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P/15/080 — System szczepien ochronnych dzieci

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Monika Lasota, specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr 97407 z 26 sierpnia
2015r.

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna, ul. Noskowskiego 23, 61-705
Poznan (WSSE lub Wojewddzka Stacja)

dr n. med. Andrzej Trybusz, Wielkopolski Panistwowy Wojewddzki Inspektor
Sanitarny — Dyrektor Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (dalej:
WPWIS lub Wojewodzki Inspektor)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Wielkopolski Paristwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny w Poznaniu prawidiowo
realizowat zadania zwigzane z zapobieganiem i zwalczaniem chordb zakaznych
poprzez sprawowanie nadzoru nad systemem szczepien ochronnych na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego!.

Wojewddzki Inspektor opracowat i wdrozyt procedury wptywajace na zapewnienie
bezpieczeristwa w zakresie realizacji szczepien ochronnych, w tym procedure
przechowywania, transportu i dystrybucji szczepionek. Nadzorowanym powiatowym
stacjom sanitarno-epidemiologicznym (PSSE) przekazane zostaty wytyczne
dotyczace: postepowania w przypadku uchylania sie rodzicow od obowigzku
szczepien ochronnych dzieci, wycofania preparatow szczepionkowych i zachowania
tancucha chtodniczego oraz postepowania z placowkami podstawowej opieki
zdrowotnej w przypadku zniszczenia szczepionek. Realizacje tych zadan
Wojewddzka Stacja sprawdzata w trakcie kontroli prowadzonych w tych
jednostkach.

Zgtaszane przez PSSE potrzeby na preparaty szczepionkowe byly analizowane
w celu dokonania, w razie koniecznosci, odpowiednich zmian. Zapewniona byta
prawidlowa dystrybucja szczepionek do PSSE. Wystepujace w 2014 i 2015 r.
utrudnienia w dostepie do sze$ciu rodzajow preparatéw szczepionkowych byty
spowodowane przyczynami niezaleznymi od WSSE.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Standardy bezpieczeistwa w zakresie szczepien
ochronnych

W Wojewddzkiej Stacji obowigzywaty nastepujace procedury:

" Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowag skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowane;j skali bytoby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki
w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia oceng 0gding o dodatkowe objasnienie.
W oparciu o0 powyzsze w przedmiotowym wystgpieniu pokontrolnym zastosowano ocene opisowa,
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— przekazywania preparatow szczepionkowych PSSE (od 2 wrzesnia 2013 r.),
ktérej przedmiotem byto ustalenie trybu postepowania pracownikéw podczas
dystrybucji preparatow szczepionkowych przeznaczonych do realizacji szczepien
ochronnych w zakresie: sporzadzania zapotrzebowania, przyjecia na stan
magazynowy i wydania PSSE oraz placéwkom opieki zdrowotnej na terenie powiatu
poznanskiego?,
— wycofania szczepionek (od 2 wrzesnia 2013 r.),
— przechowywania, transportu i dystrybucji szczepionek (z 2015 r.), w ktdrej
okreslono zasady: ogolne, transportu i przechowywania szczepionek, dystrybuciji
szczepionek, monitorowania warunkéw klimatycznych w chtodni, postepowania
w wypadku awarii instalacji chfodniczej, postgpowania na wypadek przerwy
w dostawie pradu oraz zadania 0séb funkcyjnych, odpowiedzialnych za sprawne
funkcjonowanie chtodni.

[Dowod: akta kontroli, str. 3, 21-57]

Realizacja przez PSSE powyzszych wytycznych sprawdzana byta kazdorazowo
podczas kontroli kompleksowych lub problemowych przeprowadzanych przez
pracownikow Wojewodzkiej Stacji.

