepionki w danym okresie,
zmniejszonego zapotrzebowania spowodowanego chorobami wéréd dzieci, czy tez
urlopéw pracownikow PSSE.

(dowdd: akta kontroli str. 243-245)



W kontrolowanym okresie w wojewodztwie opolskim wystapity przypadki braku
szczepionek, skutkujgce opoznieniami w realizacji obowigzkowych szczepien
ochronnych. | tak:

— w 2014 r. wystapily braki szczepionki OPV p/poliomyelitis przeznaczonej do
szczepien dzieci w 6-tym roku zycia spowodowane krotkim terminem waznosci
szczepionki (marzec 2014r.); po otrzymaniu pisma z GIS* zalecajacego
stosowanie w zastepstwie szczepionki inaktywowanej IPV, do czasu otrzymania
szczepionki OPV kontynuowano szczepienia tych dzieci; szczepionkg OPV
WSSE otrzymata od Centralnego Dystrybutora w dniu 1 sierpnia 2014 r.,

— w 2015r. wystapilty braki szczepionki DTaP p/blonicy, tezcowi i krztuscowi,
przeznaczonej do szczepien dzieci w 6-tym roku Zycia; szczepionke DTaP
WSSE otrzymata po ostatni raz w dniu 1 pazdziernika 2014 r. w liczbie
594 dawek z przeznaczeniem przede wszystkim do szczepien wczesniakow
i dzieci z przeciwwskazaniami do DTP* oraz 2 042 dawki innych szczepionek
p/btonicy, tezcowi i krztuScowi zakupionych przez MZ do szczepien dzieci
w 6-tym roku zycia®®. Kolejng dostawe szczepionki dla dzieci w 6-tym roku zycia
(270 dawek) WSSE otrzymata w dniu 20 marca 2015 r. Do czasu otrzymania
nastepnej dostawy szczepionki w dniu 5 sierpnia 2015 r. wystepowal brak
szczepionki p/blonicy, tezcowi i krztuScowi z acelularnym komponentem
krztusca do szczepiern dzieci w 6-tym roku 2zycia (DTaP). Sytuacja ta
spowodowata przesuniecia w realizacji szczepien obowigzkowych, poniewaz
niektore placowki POZ zrezygnowaly z dwukrotnego wzywania dzieci w 6-tym
roku zycia na szczepienia®!.

Niedobory te wynikaly z brakow szczepionek u Centralnego Dystrybutora.

(dowdod: akta kontroli str. 245-246, 269-269)

Zadania w zakresie przechowywania i dystrybucji szczepionek, wynikajace
zrozporzadzenia w  sprawie  sposobu  przekazywania  Szczepionek
$wiadczeniodawcom prowadzgcym obowigzkowe szczepienia ochronne oraz
sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe przeciwepidemicznag,
WSSE realizowata zgodnie z zasadami dobrej praktyki dystrybucyjnej2. Preparaty
szczepionkowe przechowywane byly w magazynie wydzielonym w budynku
gospodarczym na terenie siedziby WSSE®, Magazyn szczepionek skiadat sie
z przedsionka i komory chiodni. W przedsionku zamontowany byt klimatyzator,
rejestrator temperatury, koncentrator rejestrujacy pomiar temperatury z czujek
i umywalka. Ponadto znajdowato sie tam biurko, krzesto, komputer, telefon,
zamrazarka oraz regal na termotorby i opakowania do transportu szczepionek.
Wyposazenie komory chtodni stanowity regaty na szczepionki, system chlodzacy,
termometry rteciowe do weryfikacji elektronicznego pomiaru temperatury. Magazyn
wyposazony byt w instalacje wentylacyjng, klimatyzacyjng oraz instalacje zimnej
i cieptej wody. Preparaty szczepionkowe byly oznakowane w jezyku polskim,
posegregowane wedlug dat waznoSci oraz rozmieszczone na pélkach w sposdb
zapewniajacy przeptyw powietrza. Pomiar temperatury dokonywany byt przez dwie
czujki informujace o spadku temperatury ponizej 2° C lub wzroscie powyzej 8° C.
Temperatura zapisywana byta (w komputerze) co 10 minut przez catg dobe i 7 dni

8 Nr GIS-EP-SO-411-104/BF/14 z dnia 2 kwietnia 2014 r.
49 Dostawy szczepionki DTaP w 2014 r. byly 0 464 dawki nizsze od zapotrzebowania rocznego.
% Zgodnie z pismem wyjasniajacym GIS-EP-SO-411-133/BF/14 z dnia 24 wrzesnia 2014,
i przydziatem dla wojewddztwa opolskiego otrzymanym z GIS w dniu 26 wrze$nia 2014 r.
51 Zgodnie z PSO w 6-tym roku zycia dzieci powinny zosta¢ zaszczepione OPV (doustnie) i DTaP.
52 Zgodnie z art. 2 pkt. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.,
Nr 45, poz. 271 ze zm.) Dobrg Prakiykg Dystrybucyjng jest praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne
przyjmowanie, fransportowanie, przechowywanie i wydawanie produktow leczniczych.
%3 Modernizacje magazynu i montaz chtodni przeprowadzono w grudniu 2010 1.

14



wtygodniu, z mozliwoscia sporzadzenia wydruku za wybrany okres. Dane
archiwizowane byty na no$niku zewnetrznym co 2 miesiace. Pracownicy Oddziafu
Epidemiologii mieli mozliwo$¢ sprawdzenia temperatury w urzadzeniach
chlodniczych w sposob zdalny poza godzinami pracy i w dni wolne od pracy. Na
dziedzincu wewnetrznym WSSE (30 m od magazynu), znajdowal sie agregat
pradotworczy z funkcjq automatycznego startu w przypadku przerwy w dostawie
pradu.

