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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci'

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Joanna Jozwiak, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 95908 z 21 lipca 2015 .
(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gostyniu ul. Wroctawska 8, 63-800
Gostyn (dalej PSSE lub Stacja)

Ewa Ulanicka, Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Gostyniu (dale
Powiatowy Inspektor)
(dowdod: akta kontroli str. 3-5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci2

W latach 2011 — 2015 (do 5 pazdziernika) Powiatowy Inspektor Sanitarny w Gostyniu
prawidtowo realizowat nadzér nad wykonywaniem obowigzkowych szczepien
ochronnych i niepozadanymi odczynami poszczepiennymi.

W PSSE zostaly opracowane i wdrozone procedury majgce zapewni¢
bezpieczenstwo w zakresie realizacji szczepien ochronnych, w szczegodlnoSci
procedura kontroli racjonalnego zuzycia preparatow szczepionkowych oraz procedura
systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzenia chtodniczego
lub innego zdarzenia. Procedury te byly rzetelnie realizowane. Stacja na biezaco
przekazywata $wiadczeniodawcom realizujgcym szczepienia ochronne wytyczne
Gtownego oraz Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego dotyczace wycofania danych
szczepionek lub zastosowania innych preparatéw, zmian w realizacji szczepien
ochronnych oraz zgtaszania niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

Stacja gromadzita i analizowata dane dotyczace stanu zaszczepienia,
zachorowalno$ci na choroby zakazne oraz liczby zgonéw, bedacych wynikiem tych
chorob, a takze wystepowania niepozadanych odczyndw poszczepiennych. Rzetelnie
oceniane byly roczne zapotrzebowania na preparaty szczepionkowe. Niemniej jednak,
od stycznia 2015 r. wystapity braki szczepionki przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi
dla dzieci w 6. roku zycia oraz szczepionek przeciwko haemophilus influenzae. Braki
te spowodowane byly opdznieniami w ich dostawie przez Wojewddzka Stacje
Sanitarno - Epidemiologiczna.

W toku kontroli stwierdzono nieprawidtowo$¢ polegajaca na niepodejmowaniu dziatan
w celu wszczecie przez wiasciwy organ postepowania egzekucyjnego w trybie art. 5
§1 pkt 2 w zw. z art. 2 § 1 pkt 10 ustawy o postepowaniu egzekucyjnym

1 Kontrola objeta lata 2011-2015; czynnosci kontrolne zakonczyty sie 5 pazdziernika 2015r.

2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, negatywna. W przypadku, gdy sformutowanie oceny ogdlnej 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 sie ocene ogdlng o dodatkowe
objasnienie.
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Opis stanu
faktycznego

w administracji3, ktére miatyby na celu wyegzekwowanie od rodzicéw lub opiekunéw
obowigzku poddania dzieci szczepieniom ochronnym.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczenstwa w zakresie szczepien
ochronnych

W okresie objetym kontrolg obowigzywata Procedura techniczna PT/01 pn. ,Sposéb
wykonywania dziatan w ramach zapobiegawczego i biezgcego nadzoru sanitarnego
oraz zapobiegania i zwalczania choréb zakaznych i zakazen”. Procedure te
wprowadzit Gtowny Inspektor Sanitarny (dalej GIS) Zarzadzeniem Nr 26/08
z 21 pazdziernika 2008 r4 w sprawie wprowadzenia procedury technicznej
okre$lajacej sposob wykonywania dziatarh w ramach zapobiegawczego i biezacego
nadzoru sanitarnego oraz zapobiegania i zwalczania chorob zakaznych i zakazen.
Celem tej procedury bylo ustalenie jednolitego postepowania pracownikdw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej przy wykonywaniu zadan w ramach nadzoru
biezacego i zapobiegawczego oraz dziatan w zakresie profilaktyki i dziatalno$ci
przeciwepidemiologicznej, dla zapewnienia skutecznego systemu jakosci dziatalno$ci
kontrolnej. W zatgczeniu do przedmiotowego Zarzadzenia ustalony zostat m.in. wzor
Protokotu kontroli®.

(dowod: akta kontroli, str. 7-8, 13-27, 52)

Zarzadzeniem Nr 68/106 GIS z 17 czerwca 2010 r. w sprawie wzoréw dokumentow
stosowanych przez organy Parnstwowej Inspekcji Sanitarnej przy wykonywaniu
czynno$ci kontrolnych w obszarze epidemiologii (dalej Zarzadzenie Nr 68/10 GIS),
zostata wprowadzona ,Instrukcja w obszarze epidemiologii, dotyczaca nadzoru nad
placowkami udzielajgcymi $wiadczen zdrowotnych”. W zatgczniku do tej instrukcji
zostat ustalony m.in. formularz ,Oceny w zakresie szczepief ochronnych”. Zaréwno
przywotana Instrukcja, jak i formularz zostaty zmienione Zarzadzeniem nr 62/12 GIS,
obowigzujacym od 8 maja 2012 r. (dalej Zarzadzenie nr 62/12 GIS). W Instrukcji
ustalony zostat tryb postepowania podczas przeprowadzania kontroli w obszarze
nadzoru nad warunkami higieniczno-sanitarnymi w podmiotach wykonujgcych
dziatalno$¢ leczniczg polegajaca na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz realizacii
przez nie programow kontroli zakazen. W formularzu oceny w zakresie szczepien
ochronnych gromadzone byly dane dotyczace m.in.: obsady osobowe] punktu
szczepien i kwalifikacji tych osob, liczby dzieci i miodziezy podlegajacej opiece
lekarskiej w kontrolowanej jednostce, realizacji szczepien obowigzkowych
i zalecanych (w tym prowadzonej w tym zakresie dokumentacji), gospodarki
szczepionkami i warunkow ich przechowywania oraz wyposazenia punktow
szczepien.