[Dowdd: akta kontroli, str. 3, 60-68, 180-317]

Wojewddzka Stacja przeprowadzita w 2011 r. postepowania o udzielenie
zambwienia publicznego na dostawe szaf chtodniczych przeznaczonych do
przechowywania preparatdbw szczepionkowych dla PSSE. Zakup ten zostat
sfinansowany ze $rodkéw budzetowych WSSE. W zwigzku z realizacjg podpisanych
uméw3 do 23 z 31 PSSE dostarczone zostaty: szafy 500 dm3 dla 11 PSSE, szafy
700 dm3dla 6 PSSE oraz szafy 1400 dm3 (wersja A lub B) dla 6 PSSE.
W celu zwiekszenia bezpieczenstwa obowigzkowych szczepien ochronnych dzieci,
14 sierpnia 2013 r. Wojewodzki Inspektor skierowat do Paristwowych Powiatowych
Inspektorow Sanitarnych (PPIS) pismo, w ktorym zwrécit sie o opracowanie
informacji dotyczacej nadzoru nad przechowywaniem szczepionek zawierajgce;
dane: o liczbie lodowek do przechowywania szczepionek i dacie ich produkcii,
o monitoringu temperatury w lodéwce, o czestotliwo$ci odczytywania temperatury
i prowadzenia jej rejestru, o osobach odpowiedzialnych za nadzér nad
szczepionkami, o awariach lodowek i postepowaniu w przypadku tych awarii.
Z pisma z 16 wrze$nia 2013 r. przekazanego do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego
(GIS) wynika, ze: monitoring temperatury z powiadamianiem, za wyjatkiem PSSE
w Grodzisku Wlkp. jest zainstalowany we wszystkich pozostatych PSSE; odczyt
temperatury za pomocg funkcji telefonicznej wiadomosci — SMS - jest mozliwy
w 21 stacjach; umowy o udostepnienie miejsca w celu przechowywania szczepionek
zawarte na wypadek awarii urzadzen chiodniczych lub braku pradu posiada
29 PSSE (umowy zawarte z ZOZ, Strazg Pozarng lub innymi instytucjami),
PSSE w Koninie przewozi szczepionki do wtasnych zapasowych szaf chtodniczych
znajdujacych sie w budynku z innym zasilaniem pradu, a PSSE w Sremie i w Pile
posiadajg dodatkowo agregaty pradotworcze.

[Dowdd: akta kontroli, str. 101-104, 548-564]

Wojewddzki Inspektor, na podstawie przestanych z PSSE informacji ustalit wytyczne
dotyczace wycofania preparatdw szczepionkowych oraz zachowania tancucha
chtodniczego, ktére zostaty przekazane do PSSE pismem z 30 grudnia 2013 r oraz
w postaci prezentacji podczas narady, ktéra odbyta sie 16 grudnia 2013 r.

[Dowdd: akta kontroli, str. 6-20]

2 Magazyn szczepionek PSSE w Poznaniu, ze wzgledow lokalowych i finansowych, znajduje sie w WSSE w
Poznaniu na Osiedlu Przyjazni 118, co wigze sie¢ z jego obstuga przez pracownikéw Oddziatu Epidemiologii
WSSE w Poznaniu

3 Umowa z 19 maja 2011 r. na kwote 82.646,16 zt i umowa z 8 lipca 2011 r. na kwote 5.737,34 zt
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Opis stanu
faktycznego

2. Realizacja zadan zwigzanych z  systemem
obowiazkowych szczepien ochronnych

2.1. Liczba oséb poddajacych sie szczepieniu i uchylajacych sie
od obowigzku szczepienia

Liczba os6b z wojewddztwa wielkopolskiego podlegajacych obowigzkowi szczepien
ochronnych w latach 2011 — 2015 (I pétrocze), obnizyta sie z 735.282 do 707.244
(03,8%), w tym liczba oséb do lat 18 zmniejszyla si¢ z 677.279 do 641.213
(0 5,3%).
W poszczegoinych latach ww. okresu, choroby objete obowigzkiem szczepien
ochronnych wykryto odpowiednio u: 4.941, 7.644, 10.321, 6.901 i 3.279 os6b.
We wskazanym wyzej okresie wzrosta liczba Swiadczeniodawcow realizujgcych
obowigzkowy program szczepien ochronnych z 745 do 768 (0 3%) i zwigkszyta sie
liczba punktéw szczepien z 833 do 857 (0 3%). Liczba Swiadczeniodawcdw i liczba
punktow szczepien, wedtug stanu na 30 czerwca 2015 r. w poréwnaniu do tych
danych na 31 grudnia 2014 r., zmniejszyta sie odpowiednio 0 25i 0 28.