(dowod: akta kontroli str. 158-160)
Prawidtowo$¢ przechowywania szczepionek w magazynie WSSE byta przedmiotem
kontroli przeprowadzonej w sierpniu 2013 r. przez Dolno$laskiego Paristwowego
Wojewoddzkiego Inspektora Sanitarnego we Wroctawiu z udziatlem przedstawiciela
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Opolu. Kontrola nie wykazata
nieprawidtowosci w przechowywaniu preparatéw szczepionkowych.

(dowod: akta kontroli str. 177-179)

W latach 2011-2015 z powodu uptywu terminu waznosci nie zostaty wykorzystane
facznie 274 szczepionki na kwote 3 568,33 zI, w tym 209 szczepionek na kwote
2050,46 zt (57,5%) w 2012r. Glowng przyczyna powyzszego bylo otrzymanie
w 2012 r. 2390 fiolek szczepionki p/gruzlicy (BCG) z krotkim terminem waznosci,
z czego nie wykorzystano 198 fiolek (na kwote 1900,80 zt). Nie wykorzytano
rowniez. 22 szczepionek IPV (na kwote 490,10 zt), 18 szczepionek DTP (181,75 z!),
9 szczepionek DTaP (262,80 zf), 8 szczepionek MMR (170,41 z4)55.
Starszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE wyjasnita, ze przeterminowane
szczepionki przekazywane sg do utylizacji, z ktérej sporzadzany jest protokot
zZniszczenia i na tej podstawie szczepionki ,zdejmuje si¢” ze stanu magazynowego.
Poczgwszy od sprawozdania o zuzyciu preparatow szczepionkowych za Il kwartat
2015 r. WSSE wykazuje zbiorcze ilodci szczepionek poddanych utylizacji na
podstawie danych zawartych w kwartalnych sprawozdaniach PSSE®6,

(dowod: akta kontroli str. 247, 251)

W latach 2011-2015 (I potrocze) w wojewodztwie opolskim zutylizowano preparaty
szczepionkowe na taczng kwote 34 899,35 21, z tego:
- 28 669,87 zI (82%) - wskutek awarii urzadzen chodniczych, braku pradu, itp.,
-6229,48 2t (18%) - z innych powoddw m.in.: stluczenie, przeterminowanie
szczepionki, niezgtoszenie sig dzieci do szczepien, wkiucie sie do naczynia
krwiono$nego, biad pracownika, itp.
W wyniku awarii u $wiadczeniodawcdw zniszczeniu ulegly szczepionki na kwote
2144727 715, a wskutek awarii w magazynie PSSE w Olesnie - na kwote 5 515,60
zt. Wystapita takze awaria w trakcie transportu szczepionek z WSSE do PSSE
w Glubczycach, w nastepstwie ktorej przekazano do utylizacji szczepionki na kwote
1707,00 zt.

(dowod: akta kontroli str. 248, 252-257, 270-271)

W latach 2011-2015 w WSSE wystapily dwa przypadki zutylizowania szczepionek,

ktorych koszty zakupu wyniosty tacznie 167,60 z:

— w maju 2013r. poddano utylizacji 1 fiolke szczepionki Polio Sabin (OPV)
plpoliomyelitis z powodu jej uszkodzenia; koszt zakupu ww. szczepionki
wynosit 30 z,

% Kontrola zostata przeprowadzona w zwigzku z zaleceniem GIS, sformutowanym w pismie GIS-EP-
$0-411-233-2/BF/13 z dnia 29 lipca 2013 r.

% Pozostale 16% stanowito 19 innych niewykorzystanych szczepionek na kwote 562,47 zi.

% Placowki POZ wykazywaly iloS¢ szczepionek poddanych utylizacji oraz jej przyczyny w kwartalnych
sprawozdaniach o zuzyciu preparatow szczepionkowych.

57 Placowki POZ nie posiadaly calodobowego monitoringu temperatury w urzadzeniach chtodniczych.
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w marcu 2014 r. poddano utylizacji 2 dawki szczepionki btoniczej ,d" w zwiazku
z jej przeterminowaniem (28 lutego 2014 r.), koszt jej zakupu wynosit 137,60 zl.
(dowod: akta kontroli str. 180-188)

W wojewddztwie opolskim nie opracowano pisemnej procedury w sprawie
przekazywania szczepionek pomiedzy OPWIS, PPIS i $wiadczeniodawcami
w sposob, ktory minimalizowatby skutki chwilowych niedoborow szczepionek
i zapobiegatby ich przeterminowaniu.

Starszy asystent w Oddziale Epidemiologii wyjasnita, ze w przypadku zaistnienia
niedoboréw szczepionek wypracowano nastepujgce zasady postepowania:

brak szczepionki w danej PSSE zglaszany jest telefonicznie do pracownika
Oddziatu Epidemiologii WSSE;

pracownik WSSE analizuje na biezgco stany magazynowe i sprawozdania
kwartalne o zuzyciu otrzymywane z pozostalych PSSE, na tej podstawie ocenia
ryzyko braku danej szczepionki w wojewddztwie;

wysytane jest pismo do wszystkich PSSE z zapytaniem ile danej szczepionki
moze brakowa¢, ewentualnie czy PSSE posiadajg nadwyzke i mogg odstapic jej
czes$¢ na rzecz stacji, w ktorej szczepionki brakuje;