(dowdod: akta kontroli, str. 7-8, 28-51)

W dniu 21 pazdziernika 2013 r. Wielkopolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor
Sanitarny (dalej Wojewddzki Inspektor) przestat do Stacji ogélng procedure dotyczacq
rozpatrywania spraw dotyczacych oséb uchylajacych sie od wykonania szczepien
ochronnych, wskazujgc jednoczesnie, ze organem wiasciwym do prowadzenia
egzekucji obowigzku wykonania tych szczepien jest wojewoda.

(dowdd: akta kontroli, str. 9, 53-55)

3Dz.U.z2014r., poz. 1619, ze zm.

4 Zarzadzenie obowigzywato od 31.10.2008 r. i nadal.

5 0d 5.06.2014 r. Gtowny Inspektor Sanitarny zmienit obowigzujacy wzér protokotu kontroli; zmiana dotyczyta
danych promulgacyjnych KPA.

6 Zarzadzenie obowigzuje od 17.06.2010 r., zmienione zostato 8.05.2012 .
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W kontrolowanym okresie, w Stacji obowigzywaty dwie procedury majace wptyw
na poprawe bezpieczenstwa, wydane przez Inspektora Powiatowego. Byty to:
procedura kontroli racjonalnego zuzycia preparatow szczepionkowych?, wydana
31 grudnia 2010 r. oraz procedura systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku
awarii urzadzenia chtodniczego lub innego zdarzenia, wydana 22 sierpnia 2001 r.
Celem pierwszej procedury byto ustalenie postepowania podczas kontroli zuzycia
preparatow szczepionkowych, prowadzacego do racjonalnej gospodarki tymi
preparatami, aby ograniczy¢ liczbe szczepionek poddawanych utylizacji z przyczyn
lezacych po stronie Stacji lub Swiadczeniodawcow przeprowadzajgcych szczepienia.
W drugiej procedurze ustalony zostat tryb postepowania w przypadku awarii urzadzen
chtodniczych, w ktérych przechowywane sg szczepionki, lub innego zdarzenia.
W razie braku energii elektrycznej w budynku Stacji, za zgodg Dyrektora Szpitala
Powiatowego w Gostyniu, zabezpieczono mozliwo$¢ zdeponowania szczepionek
w pomieszczeniu Szpitala, wyposazonym w awaryjne zasilanie oraz klimatyzacje.
(dowod: akta kontroli, str. 9, 56-70)

W okresie objetym kontrolg Stacja przekazata (ustnie, pisemnie, telefonicznie
lub faxem) $wiadczeniodawcom realizujgcym szczepienia wytyczne dotyczace
realizacji szczepien ochronnych, w tym:

- wytyczne Wojewddzkiego Inspektora dotyczace konieczno$ci realizacji szczepien
ochronnych zywa szczepionkg przeciwko polomyelitis (OPV) u dzieci w 6. roku zycia
(z maja 2011 r.),
- informacje Wojewddzkiego Inspektora o wycofaniu z obrotu decyzjq Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego szczepionki przeciwgruzliczej BCG10 nr serii: 00110
o0 dacie waznoéci 01.2012 r. (z wrze$nia 2011 r.),
- informacje Wojewddzkiego Inspektora o wstrzymaniu w obrocie oraz stosowaniu
produktu leczniczego — szczepionki Prewenar 13 nr serii: F72956 data waznosci:
04.2014 r. (z sierpnia 2012 r.),
- informacje Wojewodzkiego Inspektora o wycofaniu szczepionki btoniczo-tezcowo-
krztuscowej DTP (z pazdziernika 2013 r.),
- wytyczne Wojewddzkiego Inspektora w sprawie szczepionki Polio Sabin (OPV)
wskazujace, ze w zwigzku z ograniczong iloscig preparatu w magazynach prosi sie
0 wykorzystanie preparatu z jednej fiolki oraz, ze w przypadku braku dostepnosci
szczepionki OPV dla utrzymania ciggtosci szczepien ochronnych przeciwko
poliomyelitis nalezy je kontynuowa¢ szczepionkg inaktywowang IPV w populacji w 6.
roku zycia (z kwietnia 2013 r.),
- wytyczne GIS dotyczace realizacji szczepien ochronnych doustng szczepionkg
przeciwko poliomyelitis (OPV) w roku 2014 (z grudnia 2013 r.),
- informacje GIS w sprawie realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych u dzieci
w 6. roku zycia szczepionkg zywa (OPV) (z kwietnia 2014 r.),
- stanowisko Ministra Zdrowia w sprawie okre$lenia jednolitych zasad postepowania
organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w sytuacji wystgpienia w podmiotach
leczniczych zaniedban w zakresie przechowywania szczepionek przeznaczonych
do realizacji Programéw Szczepien w Polsce (z czerwca 2014 r.),
- wytyczne Wojewddzkiego Inspektora, dotyczace zmian w realizacji szczepien
p/blonicy, tezcowi i krztuScowi w latach 2014 12015 dla osob realizujgcych
obowigzkowe szczepienia ochronne oraz pracownikdw Panstwowej Inspekcii
Sanitarnej (z pazdziernika 2014 r.).