[Dowdd: akta kontroli, str. 124]

Stan zaszczepienia dzieci w drugim roku zycia na choroby objete obowigzkiem
szczepiennym zmniejszyt sie odnosnie wszystkich choréb, i tak w przypadku:
btonicy i tezca z 99,3% do 98,8%; gruzlicy z 99,8% do 99,6%; haemophilius
influenzae typu B z 99,2% do 98,7%; krztusca z 99,3% do 98,7%; odry, Swinki
i rézyczki z 85,2% do 81,9%, poliomyelitis z 99,3% do 98,8 a WZW typu B z 99,8%
do 99,6%.
Liczba zachorowan w catej populacji wojewodztwa w odniesieniu do chordb objetych
obowigzkiem szczepiennym wzrosta*: w przypadku krztusca o 349,1%
(z 59 przypadkéw do 206) i odry z braku zachorowan w 2011 r. do 7 przypadkow
w 2014 r. Spadek liczby zachorowan nastapit natomiast w przypadku: haemophilius
influenzae typu B 0 50% (z 2 do 1 przypadku); rézyczki o 64,2% (z 441 przypadkow
do 158); Swinki 0 65,8% (z 284 przypadkdw do 97); tezca z 1 przypadku do braku
zachorowan oraz WZW typu B 0 27% (z 263 przypadkéw do 192). Rowniez
w przypadku gruzlicy odnotowano zmniejszenie liczby zachorowan o 26,5%
(z 437 przypadkéw do 192)5. W okresie objetym chorobg nie stwierdzono zadnego
przypadku zachorowania na btonice i poliomyelitis.
W okresie objetym kontrolg wystapit w 2012 r. wzrost zachorowan na krztusiec —
767 przypadkéw, w sytuacji, gdy w roku 2011 wystapito 59 przypadkéw, a w
2013 roku 191 przypadkow. Znaczny wzrost zachorowan odnotowano rowniez
w przypadku rézyczki w 2013 r. odnotowano 7.813 przypadkéw zachorowania,
podczas gdy w 2012 r. 320 przypadkow (o 2.441%). Znaczny wzrost zachorowan na
odre wystapit w 2014 r. - do 68 przypadkéw, podczas gdy w 2013 r. odnotowano
1 przypadek, a w 2015 r. (do 30 czerwca) — 7 przypadkow.
Na choroby objete obowigzkiem szczepien ochronnych na terenie wojewodztwa
wielkopolskiego zmarto 98 osdb, w tym: 96 na gruzlice i 2 osoby na haemophilius
influenzae typu B.

[Dowdd: akta kontroli, str. 125]

Kierownik Oddziatu Epidemiologii WSSE podata, ze dane dotyczace wykonywania
szczepienn  obowigzkowych przy uzyciu szczepionek wysoko skojarzonych
(5w1 i 6w1 zakupionych przez rodzicow) sq w posiadaniu placowek POZ i nie sg
mu przekazywane.

4 Wyliczenia wg. stanu na 31 grudnia 2011 r. i na 30 czerwca 2015 .
5 Wyliczenia wg. stanu na 31 grudnia 2011 r. i na 31 grudnia 2014 .
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Po podaniu szczepionki DTP zgtoszono tacznie, w okresie objetym kontrolg,
175 niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, w tym najwiecej, tj. 53 w 2014 r.
Po podaniu szczepionki 5w1 zgtoszono w ww. okresie tgcznie 119 niepozadanych
odczynow poszczepiennych, najwiecej — 29 w 2012 r., a po podaniu szczepionki
6w1 zgtoszono 63 niepozadane odczyny poszczepienne, w tym najwiecej,
tj. 29 w roku 2014.