w sytuacji, gdy braki dotyczq tylko jednej PSSE lub sg niewielkie, pracownik
WSSE sprawdza: ilosci szczepionki pozostate do odebrania z zamowienia
rocznego8, stany magazynowe w WSSE i pozostatych PSSE (poprzez wejscie
do systemu ESNDS), ilosci szczepionek pozostate do odebrania przez PSSE
w ramach zaméwienia rocznego z magazynu WSSE, kwartalne zuzycie danej
szczepionki przez PSSE;

w rozmowie telefonicznej z przedstawicielem PSSE posiadajacej nadwyzke
szczepionki pracownik WSSE uzgadnia mozliwos¢ odstapienia tej szczepionki,
jej ilo§¢ oraz zasady zasady zwrotu;

po uzyskaniu porozumienia pomigdzy obiema PSSE z magazynu WSSE
wydawana jest szczepionka dla PSSE, w ktorej wystapity braki;

w przypadku wigkszych niedoboréw szczepionek pracownik WSSE w Opolu
kontaktuje sie z inng WSSE i uzgadnia mozliwoS¢ pozyskania szczepionki
z terenu innego wojewddztwad®;

w przypadku braku skutecznosci ww. dziatan WSSE wysyta pismo do GIS
zprosbg o zwiekszenie zamdwienia na szczepionki wymienione w pismie
z podaniem powodu zwigkszenia zamdwienia.

Wedlug ww. osoby, w celu przeciwdziatania przeterminowaniu szczepionek
pracowmcy WSSE i PSSE postepowali w nastepujacy sposob:

na biezaco oraz na koniec kazdego miesigca, przy sporzadzaniu zestawienia
stanéw magazynowych, sprawdzali daty waznosci posiadanych w magazynie
preparatéw szczepionkowych,

placowki POZ w kwartalnych sprawozdaniach o zuzyciu preparatow
szczepionkowych,  przesylanych do PSSE, podawaly informacje o ilosci
szczepionek pozostalych na ostatni dzien kwartalu oraz daty waznosci
posiadanych szczepionek,

przy wydawaniu szczepionki z krotkg datg waznosci dokonywano jej podziatu
w zaleznosci od wielkosci PSSE, ponadto przy wydawaniu takiej szczepionki
Swiadczeniodawcom PSSE braly pod uwage liczbe dzieci w placowee POZ,

% 7 Centralnej Bazy Rezerw w Porgbach.

5 Np. w 2012 r. WSSE pozyczyta 150 dawek szczepionki p/pneumokokom z WSSE w Poznaniu
(po uzgodnieniu telefonicznym). Szczepionka zostata oddana w | kw. 2013 r. bezposrednio
z Centralnej Bazy Rezerw w Porebach.

16



— gdy $wiadczeniodawca uznal, ze posiada zbyt duzg ilos¢ szczepionki z krotkim
terminem waznosci i moze jej nie wykorzysta¢ w terminie przydatnosci (np.:
z uwagi na matg liczbe urodzen, niezgtaszanie sie dzieci do szczepient pomimo
wezwan, choroby dzieci), informowat o tym fakcie pracownika PSSE,

— po uzgodnieniu z PSSE szczepionki przekazywane byty bezposrednio pomigdzy
Swiadczeniodawcami lub za posrednictwem PSSE (fakt przekazania
szczepionek innemu  $wiadczeniodawcy lub  przyjecia  szczepionek
odnotowywany byt w kartotekach magazynowych danej placowki POZ).

(dowdd: akta kontroli str. 248-250)

2.5. Dziatania egzekucyjne wobec rodzicow uchylajacych sie od
realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych

W okresie objetym kontrolg liczba o0s6b uchylajgcych sie od realizacji
obowigzkowych szczepien ochronnych wzrosta ze 150 oséb w 2011 r. do 293 os6b
w | potroczu 2015 1. (tj. 0 95,3%). Po bezskutecznym uptywie 7-dniowego terminu od
daty doreczenia upomnien PPIS wystawili 10 tytuléw wykonawczych stosowanych
w egzekucji obowigzkow o charakterze niepienieznym, w tym cztery w IV kwartale
2014 r. iszes¢ - w | polroczu 2015 r. Ponadto w celu przymuszenia do wykonania
obowigzku szczepienia OPWIS, w marcu 2015 r., wydata 10 postanowien
0 ukaraniu kazdego z rodzicow grzywng w wysoko$ci 500 zi, tj. na kwote 5 000 zt
tacznie. Kwoty tej do dnia kontroli (16 wrzesnia) nie wyegzekwowano. Osoby
zobowigzane do uiszczenia grzywien zlozyly do MZ (za posrednictwem OPWIS)
zazalenia na postanowienia o natozeniu grzywny i wnioski o wstrzymanie wykonania
postanowienia, a ponadto zglosity do OPWIS zarzuty w sprawie prowadzenia
postepowania egzekucyjnego. Majac na wzgledzie mozliwosé zmiany przez MZ
wysokosci natozonej grzywny, OPWIS wydata postanowienia o wstrzymaniu
wykonania tych postanowien. Tym samym dziatania egzekucyjne podjete przez
OPWIS do czasu zakoriczenia kontroli NIK okazaly sie nieskuteczne.