(dowod: akta kontroli, str. 10-12, 71-106)

W pismie Stacji z 17 stycznia 2011 r. przestanym do wszystkich $wiadczeniodawcow realizujacych szczepienia
na terenie powiatu gostyriskiego zostat przedstawiony tryb postepowania w zakresie kontroli racjonalnego zuzycia
preparatéw szczepionkowych wraz z wzorem formularza pn. ,Miesieczny raport o stanie ilosci szczepionek na
ostatni dzien kazdego miesiaca ...... ", ktory $wiadczeniodawcy zostali zobowigzani przekazywa¢ do Stacii.
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Stacja w kontrolowanym okresie nie prowadzita zorganizowanych szkolen
Swiadczeniodawcow w zakresie realizacji szczepien ochronnych. Powiatowy Inspektor
wyjasnita, ze w trakcie kontroli przeprowadzanych w punkach szczepien, pracownik
Stacji udzielat ustnego instruktazu w zakresie np. przechowywania, monitorowania
preparatow szczepionkowych lub stosowania ciggtosci szczepien p/poliomyelitis.
Na probie 13 protokotéw z kontroli poradni lekarskich wykonujacych szczepienia
obowigzkowe ustalono, ze fakt udzielenia takich instruktazy zostat odnotowany.
(dowdd: akta kontroli, str. 12, 177-195)

Prowadzenie spraw zwigzanych ze szczepieniami ochronnymi, w tym m. in.
planowanie kontroli $wiadczeniodawcéw wykonujacych szczepienia oraz jej
przeprowadzanie, prowadzenie magazynu szczepionek i jego zaopatrzenie, dbato$¢
0 urzadzenia chtodnicze, w ktorych przechowywane byty szczepionki, prowadzenie
sprawozdawczosci z zakresu szczepien zostato powierzone starszej pielegniarce
ds. szczepien ochronnych sekcji epidemiologii Stacii.

(dowdd: akta kontroli, str. 132-135, 201)

2. Realizacja zadan zwigzanych z systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych

21. W poszczegolnych latach okresu 2011-2015 (do 30 czerwca) liczba oséb
podlegajacych obowigzkowi szczepien ochronnych na terenie powiatu gostynskiego
wynosita odpowiednio: 17.731, 17.378, 17.069, 16.860, 16.323, w tym liczba oséb
do lat 18 wynosita odpowiednio: 15.387, 15.291, 15.105, 14.999, 14.516. W 2014 r.,
wstosunku do 2011 r., liczba osob podlegajacych obowigzkowi szczepien
ochronnych, w tym liczba oséb do lat 18, obnizyta sig odpowiednio 0 4,9% i 2,5%.
We wskazanym okresie, choroby objete obowigzkiem szczepieh ochronnych wykryto
u: 35, 20, 249, 62 i 12 osob. Na poziom zachorowan w 2013 r. wptyw miat wzrost
liczby 0s6b chorych na rozyczke (209 przypadkow). Obowigzkowy program szczepien
ochronnych w 2011 r. realizowato 11 $wiadczeniodawcdw w 18 punktach szczepien,
aw latach 2012-2015 (do 30 czerwca) wielkosci te ksztattowaty sie w nastepujacy
sposéb: 12119, w kazdym roku.

(dowad: akta kontroli, str. 107-108)

Stacja gromadzita dane o stanie zaszczepionych dzieci i miodziezy w ,punktach
szczepien” z terenu powiatu gostyriskiego® w jednostkowych sprawozdaniach MZ-54,
sporzadzanych przez te punkty. Byly one zrodtem danych dla zbiorczego
sprawozdania MZ-54° Stacji, sporzadzonego dla Wojewddzkiej Stacji Inspekcii
Sanitarnej w Poznaniu (dalej Wojewddzka Stacja). Réwniez Stacja gromadzita dane
0 zachorowaniach na choroby zakazne, zakazenia i zatrucia oraz o zgonach w wyniku
tych chordb, zakazeh czy zatrué, na podstawie ktdrych sporzadzane byty
sprawozdania MZ-56'0 przekazane do Wojewddzkiej Stacji. Wraz ze zbiorczymi
rocznymi sprawozdaniami MZ-54 Stacja przesytata do Wojewodzkiej Stacji analizy
stanu zaszczepienia dzieci i mtodziezy z powiatu gostynskiego za okres od roku 2011
do korica roku sprawozdawczego, wyrazone w liczbach i procentach.

(dowdod: akta kontroli, str. 111-131, 288)

8 Sprawozdania MZ-54, poza nadzorowanymi przez Stacje $wiadczeniodawcami wykonujacymi szczepienia
w 19 punktach szczepien, ztozyt rowniez SP ZOZ w Gostyniu, realizujacy szczepienia w dwoch punktach
szczepien, nad ktérym nadzér sprawuje Wojewddzka Stacja. Ponadto za lata 2011-2014 sprawozdania ztozyt
NZOS Cetus wykonujacy szczepienia ochronne przeciwko tezcowi.

9 Roczne sprawozdanie z realizacji badan tuberkulinowych oraz zaszczepienia dzieci, mtodziezy i osob dorostych
MZ-54 sporzadzone wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik nr 10 do zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z 7 lipca 1986 (Dz. Urz. M. Z. Nr 10, poz. 39).