[Dowdd: akta kontroli, str. 123]

Wojewddzka Stacja w celu poprawy funkcjonowania systemu szczepien dokonuje
oceny stanu sanitarnego wojewddztwa wielkopolskiego w danym roku, w tym
funkcjonowania systemu szczepient ochronnych dzieci. Prowadzi akcje informacyjne
i edukacyjne majace na celu uswiadomienie spoteczenstwu potrzeby szczepien.
W analizowanym okresie prowadzita egzekucje obowigzku szczepien przez osoby
zobowigzane. Rozpatruje takze odwotania oraz skargi wniesione przez osoby
uchylajace sie od obowigzku wykonania szczepier ochronnych. Ponadto prowadzi
kontrole z zakresu szczepien oraz koordynuje i nadzoruje system dystrybucii
preparatbw uzywanych do realizacji Programu Szczepien  Ochronnych
do podlegtych PSSE oraz do placowek z terenu powiatu poznanskiego.
Elektroniczny system nadzoru nad dystrybucjg szczepionek odbywa sie w dwoch
programach ESNDS oraz Simple, co daje dodatkowe zabezpieczenie na wypadek
awarii.
Ponadto w przypadku otrzymania informacji od Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o0  wstrzymaniu/wycofaniu  preparatu  szczepionkowego
niezwtocznie przekazuje te informacje do podlegtych PSSE oraz nadzoruje zwrot
szczepionek z terenu woj. wielkopolskiego.

[Dowdd: akta kontroli, str. 565, 569]

2.2. Nadzér nad prawidlowg realizacjg obowiazkowych szczepien
ochronnych

W okresie od 1 stycznia 2011 r. do 30 czerwca 2015 r. pracownicy PSSE
przeprowadzili 5.236 kontroli w 3.674 podmiotach. W zwigzku z przeprowadzonymi
kontrolami wystawiono facznie 8 mandatéw karnych® na taczng kwote 2.001 zt.
Liczba skontrolowanych punktéw szczepien wzrosta z 787 w 2011 r.
do 801w 2014 r., a liczba przeprowadzonych kontroli zmniejszyta sie z 1.197
do 1.169.

[Dowdd: akta kontroli, str. 126]

Zastepca WPWIS podata, ze na podstawie wytycznych GIS opracowywane byty
co roku kierunki dziatania Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej, ktdre przekazane zostaty
do podlegtych PSSE. Wyboru $wiadczeniodawcdw do kontroli dokonujg PSSE, ktore
sporzadzajg na dany rok plan zasadniczych przedsiewzieC. Zatgcznikiem do planu
jest harmonogram nadzoru nad obiektami. Zgodnie z przyjetg, niepisang zasadg
wszyscy $wiadczeniodawcy wykonujacy obowigzkowe szczepienia ochronne
planowani sg do kontroli minimum jeden raz w roku, a w przypadku stwierdzanych
wczesniej nieprawidtowosci nawet czesciej. Ponadto w przypadku, gdy do PSSE
wplynie informacja 0 zniszczeniu preparatow szczepionkowych
u $wiadczeniodawcy, PSSE przeprowadza u niego kontrole i sporzadzajac protokdt.
[Dowdd: akta kontroli, str. 566, 569]

PSSE w trakcie prowadzonych kontroli stwierdzaty nieprawidtowosci polegajace na:
— braku monitoringu temperatury w lodéwkach, w ktérych przechowywane sg
szczepionki lub mozliwosci zweryfikowania poprawno$ci odczytu — zachowanie
tancucha chtodniczego;

6Po 1w roku 2011, 2012 i 2013 oraz w okresie od 1 stycznia do 30 czerwca 2015 r. i 4 mandaty karne w 2014 .
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— nieczytelnym wypetnianiu kart szczepien lub brakach w tych kartach;
— zbyt duzym zuzyciu preparatow wielodawkowych.
[Dowdd: akta kontroli, str. 127-179]