Zadna z 0sdb, wobec ktorych wszczeto postepowanie egzekucyjne, do 30 czerwca
2015 r. nie zrealizowata obowigzku szczepieri. OPWIS nie kierowata wnioskéw do

sadu o ukaranie ww. 0sob.
(dowdd: akta kontroli str. 258, 297-352)

W latach 2011-2013 PPIS w wojewodztwie opolskim nie podejmowali dziatan
egzekucyjnych wobec oséb uchylajacych sie od realizacji obowiazkowych szczepien
ochronnych dzieci, co OPWIS wyjaénita nastepujaco: w latach 2011-2013 PIS
wojewodztwa opolskiego otrzymywata informacje o osobach uchylajacych sie od
szczepien tylko w kwartalnych sprawozdaniach z: ,realizacji szczepieri ochronnych,
nadzér nad kartami uodpomien’, gdzie podawana jest liczba 0sob uchylajacych sie
od obowigzku szczepien ochronnych. (...)

Wobec rodzicow/opiekunéw dzieci PPIS podejmowaly dziafania edukacyjno -
informacyjne, majqce na celu przekazanie informacji o szczepieniach ochronnych
oraz wyjasnienie watpliwosci zwigzanych ze szczepieniami - ochronnymi,
Przekazywano takze informacje o mozliwosci skorzystania z wizyty w poradni
konsultacyjnej ds. szczepiefi ochronnych w Opolu oraz we Wroctawiu. Ponadto
informowano o mozliwosci wykonania szczepien ochronnych u dzieci ze
wskazaniami medycznymi w warunkach Katedry i Kiliniki Pediatrii i Chorob
Infekcyjnych we Wroctawiu.

Nieprecyzyjne zapisy w obowigzujgcych aktach prawych oraz rézna ich interpretacja
w calym kraju spowodowaly, iz podejmowane przez PIS dziafania administracyjne
wtym zakresie byly uchylane przez sqdy administracyjne. Dopiero w 2014 r.
wypracowano obecng interpretacje zapisow oraz ustalono tok postepowania w tej
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sprawie. Jednak w kazdym wojewdbdztwie wystepujg odmiennosci w prowadzonym
postepowaniu. | tak w wojewddztwie opolskim postepowanie egzekucyjne
w administracji obowigzku o charakterze niepienigznym, jakimi sq szczepienia,
prowadzi OPWIS na postawie porozumienia z Wojewoda Opolskim.

(dowod: akta kontroli str. 375-377)

Wytyczne dolyczace postepowania egzekucyjnego w  administracji  PIS
w wojewddztwie opolskim wobec os6b uchylajacych sie od szczepien WSSE
przekazata do wykorzystania stuzbowego PSSE (w formie elektronicznej) w dniu
18 sierpnia 2014 r. Oprocz wytycznych przestano réwniez stanowisko GIS z grudnia
2011r. wsprawie egzekwowania przez organy PIS obowigzku szczepien
ochronnych oraz stanowisko GIS z czerwca 2014 r. dotyczace osob uchylajgcych
sie od szczepien obowigzkowych.

(dowdd: akta kontroli str. 272-281)

W dniu 6 lutego 2015 r. zostato zawarte pomiedzy Wojewodg Opolskim a OPWIS60
porozumienie, na mocy ktorego Wojewoda powierzyt OPWIS prowadzenie na
terenie wojewodztwa opolskiego zadan nalezacych do kompetencji organu
egzekucyjnego - Wojewody Opolskiego, polegajacych na prowadzeniu
postepowania egzekucyjnego w administracji w zakresie obejmujacym czynnosci
egzekwowania obowigzkow o charakterze niepienieznym wobec oséb uchylajacych
sie od wykonania obowigzku poddania sig szczepieniom ochronnym. W tresci tego
porozumienia ustalono m.in.: ze z wykonania zadania OPWIS bedzie skfadat
Wojewodzie roczne sprawozdania w terminie do 20 grudnia i na kazde wezwanie,
apowierzone zadania bedg realizowane w ramach S$rodkow finansowych,
zaplanowanych w budzecie Wojewody w dziale 851 Ochrona zdrowia, rozdziat
85132 Inspekcja sanitarna. Porozumienie zostalo zawarte na czas nieokreslony
i weszto w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia8'.

(dowdd: akta kontroli str. 133-134)

O podpisaniu ww. porozumienia OPWIS poinformowata PPIS pismem z 12 lutego
2015 1., zalecajac jednoczesnie, aby wnioski 0 wszczecie egzekucji administracyjnej
wraz z dokumentacjg przesytac na adres WSSE. Wytyczne w sprawie prowadzenia
postepowan egzekucyjnych, uwzgledniajagce m.in. zapisy zawartego porozumienia,
opracowano w WSSE w lutym 2015r. i przekazano do stosowania przez PSSE.
W wytycznych okreslona zostala podstawa prawna oraz etapy postepowania,
w tym: obowigzki $wiadczeniodawcy, dziatania PWIS w ramach nadzoru nad
realizacjq szczepien i jako wierzyciela, a takze przystugujgce rodzicom $rodki
zaskarzenia. Ponadto w marcu 2015 r. do wiadomoéci PSSE przestano wyjasnienia
H.Z. - inspektora wojewddzkiego ds. prowadzenia postepowania egzekucyjnego
obowigzkéw o charakterze niepienieznym w Opolskim Urzedzie Wojewodzkim.
Kontrole dziatan egzekucyjnych podejmowanych przez PPIS WSSE podijeta
wmarcu 2015 r., tj. z chwilg przejecia zadan w zakresie prowadzenia egzekuciji
obowigzku o charakterze niepienieznym w oparciu o upowaznienie Wojewody
Opolskiego zawarte w ww. porozumieniu. Kontrole te dotyczyly tylko tych
postepowan, ktorych dokumentacja wplyngla do OPWIS. Dyrektor WSSE
podkreslita, ze od 2010 r. nie ma pionizacji w PIS, PSSE sq niezalezne i prowadzg
swojg dziafalno$¢ samodzielnie w zakresie wynikajgcym z ustawy o PIS.
W przypadku postepowar: egzekucyjnych OPWIS jest organem odwotawczym.
(dowdd: akta kontroli str, 282-295, 375-377)