10 Dwutygodniowe, kwartalne, roczne sprawozdanie ze stanu zachorowan na choroby zakazne i zatru¢ zwigzkami
chemicznymi oraz z zakazen szpitalnych MZ-56 sporzadzone wedtug wzoru stanowigcego zatacznik nr 11
do ww. zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spoteczne;.
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Wsrdd dzieci w drugim roku zycia stan zaszczepienia na choroby objete obowigzkiem
szczepiennym zmniejszyt sie w latach 2011-2014, w przypadku: btonicy i tezca
299,7% do 99%, gruzlicy z 100% do 99,7%, haemophilus influenzae typu b (,HIB”)
299,8% do 99%, krztusca i poliomyelitis (,IPV”) z 99,7% do 99%, odry, rozyczki
i $winki z 80,4% do 77,6%, WZW typu B z 100% do 99,6%.
W 2014 r., w stosunku do 2011 r., wsrdd catej populacji obejmujacej powiat gostyniski
wzrosta zachorowalnos¢ na pie¢ choréb zakaznych objetych obowigzkowymi
szczepieniami, w tym na gruzlice z 1 do 10 przypadkéw, krztusiec z 1 do 25
przypadkdw, rozyczke z 1 do 16 przypadkéw, swinke o 50% (z 4 do 6 przypadkow)
i WZW typu B 0 25% (z 4 do 5 przypadkéw). W latach objetych kontrolg nie byto
zadnego przypadku zachorowania na bfonice, haemophilus influenzae typu b, odre,
poliomyelitis i tezec, rowniez nie odnotowano zadnego przypadku zgonu na choroby
zakazne objete obowigzkowymi szczepieniami.

(dowdod: akta kontroli, str. 108)

Liczba os6b zaszczepionych na choroby zakazne nieobjete obowigzkowymi
szczepieniami ochronnymi w 2014 r. do stosunku do 2011 r.:
a) zwiekszyta sie w przypadku: kleszczowego zapalenia mozgu o 2133,3% (z 3
do 67), zakazenia streptococcus pneumonie o 27,6% (z 315 do 402) i biegunki
rotawirusowej 0 89,5% (z 76 do 144),
b) zmniejszyta sie w przypadku: WZW typu A 0 68,4% (z 19 do 6), ospy wietrznej
0 3,2% (z 157 do 152), grypy 0 23,7% (z 2035 do 1553), zakazenia neisseria
meningitidis 0 64,2% (z 67 do 24), wicieklizny 0 33,3% (z 6 do 4), tezca 0 7,1%
(z 999 do 928), zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego 0 96,7% (z 121 do 4).
W latach 2011-2015 (do 30 czerwca) nie odnotowano szczepien na dur brzuszny,
20ttg febre i cholere.
(dowad: akta kontroli, str. 109)

Zachorowalno$¢ na choroby zakazne nie objete szczepieniami obowigzkowymi
w 2014 r. w stosunku do 2011 r.:

a) w przypadku dwoch chorob zmniejszyta si¢, w tym na grype o 6,1% (z 488

do 458 przypadkow)'" i na biegunki rotawirusowe o 12,5% (z 48 do 42

przypadkéw)?2,

b) w przypadku ospy wietrznej zwiekszyta sie o 56,8% (z 236 do 370

przypadkdw).
W kontrolowanym okresie odnotowano jeden przypadek zachorowania na WZW
typu A, po dwa przypadki zakazen na neisseria meningitidis i streptococcus
pneumonie oraz jeden zgon z powodu grypy. Ponadto nie wystapity przypadki
zachorowan na dur brzuszny, kleszczowe zapalenie mozgu, 26t febre, wscieklizne,
tezec, i cholere?s.

(dowad: akta kontroli, str. 109)

W 2015 r. (do 30 czerwca) liczba zachorowan na grype wyniosta 1688 przypadkow.

12W 2015 r. (do 30 czerwca) liczba zachorowan na biegunki rotwairusowe wyniosta 54 przypadki.

13 Stacja nie dysponuje danymi o liczbie zachorowan i zgonéw na zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego,
poniewaz zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego nie zostaty uwzglednione w ,Wykazie zakazen i choréb
zakaznych, w przypadku ktérych podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich
powodu sg dokonywane zgtoszenia, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 i 2 ustawy z 5.12.2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi®, stanowiacym zatgcznik Nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 10.07.2013 r. w sprawie zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia,
choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej (Dz. U. z 2013 r., poz. 848); wirus
brodawczaka ludzkiego nie zostat rowniez uwzgledniony w ,Wykazie biologicznych czynnikéw chorobotwérczych
podlegajacych zgtoszeniu oraz okolicznosci dokonywania zgtoszenia dodatnich wynikéw badan w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotwérczych”, stanowigcym zatacznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
225.03.2014 r. w sprawie biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych podlegajacych zgtoszeniu, wzordw
formularzy zgtoszen dodatnich wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwérczych oraz
okoliczno$ci dokonywania zgtoszen (Dz. U. z 2014 r., poz. 459).