Kontrole kompleksowe oraz problemowe PSSE ujete zostaty w planie zasadniczych
przedsiewzie¢ Wojewodzkiej Stacji na dany rok. Zakres tych kontroli obejmowat
takze tematyke szczepien ochronnych. Wyboru PSSE do kontroli Wojewodzka
Stacja dokonywat na podstawie analizy kontroli w latach ubiegtych, biorgc
pod uwage wykonanie zalecerr pokontrolnych. Ponadto w przypadku zgtaszania
biezacych probleméw przez PSSE podejmowana byta decyzja o koniecznosci
przeprowadzenia kontroli doraznych.
W okresie objetym kontrolg Wojewodzka Stacja przeprowadzita 26 kontroli
kompleksowych’ oraz cztery kontrole dorazne. Kontrolami objete zostaty sprawy:
prowadzenie wykazu zgloszen niepozadanych odczynéw poszczepiennych,
dystrybucije i zamdwienia na szczepionki, sprawozdawczosci ze szczepien,
prowadzenie postepowania wobec rodzicow/opiekunow uchylajacych  sie
od obowigzku  szczepien  ochronnych® inadzor nad $wiadczeniodawcami
przeprowadzajacymi obowigzkowe szczepienia ochronne®.
Kontrolami doraznymi objete zostaty PSSE w: Koninie, Jarocinie, Poznaniu
I Kaliszu. W przypadku kontroli w Koninie zalecono natychmiastowe zgtaszanie
niezgodnoSci w stanach magazynowych szczepionek, a takze wszczynanie
postepowant administracyjnych wobec 0s6b uchylajacych sie od wykonania
obowigzku szczepien ochronnych.
Zalecenia wydane po kontroli dotyczace prowadzenia postepowan w przypadku
uchylania sie od obowigzku szczepien, oméwione zostaty w pkt. 2.5. niniejszego
wystapienia.

[Dowdd: akta kontroli, str. 566, 180-318]

Wojewddzka Stacja dokonuje oceny funkcjonowania systemu szczepien ochronnych
dzieci w danym roku. Ponadto, dokonuje analizy rocznego sprawozdania
ze szczepien ochronnych MZ-54 wraz z analizg procentowg wyszczepialno$ci
z rozrbznieniem na poszczegodlne jednostki chorobowe w 31 PSSE, poréwnuje
wyszczepialno$¢ w stosunku do catego wojewddztwa oraz sporzadza potroczne
sprawozdanie o osobach uchylajacych sie od obowigzku szczepien ochronnych oraz
dziataniach organéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podejmowanych w celu
egzekwowania jego wykonania.

[Dowdd: akta kontroli, str. 566, 569]

2.3. Odsetek zaszczepionych dzieci i mtodziezy na szczepienia
zalecane

W przypadku chorob zakaznych nieobjetych obowigzkowymi szczepieniami
ochronnymi nastapito zwigkszenie'? liczby oséb zaszczepionych na: dur brzuszny
026,7% (z 1987 do 2517 0s0b), ospe wietrzng 0 66,2% (z 3200 do 5320 os6b),
20ltg febre 0 296,6% (z 267 do 1059 osob), zakazenie Streptococcus pneumonie

7W 2011 r. - 6 w PSSE w: Srodzie Wlkp., Jarocinie, Koscianie, Wagrowcu, Nowym Tomyslu i Wolsztynie; w
2012 r. - 5 w PSSE w: Ostrowie WIkp., Pleszewie, Ztotowie, Kaliszu, Turku; w 2013 r. — 6 w PSSE w:
Chodziezy, Grodzisku WIkp., Kepnie, Rawiczu, Szamotutach, Wrzesni; w 2014 r. — 6 w PSSE w: Kole, Gostyniu,
Miedzychodzie, Stupcy, Ostrzeszowie, Obornikach; do 30 czerwca 2015 r. —w 3 PSSE w: Czarnkowie, Gnieznie
i Koninie