80 Porozumienie nr OUW/OK-1/15 (Dz.Urz. Wojewodztwa Opolskiego, poz. 304).
61 Majac na uwadze zasade podmiotowosci kontroli, NIK nie dokenata oceny legalnosci powierzenia
przez Wojewodg Opolskiego OPWIS zadan organu egzekucyjnego w egzekucji administracyjnej

ww. obowiazkow o charakterze niepienieznym.
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3. Prowadzenie zadan edukacyjnych z  zakresu
obowiazkowych szczepien ochronnych

Zadania edukacyjne wynikajace z art. 6 ustawy o PIS WSSE realizowata m.in.
w formie: organizowania konferencji, udzialu w kampaniach promujacych
szczepienia, zamieszczania informacji 0 szczepieniach obowigzkowych na stronie
internetowej, organizowania narad dla pracownikow pionu Epidemiologii.

Dziatalnia edukacyjne OPWIS w kontrolowanym okresie polegaty m.in. na:

— propagowaniu i udziale w ogdlnopolskiej akcji pod hastem Zaszczep w sobie
cheé szczepienia, organizowanej w 2014 r. przez GIS. Celem akcji bylo m.in.
wskazanie spoteczenstwu korzySci wynikajacych ze szczepien ochronnych
| podniesienie poziomu wiedzy w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym,

— udziale pracownikbw epidemiologii w sympozjach i konferencjach
organizowanych w ramach Europejskiego Tygodnia Szczepien (m.in. w kwietniu
2014 r. w sympozjum Szczepienia Ochronne, w maju 2015 r. w konferencji
Czym ryzykujemy nie szczepigc dzieci?),

— propagowaniu za posrednictwem PSSE informacji prasowej o kolejnej edycji
akeji Z6fty tydzien,

— realizacji programu Podstepne WZW w powiecie nyskim, prudnickim
i gtubczyckim (w roku szkolnym 2014/2015), gtdwnym organizatorem programu
byta fundacja Gwiazda nadziei przy wspdtpracy z PSSE w Nysie, Prudniku
i Glubczycach; w ramach programu propagowane byly szczepienia przeciwko
WZW typu B, zorganizowano takze konferencje z udziatlem OPWIS,

— zorganizowaniu w pazdzieriku 2013 r., wspdlnie z Polskim Towarzystwem
Higienicznym O/Opole, Marszatkiem Wojewddztwa Opolskiego oraz Panstwowg
Medyczng Wyzszg Szkotg Zawodowa w Opolu, konferencji pn. Szczepienia
inwestycjg w zdrowie, poswigconej ocenie korzySci wynikajacych z ponad 200-
letniej historii szczepien,

— zorganizowaniu w maju 2014 r. wspdlnie z ww. podmiotami konferencji pn.
Medycyna podrézy, poSwigconej gtownie zagadnieniom zachorowar na malarie
oraz zagrozeniom zdrowotnym towarzyszacym podrézom,

— realizowaniu zainicjowanej przez OPWIS w 2008r. kampanii zdrowotne]
Bezpieczne wakacje, ktora ma na celu podniesienie poziomu bezpieczerstwa
dzieci przebywajacych w placéwkach wypoczynku letniego na terenie
wojewodztwa opolskiego. Tematami kampanii byly m.in.: profilaktyka choréb
odkleszczowych, w tym informowanie o szczepieniach przeciw kleszczowemu
zapaleniu mézgu oraz profilaktyka chorob, ktorymi mozna sie zarazi¢ podczas
wakacji, w tym takze problematyka szczepien przeciw WZW typu A i B,
kleszczowemu zapaleniu mozgu, durowi brzusznemu i wéciekliznie.

(dowod: akta kontroli str. 189-213)

Corocznie pracownicy WSSE opracowywali réwniez dokument pn. Stan sanitarno-
higieniczny wojewddziwa, zawierajgcy m. in.. informacje z zakresu szczepien
ochronnych. Adresatami ww. opracowania byli m.in.: GIS, Marszatek Wojewodztwa
Opolskiego, Sejmik Wojewddztwa Opolskiego, Opolski Oddziat Wojewodzki
Narodowego Funduszu Zdrowia, Wojewoda Opolski oraz wszyscy PWIS. Skrot tego
opracowania zamieszczany byt na stronie internetowej WSSE. Opracowywane
natomiast przez wszystkich PPIS informacje dotyczace Stanu sanitarno-
higienicznego powiatu przekazywane byly wiasciwym Starostom Powiatowym oraz
do wiadomosci OPWIS. Problematyka szczepieri ochronnych w wojewodztwie
opolskim poruszana byla takze podczas wystapien OPWIS na sesjach Sejmiku
Wojewodztwa Opolskiego, jak réwniez omawiana byta na posiedzeniach Komisji
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Rodziny, Zdrowia i Spraw Spofecznych oraz Komisji Rolnictwa, Srodowiska
i Rozwoju Wsi.
(dowod: akta kontroli str. 124-132, 214-218, 219-222)