6



W dokumentach pt. ,Ocena stanu sanitarnego i sytuacji epidemiologicznej Powiatu
Gostynskiego”, sporzadzonych za 2011 r., 2012 r., 2013 r. i 2014 r., dokonywana byta
ocena sytuacji epidemiologicznej w danym okresie sprawozdawczym™. W 2011 r.
Stacja pomysinie ocenita sytuacje epidemiologiczng, bowiem w wiekszosci jednostek
chorobowych zapadalno$¢ utrzymywata sie na stosunkowo niskim poziomie, ponadto
nie odnotowano wystepowania chorob zakaznych oraz ognisk zachorowan na te
choroby. W 2012 r. sytuacja epidemiologiczna zostata uznana za stabilng, jednakze
odnotowano niepokojacy wzrost zapadalnosci na krztusiec. W 2013 r. sytuacja
epidemiologiczna ulegta pogorszeniu w zwigzku ze wzrostem zachorowan
na krztusiec, rozyczke, ospe wietrzng, Swinke, pfonice oraz grype. W 2014 r.
odnotowano wzrost zachorowan na zatrucia pokarmowe i zakazenia jelitowe,
unormowata sie zapadalnos¢ na rozyczke, jednak nadal utrzymywat sie wysoki
poziom zapadalno$ci na krztusiec. Nastapit pieciokrotny wzrost wspétczynnika
zapadalno$ci na grype oraz wzrosta zachorowalno$¢ na gruZlice, ktéra byta
najwyzsza na przestrzeni ostatnich 8 lat.

(dowdd: akta kontroli, str. 136-148)

W okresie objetym kontrolg, wedtug wyjasnierr Powiatowego Inspektora, Stacja
nie otrzymata ani jednej karty uodpornien ze szpitali.
(dowdd: akta kontroli, str. 160)

2.2. W latach 2011-2012 i w 2014 r. Stacja przeprowadzita wszystkie zaplanowane
kontrole Swiadczeniodawcow wykonujacych obowigzkowe szczepienia ochronne
w liczbie odpowiednio: 18, 20 i 19. W 2013 r. z 20 planowanych kontroli
przeprowadzono 19 (zlikwidowano jeden z punktow szczepien, w ktérym wczesniej
zaplanowano kontrolg). W 2015 r. (do 2 wrze$nia) z 17 zaplanowanych kontroli
przeprowadzonych zostato 13. Stacja w kazdym roku okresu obejmujacego lata
2011 - 2014 zaplanowata i przeprowadzita jedng kontrole kazdej z nadzorowanych
poradni lekarskich wykonujgcych obowigzkowe szczepienia ochronne. W 2015 r.
Stacja nie zaplanowata kontroli w trzech z tych poradni.

(dowad: akta kontroli, str. 165-168)

Wyniki kontroli punktéw szczepien przeprowadzonych przez Stacje w latach
2011 - 2015 (do 7 sierpnia)'> udokumentowane zostaty w protokotach kontroli oraz na
formularzach pt. ,Ocena w zakresie szczepien ochronnych w okresie od ... do...”6,
ktérych tre$¢ ustalit GIS w swoich zarzadzeniach. Kazdg z kontroli przeprowadzita
starsza pielegniarka ds. szczepien ochronnych. W Zadnej kontroli nie stwierdzono
nieprawidtowosci. Przedmiotem tych kontroli byta ocena spetnienia wymagan przez
personel medyczny, sprzet, pomieszczenia, w ktérych przechowywane sg szczepionki
oraz sposob wykonywania szczepien, prowadzenia dokumentacji medycznej i dziatan
lekarzy wobec rodzicdw uchylajacych sie od szczepien. W protokole z jednej kontroli,
w ktorej stwierdzono wystgpienie w kontrolowanym okresie dwoch przypadkow
niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP), nie dokonano zapiséw, z ktorych
wynikatoby, ze w jej trakcie weryfikowano sposob kwalifikacji i zgtaszania NOP.
W protokotach z osmiu kontroli przeprowadzonych w 2015 r. nie dokonano zapisow,
czy sprawdzono przestrzeganie zasad organizacji szczepieh na 2015 r.'7, a w dwéch
protokotach btednie podana zostata data ich sporzadzenia. Ponadto w przypadku

14 Analizy sytuacji epidemiologicznej w | pdtroczu 2015 r. Stacja nie sporzadzita.

15 Kontrola NIK objeto 20 losowo wybranych kontroli przeprowadzonych w punktach szczepien przez starszg
pielegniarke ds. szczepien sekcji epidemiologii Stacji.

16 Poza jedng kontrolg przeprowadzong 1.06.2012 r. w punkcie szczepien utworzonym 1.05.2012 r., ktérej wyniki
udokumentowano w protokole kontroli.

17 W czesci Il zatacznika do Programu Szczepieri Ochronnych na 2015 r., ogtoszonym w Dz. Urz. Ministra Zdrowia
z 31.10.2014 r. poz. 72, w pkt 2 i 5 Zasad organizacji szczepien ustalono odpowiednio, ze szczepienia dzieci
rozpoczynajacych nauke powinny by¢ wykonywane na jesien oraz, ze odstep miedzy réznymi szczepionkami
powinien by¢ nie krétszy niz cztery tygodnie.

7



11 formularzy oceny szczepien pracownik Stacji nie udzielt odpowiedzi,
czy prawidtowo byt przechowywany sprzet do wykonywania szczepien (z ustalen
opisanych w protokotach z tych 11 kontroli wynikato, ze sprzet byt przechowywany
prawidtowo).