8 dot. kontroli w Wolsztynie z 2011 r.; w 2012 r. w Ostrowie Wlkp., Pleszewie, Ztotowie, Kaliszu, Turku; w 2013 r.
w Chodziezy, Grodzisku WIkp., Kepnie, Rawiczu, Szamotutach, Wrzeéni; w 2014 r. w Kole, Gostyniu,
Miedzychodzie, Stupcy, Ostrzeszowie; do 30 czerwca 2015 r. w: Czarnkowie, Gnieznie i Koninie

9 dot. kontroli w 2012 r. w Kaliszu i Turku; w 2013 r. w Chodziezy, Grodzisku WIkp., Kepnie, Rawiczu,
Szamotutach, Wrzesni; w 2014 r. w Kole, Gostyniu, Miedzychodzie, Stupcy, Ostrzeszowie, do 30 czerwca 2015
r. w: Czarnkowie, Gnieznie i Koninie

10 Wyliczenia dot. stanu na 31 grudnia 2011 r. i na 31 grudnia 2014 .
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013,3% (z 15.258 do 17.281 osob), biegunki rota wirusowe o 7,9% (z 7.000
do 7.554 0s6b), wscieklizng 0 14,9% (z 549 do 631 0sdb) i tezec 0 4,9% (z 44.146
do 46.317 osdb). Zmniejszenie liczby oséb zaszczepionych odnotowano natomiast
w przypadku: WZW typu A 0 3,9% (z 2780 do 2672 0sdb), kleszczowego zapalenia
mbzgu 0 35,5% (z 2.093 do 1.349 osob), grypy o 19,6% (z 87.648 do 70.448 osab),
zakazenia Neisseria meningitidis o 28,3% (z 4003 do 2868 osdb) i zakazenia
wirusem brodawczaka ludzkiego o 47,6% (z 3.781 do 1981 osdb). Na dzien
31 grudnia 2014 r. odnotowano 107 przypadkdw zaszczepienia'! na cholere.

Zwigkszenie liczby zachorowan wystgpito jedynie w przypadku kleszczowego
zapalenia mozgu - nie stwierdzono przypadku w 2011 r., a jeden przypadek
wystapit do 30 czerwca 2015 r. Natomiast zmniejszenie wprzypadku: ospy wietrznej
021,2% (z 17.360 do 13.681 osob), zakazenia Neisseria meningitidis o 54,2%
(z 24 do 11 os6b), zakazenia Streptococcus pneumonie 0 20% (z 48 do 38 osdb),
biegunki rota wirusowej 0 9,9% (z 2.368 do 2.156 0s6b).

W przypadku: WZW typu A, tezca i wscieklizny w 2011 r. wystapity odpowiednio:
7,11 507 przypadkéw zachorowania i zaden do 30 czerwca 2015 r., a grypy —
240.540 przypadkow zachorowania w 2011 r. i 226 do 30 czerwca 2015 .

W okresie objetym kontrolg nie odnotowano Zzadnego przypadku zachorowania na:
dur brzuszny, zotta febre i cholere. Brak jest natomiast danych odno$nie
przypadkdw zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego.

W latach 2011-2015 (do 30 czerwca) na choroby nieobjete obowigzkiem szczepien
na terenie wojewddztwa wielkopolskiego zmarto 38 oséb, w tym: 18 na grype,
11 w zwigzku z zakazeniem Neisseria meningitidis i 9 w zwigzku z zakazeniem
Streptococcus pneumonie.

[Dowdd: akta kontroli, str. 318]

Wojewddzka Stacja we wspdtpracy z Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego —
Panstwowym Zaktadem Higieny, prowadzi program nadzoru Sentinel nad grypa,
nie prowadzi natomiast nadzoru Sentinel w odniesieniu do chordb objetych
obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi.