Na stronie internetowej WSSE na biezaco zamieszczane byly informacje dotyczace
szczepien ochronnych, w tym m.in.. o Zéftym tygodniu i szczepieniach przeciw
WZW typu A i B, o programie Zaszczep w Sobie che¢ szczepienia, o szczepieniach
przeciw grypie i 0 szczepieniach dla 0sob wyjezdzajacych za granicg. Jak wyjasnit
Kierownik  Sekcji  Informatyki  WSSE  strona  internetowa  WSSE
(hitp.//wsseopole.pis.gov.pl) nie posiada licznika odwiedzin strony. Witryna
utrzymywana jest na serwerze GIS. WSSE posiada uprawnienia administracyjne do
strony jedynie w zakresie zarzadzania trescig, natomiast nie posiada uprawnieri do
zmian w zakresie ukfadu graficznego oraz mechanizméw jej funkcjonowania.
(dowod: akta kontroli str. 240-242)

W ramach wspéipracy z mediami lokalnymi i ogolnopolskimi OPWIS i pracownicy
WSSE  udzielili 217 wywiadéw®2, w ktorych poruszana byla tematyka
profilaktycznych szczepier ochronnych. Ponadto pracownicy Oddziatu Epidemiologii
udzielali porad zainteresowanym osobom, w tym dotyczacych szczepien przed
podrozq zagraniczna.

(dowod: akta kontroli str. 124-132)

WSSE organizowata narady dla pracownikéw pionu Epidemiologii PSSE, podczas
ktérych na biezgco omawiana byta problematyka szczepienn ochronnych.
Przyktadowo w marcu 2015 r. zorganizowano narade dotyczaca postepowania
egzekucyjnego w srodowiskach uchylajacych sie od szczepien.

(dowod: akta kontroli str. 238-239)

OPWIS monitorowata skuteczno$é¢ dziatar edukacyjnych m.in. w zakresie szczepien

ochronnych na podstawie rocznych sprawozdan sporzadzanych przez PSSE

z dziafalnosci o$wiatowo-zdrowotnej i promocji zdrowia (MZ-49) oraz sprawozdan

opisowych z dzialalnosci oSwiatowo-zdrowotnej i promocji zdrowia PSSE. | tak np..

— PPIS w Kluczborku podat w ww. sprawozdaniu za 2014 r., ze przeprowadzit
dwie akcje informacyjne nt. promocji szczepie ochronnych: 1/ Zaszczep
w sobie cheé szczepienia - przestano pisma informujace o ww. akcji wraz
z podaniem linku do strony internetowe] do 18 placowek sluzby zdrowia,
22 przedszkoli i pieciu jednostek samorzadu terytorialnego, 2/ Meningokoki —
rozdysponowano 31 plakatow i 350 ulotek do 40 placéwek o$wiatowo-
zdrowotnych, z dyrektorami tych placowek przeprowadzono rozmowy
zachecajagce do organizowania spotkain z rodzicami i wykorzystania
przekazanych materiatow informacyjnych,

— PPIS w Namystowie w sprawozdaniu za 2014 r. wykazat przeprowadzenie akcji
nt. profilaktyki grypy; akcja obejmowata: 1/ przygotowanie prezentacii
multimedialnej i przeprowadzenie prelekgji dla uczniéw i rodzicéw, w ktorych
uczestniczyto 79 uczniéw z dwdch szkdl, 2/ zamieszczenie informacji na stronie
internetowe] Starostwa Powiatowego, pieciu urzedéw gmin i PSSE, planszy
informacyjnej w TV kablowej oraz dystrybuje ulotek, adresatami akgji
informacyjnej byty placowki wychowania i nauczania (69) oraz placowki stuzby
zdrowia (12).

(dowod: akta kontroli str. 223-232)

62 W latach 2011-2015 odpowiednio: 33, 27, 54, 56 i 47 (do 30 czerwca), z tego: 80 wywiadow
w prasie, 71 wywiadow radiowych, 55 wywiadow w TV, 11 — na portalu Opole24.
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W  sporzadzanym na podstawie rocznych sprawozdan PSSE zbiorczym
sprawozdaniu MZ-49 z dziafalno$ci o$wiatowo-zdrowotnej i promocji zdrowia WSSE
wykazata przeprowadzenie w 2012 r. przez PIS wojewddztwa opolskiego interwencii
nieprogramowych m.in. w zakresie: profilaktyki choréb zakaznych, w tym choréb
odzwierzgcych (z wyjatkiem AIDS i grypy) w 27 podmiotach (255 odbiorcow),
profilaktyki grypy w 218 podmiotach (558 odbiorcow) i promocji szczepien
ochronnych w 3 podmiotach (3 odbiorcow).
W sprawozdaniu MZ-49 za 2014 r. WSSE wykazata m.in. zrealizowanie interwencii
programowej Podstepne WZW przez 17 podmiotow (189 odbiorcow) oraz
przeprowadzenie interwencji nieprogramowych np. w zakresie profilaktyki grypy
(33 podmioty realizujgce i 147 odbiorcow), promocji szczepieri ochronnych
(89 podmiotow i 543 odbiorcow), profilaktyki choréb zakaznych (21 podmiotow
i 486 odbiorcow).

(dowdd: akta kontroli str. 233-237)

4. Nadzér nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi

W okresie objetym kontrolg OPWIS prowadzita rejestr NOP zgodnie z § 8 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie NOP. Rejestr prowadzony byt odrecznie, w formie
papierowej i zawierat: kolejny numer (I.p.), okreslenie miejsca wystapienia (wlasciwy
PSSE), imie i nazwisko dziecka, date urodzenia, adres zamieszkania, date i godzing
szczepienia, date i godzing wystapienia NOP, rodzaj i nazwe szczepionki, objawy
NOP i jego kwalifikacje, numer sprawy.
W latach 2011-2015 (do 30 czerwca) do WSSE zgloszono 163 przypadki
wystgpienia NOP (w kolejnych latach odpowiednio 31, 26, 41, 46 i19). Ze 163
zarejestrowanych NOP 150 przypadkéw (92%) zostato zaklasyfikowanych jako
tagodne, 11 (6,8%) - jako powazne, a 2 (1,2%) - jako cigzkie.