(dowaod: akta kontroli, str. 169-200, 292-293)

2.3. Zapotrzebowanie na szczepionki wraz z harmonogramem dostaw
w kontrolowanym okresie Stacja przedstawiata Wojewodzkiemu Inspektorowi
na przekazanym przez niego formularzu, w | pdiroczu roku bezposrednio
poprzedzajacego rok, ktdrego zapotrzebowanie dotyczyto. Zapotrzebowania te,
zgodnie z § 5 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 15 listopada 2010 r.
W sprawie sposobu przekazywania szczepionek $wiadczeniodawcom prowadzacym
obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek
stanowigcych rezerwe przeciwepidemiczng kraju'®, zawieraty dane demograficzne
i strukture wiekowg mieszkanicow oraz liczbe osdb obowigzanych do poddania sie
obowigzkowym  szczepieniom. Dla okreSlenia rocznego  zapotrzebowania
na szczepionki Stacja sporzadzata analize odebranych szczepionek z Wojewodzkiej
Stacji w okresie dwoch lub trzech lat bezposrednio poprzedzajacych rok, w ktérym
zapotrzebowania byly sporzadzane. Zapotrzebowania na szczepionki sporzadzone
w kontrolowanym okresie przez Stacje ulegty trzykrotnie korektom w trakcie ich
realizacji. Korekty te zostaty sporzadzone w zwigzku z pismami w tej sprawie
otrzymanymi z Wojewddzkiej Stacji. W korekcie z 2011 r. Stacja sporzadzita
dodatkowe zapotrzebowanie na szczepionke IPV oraz uzupetnita zapotrzebowanie
na szczepionke przeciwko pneumokokom. W 2015 r. skorygowano ilo$¢ szczepionek
przeciwko pneumokokom.

(dowdd: akta kontroli, str. 151-158, 204-274)

W trakcie ogledzin'® magazynu szczepionek zlokalizowanego w odrebnym
pomieszczeniu Stacji oraz trzech urzadzen chtodniczych, bedacych na jego
wyposazeniu ustalono, ze magazyn posiada grawitacyjng instalacje wentylacyjna.
Preparaty szczepionkowe przechowywane w urzadzeniu chtodniczym posiadaty
polskie oznakowanie oraz aktualny termin wazno$ci. Urzadzenia chtodnicze
wyposazone byly w rejestratory temperatury, dziatajace 7 dni w tygodniu i alarmujace
0 przekroczeniu temperatury ponizej 2°C i powyzej 8°C. Istniata mozliwo$¢ zapisania
i wydrukowania danych dotyczacych rejestrowanej co godzing temperatury w celu ich
archiwizacji oraz jej sprawdzenia w sposob zdalny przez catg dobe - przez telefon
komérkowy. System monitorujacy temperature w urzadzeniach chtodniczych podlegat
co roku testom i pomiarom sprawdzajgcym, w trakcie ktorych potwierdzano jego
sprawnosg.

(dowdd: akta kontroli, str. 275-283)

W  kontrolowanym okresie, w Stacji nie byto przypadkow niewykorzystania
szczepionek przed uptywem terminu waznosci lub niewykorzystania szczepionek
i wymiany ich na inne. Powiatowy Inspektor wyjasnita, ze w latach 2011-2015
(do 30 sierpnia) wystapity braki szczepionki OPV przeciwko poliomyelitis, jednakze
wytyczne Wojewddzkiego Inspektora nakazywaty zastgpienie jej szczepionkg IPV,
w zwigzku z czym nie byto przerw i opdznien w szczepieniach. Podobna sytuacja
wystapita w przypadku szczepionki Tripacel lub InfanrixDTPa z acelularnym
komponentem krztusca przeciwko btonicy, krzuscowi i tezcowi (dzieci w pierwszym
roku zycia), ktorej brak nalezato zastapi¢ szczepionkg wysokoskojarzong DTPa-IPV-
Hib. Ponadto od stycznia 2015 r. wystepujg braki szczepionki przeciw btonicy, tezcowi
i krztusciowi dla dzieci w 6. roku zycia. Pierwsza dostawa tej szczepionki

18Dz, U. Nr 232, poz. 1524.
19 Ogledziny zostaty przeprowadzone 22.09.2015 .



Ustalone
nieprawidtowosci

z Wojewodzkiej Stacji nastgpita 20 sierpnia 2015 r., jednak ich ilos¢ byta
niewystarczajgca i przewidziane sg dalsze dostawy. Rowniez od stycznia 2015 r.
Stacja nie otrzymata z Wojewddzkiej Stacji preparatu szczepionkowego Hiberix
przeciwko chorobie haemophilus influenzae, a preparat Act-Hib, bedacy szczepionkg
rowniez przeciwko tej chorobie, Stacja otrzymata dopiero w marcu 2015 r.

(dowdod: akta kontroli, str. 159-160, 293, 387-392)

2.4. Swiadczeniodawcy przestali do Stacji ogotem 12 pism informujacych
0 24 rodzinach uchylajacych sie od zaszczepienia szczepieniami ochronnymi
30 dzieci. Pisma te wptynety do Stacji w latach 2013-2015 (do 20 sierpnia). Od 2013 r.
dane o liczbie tych rodzin Stacja przesytata do Wojewddzkiego Inspektora0. Dziatania
Stacji wobec tych rodzicow uchylajacych sie od szczepienia dzieci polegaty na:

- wystaniu pism przypominajacych o obowigzku poddania dziecka szczepieniom
ochronnym (17 rodzin),

- wystaniu wezwan do wykonania szczepien ochronnych u dzieci (dwie rodziny, w tym
do jednej wystane zostato wczesniej ww. pismo),

- przekazaniu sprawy do PSSE w Poznaniu (jedna rodzina),

- przekazaniu sprawy do archiwum, w zwigzku z wyjazdem rodziny za granice (jedna
rodzina),

- rozmowie z rodzicami dzieci o kontynuowaniu szczepien (3 rodziny).