(dowod: akta kontroli str. 64, 296)

Pracownicy WSSE sprawdzali poprawnos¢ i czytelnos¢ wypetnienia formularza
NOP. Kierownik Oddzialu Epidemiologii wyjasnita m.in., ze kwalifikacji NOP
dokonuje lekarz, ktory - rozpoznajac NOP lub podejrzewajac jego wystapienie —
wypelnia wiasciwg cze$¢ zgtoszenia i przekazuje je wlasciwemu PPIS w ciagu
24 godzin od chwili powziecia podejrzenia jego wystagpienia, do czego jest
zobowigzany zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazer i chorob zakaznych u ludzi®3. Na podstawie objawéw
klinicznych oraz badania lekarskiego lekarz podejmuje decyzje o zasadnosci
zgloszenia danego przypadku do nadzoru jako NOP. Kieruje sie on lista NOP
wymieniong w zatgczniku do rozporzadzenia w sprawie NOP, a takze
prawdopodobng lub ustalong etiologig rozpoznanych zaburzen (np. guz mézgu
u dziecka, u ktdrego wystapity drgawki). Pracownicy PSSE uzupelniajg informacje
w czesci Vi VI formularza zgtoszenia NOP, a nastepnie przekazujg niezwlocznie do
OPWIS. W przypadku stwierdzenia oczywistej omytki w wypelnieniu formularza,
stosownie do § 6 ust. 1 ww. rozporzadzenia, PPIS dokonuje korekty formularza
zgloszenia NOP. Pracownicy WSSE nie posiadajq uprawnien do weryfikacji
zasadno$ci dokonanego zgloszenia.
W oparciu o nadestane do WSSE zgtoszenia NOP Kierownik Oddziatu Epidemiologii
stwierdzita, ze na terenie wojewodztwa opolskiego nie odnotowano przypadkow
wystapienia NOP w wyniku nieuwzglednienia przeciwwskazan do szczepien.
(dowdd: akta kontroli str. 359-361)

8 Dz. U.z2013r., poz. 947 ze zm.
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Nadzér epidemiologiczny OPWIS w zakresie wystepowania NOP polegat m.in. na
wystosowaniu do PPIS wojewodztwa opolskiego pisma z dnia 26 stycznia 2011 r.,
w ktérym zobowigzata PPIS do informowania o kazdym przypadku wystapienia NOP
do godziny czasu od momentu powziecia takiej informaciji. W zatgczeniu przekazata
pismo GIS z dnia 20 stycznia 2011r., zawierajgce wytyczne w sprawie trybu
postepowania w przypadku zgtoszenia NOP, obowigzujgce po wejsciu w zycie
rozporzadzenia w sprawie NOP. Ponownie zwrdcita sie do PPIS w sprawie
zgtaszania NOP pismem z 13 grudnia 2013 r. W ww. pismie zobowigzata PPIS do
przekazywania zgloszen NOP w formie tabelarycznej®4. Zgtoszenie NOP w formie
tabeli dotyczylo przypadkéw zakwalifikowanych jako cigzkie i powazne oraz takich
przypadkéw NOP, ktére wystapity u dwéch lub wiecej os6b po podaniu tej same;
serii szczepionki, i miato nastgpi¢ nie pdzniej niz po uptywie godziny po powzigciu
wiadomosci 0 wystagpieniu NOP.

(dowdd: akta kontroli str. 65-67, 353)

W trakcie biezacych kontroli u Swiadczeniodawcow w zakresie szczepien
ochronnych® (1074 kontroli w punktach szczepien), prowadzonych zaréwno przez
pracownikow PSSE jak i pracownikow WSSE sprawdzano, czy w kontrolowane;
placowce zatozono rejestr NOP oraz jaka byfa liczba zarejestrowanych odczynow
w okresie objetym kontrolg. Ponadto sprawdzeniu podlegato, czy NOP odnotowano
w karcie uodpornienia, ksigzeczce szczepien i dokumentacji medycznej osoby
szczepionej. Kierownik Oddziatu Epidemiologii wyjasnita, ze nie stwierdzono
przypadkow braku zgtoszenia NOP przez Swiadczeniodawcow.

(dowdd: akta kontroli str. 96, 359-361)

W kontrolowanym okresie w rejestrze skarg i wnioskow OPWIS odnotowano
12 skarg. Zadna z otrzymanych skarg nie dotyczyta sposobu przeprowadzenia
szczepien ochronnych oraz klasyfikacji odczynow poszczepiennych.

(dowdd: akta kontroli str. 64)

Sredni czas pomiedzy wystapieniem NOP zakwalifikowanych jako cigzkie i powazne
(tacznie 13 przypadkow), a otrzymaniem informacji przez WSSE wynosit 5 dni, przy
czym w przypadku dwoch NOP uznanych jako ciezkie, zgtoszenia z PSSE
otrzymano odpowiednio tego samego dnia i w drugim dniu od wystgpienia NOPE,
Zgloszenia telefoniczne NOP powaznych nastepowaly w dniu nastepnym po
wystapieniu, z wyjatkiem dwoch, o ktorych telefonicznie poinformowano WSSE
w dniu 4 sierpnia 2014 r. (po pigciu dniach) i w dniu 4 wrzesnia 2014 r. (po 10
dniach). Zgtoszenia w formie pisemnej wptywaly do WSSE po uptywie od 1-15 dni
od daty wystapienia NOP.