Zadnych dziafan Stacja nie podjeta wobec jednej rodziny, gdyz w miedzyczasie
zgtosita sie ona z dzieckiem do szczepienia.

Wedtug stanu na 30 wrze$nia 2015 r. niezaszczepionych pozostaje 20 dzieci
z 15 rodzin. Liczba osob uchylajacych sie od zaszczepienia swoich dzieci, ustalona
na podstawie danych przekazanych do Stacji przez $wiadczeniodawcow realizujgcych
obowigzkowe szczepienia ochronne, wynosi 27.

Wobec zadnego z rodzicow niezaszczepionych dzieci w kontrolowanym okresie
nie zostato wszczete postepowanie egzekucyjne w administracji  zmierzajace
do przymusowego wykonania obowigzku poddania dziecka szczepieniu ochronnemu.

(dowod: akta kontroli, str. 158, 296-300, 317-333, 386)

W kontrolowanym okresie nie byto przypadku natozenia mandatu karnego przez
pracownika Stacji na $wiadczeniodawcdw realizujgcych szczepienia ochronne.
(dowdd: akta kontroli, str. 160)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki stwierdzono nastepujaca nieprawidtowos¢:

Stacja, nie zadajac w trybie egzekucji administracyjnej wykonania obowigzkéw
rodzicow lub opiekunéw do poddania dzieci szczepieniom ochronnym postepowata
niezgodnie z dyspozycjg art. 5 § 1 pkt 2 w zw. z art. 2 § 1 pkt 10 ustawy z 17 czerwca
1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji. Poza dwoma przypadkami,
Stacja nie wystata do obojga rodzicow lub opiekunéw wezwania do wykonania
szczepien ochronnych, a nastepnie w zadnym z przypadkow nie wystata upomnienia
oraz nie sporzadzita tytutu wykonawczego, ktdry nalezato przekaza¢ celem
zaopiniowania do Wojewddzkiej Stacji wraz z aktami. Tryb taki wynikat z wytycznych
Wojewddzkiego Inspektora, obowigzujgcych od pazdziernika 2013 r.

(dowdd: akta kontroli, str. 53-55, 296-300)

Powiatowy Inspektor niepodejmowanie dziatann wobec rodzicow lub opiekunow
uchylajacych sie od szczepienia swoich dzieci wyjasnita zmniejszajacq sie¢ w tych

20 Zgodnie z wytycznymi Wojewddzkiego Inspektora, Stacja przesylata sprawozdania dotyczace oséb
uchylajacych sie od obowigzku wykonania szczepient ochronnych, poczawszy od lutego 2013 r. prezentujac dane
za IV kwartat 2012 r. Sprawozdania te sporzadzane byly wedtug wzoru ustalonego przez Wojewoddzkiego
Inspektora i obejmowaty poczatkowo okres kwartatu, a poczawszy od 2014 r. obejmowaty okres potrocza.
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latach liczbg niezaszczepionych dzieci (z 30 do 20), co jej zdaniem byto
spowodowane pismami Stacji przypominajacymi rodzicom/opiekunom o obowigzku
szczepien ochronnych dzieci. Podata ponadto, ze je$li dziatania wobec
rodzicow/opiekunéw nie przyniosg efektu, to zostang wystawione na nich tytuty
wykonawcze i przekazane Wojewodzie.

(dowdd: akta kontroli, str. 159)

3. Prowadzenie  zadan  edukacyjnych z  zakresu
obowiazkowych szczepien ochronnych

W kontrolowanym okresie Stacja realizowata akcje informacyjne o szczepieniach
ochronnych skierowane do catego spoteczenstwa, w tym:

- w 2011 r. prowadzono akcje na temat szczepien zalecanych przeciw grypie,
kleszczowemu zapaleniu mozgu, WZW typu Ai B,

- w 2012 r. pracownicy Stacji uczestniczyli w VII Europejskim Tygodniu Szczepien,
ktory przebiegat pod hastem ,Zapobiegaj. Chron. Szczep”, w XXV edycji akcji Zotty
Tydzien ,Nie ryzykuj - zaszczep sig”,

- w 2013 r. Stacja uczestniczyta w Europejskim Tygodniu Szczepien przebiegajacym
pod hastem ,Chron swoj Swiat - zaszczep sie!” oraz w XXVI edycji akcji ,Zoty
Tydzien”, dotyczacej profilaktyki i szczepien przeciwko WZW typu A'i B,

- w 2014 r. Stacja uczestniczyta w Europejskim Tygodniu Szczepien przebiegajacym
pod hastem ,Zaszczep w sobie che¢ szczepienia”,

-w 2015 r., w trakcie wywiadow dla lokalnej gazety udzielonych przez Powiatowego
Inspektora i pracownikdw sekcji epidemiologii: w jednym zwrdcono uwage na problem
wzrastajacej liczby rodzicow uchylajacych sie od obowigzku poddania dzieci
szczepieniom ochronnym, a w drugim poruszono temat profilaktyki odry, znaczenia
szczepien ochronnych i skutkow uchylania si¢ od tych szczepien. Ponadto Stacja
uczestniczyta w Europejskim Tygodniu Szczepien, ktoérego celem byto zwigkszenie
zaufania spoteczenistwa do dziatah na rzecz profilaktyki choréb zakaznych oraz
wzrostu Swiadomosci dotyczacej korzysci wynikajacych ze szczepien ochronnych.