(dowod: akta kontroli str. 356)

64Z podaniem m.in. danych szczepionego dziecka, nazwy placowki, PSSE, nazwy szczepionki,
numeru serii | daty waznoéci, daty i godziny szczepienia, daty i godziny wystapienia NOP, objawow
po szczepieniu, kwalifikacji NOP, informacji o wystapieniu innych przypadkéw NOP po tej serii
szczepionki oraz o ewentuainej hospitalizacji dziecka. Ponadto w przypadku, gdy szczepionke
dostarczyli rodzice, nalezato podaé miejsce zakupienia szczepionki (w aptece lub w placowcee).

8 Na podstawie zalgcznika do kontroli F/EP/09 z 8 maja 2012 r. ,Ocena w zakresie szczepien
ochronnych w okresie od...do", wprowadzonego zarzgdzeniem GIS z dnia 8 maja 2012r.,
zmieniajacym zarzadzenie w sprawie wzorow dokumentéw stosowanych przez organy PIS przy
wykonywaniu czynnosci kontrolnych w obszarze epidemiologii. Instrukcja IR/EP/01 z dnia 8 maja
2012 r. w obszarze epidemiologii dotyczaca nadzoru nad podmiotami wykonujacymi dzialalnoéé
lecznicza (wraz z formularzami i zatacznikami).

& NOP wystapil o godz. 2145 w dniu 22 stycznia 2014 r., zgloszenie telefoniczne i pisemne ofrzymano

24 stycznia 2015
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PWIS przekazywat do GIS w formie pisemnej informacie o stwierdzonych na terenie
wojewodztwa przypadkach ciezkich i powaznych NOP tego samego dnia
(10 przypadkow) lub w dniu nastepnym (3 przypadki) po otrzymaniu zgloszenia
w formie pisemnej z PSSE. Kierownik Oddzialu Epidemiologii wyjaénita, ze
w przypadku otrzymania informacji o NOP od PSSE  przekazywane sq one
niezwlocznie drogq telefoniczng pracownikom nadzorujacym zagadnienie szczepier;
ochronnych w GIS, natomiast pisemnie po uzyskaniu informacji drogq telefoniczna,
faksem lub e-mailem. Takze niezwlocznie dokonywane jest zgloszenie
podstawowych informacji dotyczacych NOP w formie tabelarycznej oraz po raz drugi
po uzyskaniu prawidlowo wypeinionego formularza NOP. Powyzszy sposob
postepowania zostaf ustalony pomigdzy PSSE - WSSE - GIS i nie byt dotychczas

kwestionowany.
(dowod: akta kontroli str. 359-374, 383-398)

W trakcie kontroli NIK brak bylo mozliwosci weryfikacji, czy w WSSE w Opolu
przestrzegany jest zapis § 7 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie NOP, dotyczacy
koniecznosci zgtaszania cigzkich i powaznych NOP do GIS, Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego i wskazanej specjalistycznej jednostki - nie pézniej
niz po uplywie godziny po powzieciu wiadomosci. Pracownicy Oddzialu
Epidemiologii nie dokumentowali dokfadnego. czasu otrzymania zgloszenia NOP
w formie telefonicznej, ani doktadnego czasu przekazania tej informacii telefonicznie
do GIS. Kierownik Oddzialu Epidemiologii wyjasnila, ze w art. 21 ust. 5 ustawy
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen | chordb zakaznych u ludzi okreslono, jakie
dane ma zawierac rejestr NOP. W zapisie tym nie jest wymagane odnotowywanie
daty i godziny powzigcia informacji o wystapieniu NOP oraz jej przekazania do GIS.
(dowdd: akta kontroli str. 356, 359-361)

W sprawie wykorzystania otrzymywanych z PSSE informacji o NOP OPWIS
wyjasnita, ze na podstawie prowadzonego rejestru NOP sporzadzano informacie
zbiorcza dotyczacg m.n. wystgpowania NOP w wojewddztwie opolskim
z uwzglednieniem podziatu na powiaty, ze wzgledu na szczepionke, ktora wywotata
NOP oraz rodzaje NOP. Ww. informacje przekazywano drogg pisemng do PPIS
oraz zamieszczano W opracowaniu pn. Stan sanitarno-higieniczny wojewddztwa
opoiskiego. Informacje te, jak wskazata ww. osoba, byly tez wykorzystywane
w trakcie organizowanych szkolen dla pracownikéw medycznych zajmujacych sie
tym zagadnieniem w wojewodztwie opolskim.

(dowod: akta kontroli str. 375-381)

Zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli, w celu zapewnienia prawidiowego
funkcjonowania systemu kontroli zarzadczej w omawianym obszarze, za zasadne
uzna¢ nalezy pozostawienie $ladu rewizyjnego dotyczacego  zaréwno
zarejestrowania godziny otrzymania przez WSSE informacji o NOP, jak i godziny jej
przekazania do GIS bez wzgledu na forme takiego przekazu.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Pozostate informacije i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch 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 wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Opolu.

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

W przypadku wniesienia zastrzezenn do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Opole,dnia A A0, 2045y

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Opolu
Kontroler Dyrektor
Elzbieta Mularczyk-Malec
Gloéwny specjalista kontroli panstwowej DYREKTOR

Delegatury NI¥ & Opolu
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