Informacje o realizowaniu tych akcji byly przekazywane poprzez media lokalne
(artykuty, wywiady), na stronie internetowej Stacji lub jej tablicy informacyjnej (plakaty,
ulotki). W ramach tych akcji, w Stacji uruchamiano punkt informacyjny, w ktérym
pracownik zajmujacy sie sprawami szczepien udzielat zainteresowanym
bezposrednich informaciji o roli szczepien.

Dziatania w ramach Europejskiego Tygodnia Szczepien Stacja prowadzita
w uzgodnieniu z Wojewddzka Stacja.

Skutecznos¢ prowadzonych akcji Stacja badata na podstawie liczby odston jej strony
internetowej, z ktorych wynika, Zze na przestrzeni lat wzrasta zainteresowanie
tematykq szczepien ochronnych.

Stacja nie posiadata danych o liczbie grup docelowych bedacych odbiorcami wyzej
opisanych akcji, poza jedng, przeprowadzong w 2013 r. Sprawozdanie o efektach
realizacji Europejskiego Tygodnia Szczepien w 2013 r. Stacja sporzadzita na prosbe
Wojewddzkiego Inspektora przedstawiajac w nim formy akcji, ich liczbe, grupy
docelowe i liczbe uczestnikow.

(dowdd: akta kontroli, str. 366-385)
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Whioski pokontrolne

4. Nadzor nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi

W poszczegoinych latach okresu 2011-2015 (do 30 czerwca) do Stacji zostaty
zgtoszone wytacznie niepozadane odczyny poszczepienne (,NOP”) o fagodnym
przebiegu, odpowiednio w liczbie: 3, 5,4, 2 1.

(dowdd: akta kontroli, str. 340)

W rejestrze skarg Stacji w kontrolowanym okresie nie zostata zaewidencjonowana
zadna skarga.
(dowdd: akta kontroli, str. 341-345)

Stacja, w zwigzku z wejsciem w zycie od 1 stycznia 2011 r. nowych wzoréw
formularzy NOP, w dniu 11 stycznia 2011 r. przestata informacje w tej sprawie
do wszystkich Swiadczeniodawcow realizujgcych szczepienia ochronne na terenie
powiatu.

Wedtug zapisow w 15 formularzach zgtoszenia NOP, dokonanych przez dwoch
pracownikow Stacji, zaden z tych odczynéw nie wystagpit w wyniku nieuwzglednienia
przeciwwskazan do szczepienia. Pracownicy ci wyjasnili, ze ustalenia dokonane
ze $wiadczeniodawcg zgtaszajacym wystapienie NOP nie wskazywaty na konkretny
czynnik, ktory przyczynitoy sie do jego powstania.

W dniu podania szczepionki wystapity dwa NOP, po uptywie od 1 do 2 dni od podania
szczepionki wystgpito siedem odczynéw, po uptywie od 41 do 68 dni od podania
szczepionki wystgpito pie¢ odczyndw i po uptywie 115 dni od podania szczepionki
wystapit jeden odczyn.

Odczyny poszczepienne, jakie wystapity najcze$ciej to: nasilony odczyn w miejscu
wstrzyknigcia po podaniu szczepionki przeciwko btonicy, krztuScowi i tezcowi
(6 przypadkéw) i powigkszenie regionalnych wezitéw chtonnych po podaniu
szczepionki przeciw gruzlicy (6 przypadkow). W pozostatych przypadkach wystapit
epizod hypotoniczno-hyporeaktywny po podaniu szczepionki przeciwko btonicy,
krztuscowi i tezcowi, WZW typu B i HIB (2 odczyny) i wysoka gorgczka trwajaca
do 48 godzin po podaniu szczepionki przeciwko bfonicy, krztuScowi i tezcowi, HIB
i pneumokokom (1 odczyn). Preparaty szczepionkowe, po ktorych wystapity
niepozadane odczyny posiadaty rézne numery seri.

Kazdy NOP zostat przez Stacje niezwtocznie zgtoszony do Wojewddzkiej Stacii.
Ponadto zgtoszenia te, zgodnie z wytycznymi Wojewddzkiego Inspektora, zostaty
przekazane do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu
Higieny, Zaktadu Epidemiologii w Warszawie oraz do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Wydziatu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych w Warszawie.
(dowdod: akta kontroli, str. 160-164, 334-361)

IV. Uwagi i wnioski.

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli2!, wnosi o niezwtoczne podejmowanie dziatarh majgcych
na celu wszczecie postepowan egzekucyjnych wobec 0séb uchylajacych sie
od obowigzku poddania dzieci szczepieniom ochronnym.

21Dz. U. 22015r., poz. 1096.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

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

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

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

Poznan, dnia 6 pazdziernika 2015 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler Dyrektor

Joanna Jozwiak z up. Tomasz Nowinski
Gtéwny specjalista kontroli panstwowej Wicedyrektor
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