[Dowdd: akta kontroli, str. 567, 569]

2.4. Planowanie i rozdysponowanie odpowiedniej liczby
szczepionek wykorzystywanych do wykonywania
obowiazkowych szczepien ochronnych

Zapotrzebowanie na szczepionki corocznie byto sporzadzane w oparciu o dane
przesytane przez PSSE. W przypadku watpliwo$ci Wojewddzkiej Stacji co do liczby
zamdwionych szczepionek, dokonywano jej weryfikacji. Kazde sugerowane przez
pracownikbw WSSE zmiany zamdwien byly uzgadniane telefonicznie z PPIS, ktory
musiat na nie wyrazi¢ zgode.

Ponadto do PSSE przekazywane bylty na poczatku kazdego roku zalegtosSci
w wybieraniu szczepionek z roku poprzedniego wraz z informacjg jak z nich
korzystaC przy tworzeniu zamowienia rocznego. PSSE zobowigzane byty
do wnikliwej analizy zalegtosci z lat poprzednich, ktére nie ulegajg wyzerowaniu,
lecz przechodzg na rok nastepny.

Pracownicy Wojewodzkiej Stacji prowadzili dla kazdej PSSE podsumowanie
dotyczace wybierania szczepionek w ciggu roku, zamawiania oraz zalegtosci.
Na podstawie analizy tych danych z dwdch ostatnich lat oraz na podstawie
zatgcznikdéw do zapotrzebowania rocznego oraz danych o ludnosci okreslane byto
zapotrzebowanie na szczepionki dla wojewodztwa wielkopolskiego. Roczne
zapotrzebowanie na szczepionki przekazywane byto nastepnie do GIS.

"W poprzednich okresach brak danych.



[Dowdd: akta kontroli, str. 3-7, 319-390]

Wojewddzki Inspektor dokonat nastepujacych zmian zaméwierr rocznych
na szczepionki:
— w 2012 r. zwigkszyt liczbe szczepionek przeciwko: ospie wietrznej, tezcowi
i btonicy, WZW typu B;
— w2013 r. zwigkszyt liczbe szczepionek przeciwko gruzlicy BCG;
— w2014 r. zwigkszyt liczbe szczepionek przeciwko WZW typu B;
— w 2015 r. zmiany zapotrzebowania dotyczyty szczepionek: przeciwko ospie
wietrznej, przeciwko WZW typu B, przeciwko btonicy, tezcowi i krztucowi przeciwko
Haemophilus influenzae typu b, przeciwko poliomyelitis (5w1), przeciwko
poliomyelitis (zabita) oraz tezcowo-btoniczej adsorbowane;.

[Dowdd: akta kontroli, str.5, 116-120, 392-413]

Zmiany te wynikaty z konieczno$ci sporzadzania w potowie roku rocznego
zapotrzebowania na szczepionki do realizacji Programu Szczepienn Ochronnych
(PSO) w roku nastepnym. WigZze sie to z koniecznoscig oszacowania liczby
potrzebnych szczepionek bez wiedzy o tym, jak bedzie si¢ ksztattowaé odbieranie
preparatéw szczepionkowych w Il pétroczu danego roku. Ponadto zapotrzebowanie
sporzadzane jest przed ukazaniem si¢ aktualnego PSO. W ostatnim czasie wielu
rodzicow decyduje sie na szczepionki odptatne, a nie te refundowane, co ma wptyw
na wykorzystanie zamdwionych preparatdw szczepionkowych. Liczbe niektorych
dzieci, np. wcze$niakéw, dla ktérych jest przeznaczony Prevanar, mozna okresli¢
jedynie szacunkowo. Powyzsze okolicznosci powoduja, ze zmiany zamowien
w ciggu roku sg niezbedne do zapewnienia odpowiedniej liczby szczepionek.
[Dowdd: akta kontroli, str. 5]

Na terenie wojewodztwa wielkopolskiego wystapity:

— w 2014 r. utrudnienia z dostepnoscigq do: szczepionki Polio Sabin'2 oraz
szczepionki przeciwko btonicy, tezcowi i krztuScowi z acelularnym komponentem
krztuSca, przeznaczong dla dzieci do 2 roku zycia (z przeciwwskazaniami,
wczesniakdw i dzieci z niskg masg urodzeniowg) oraz dla dzieci w 6 roku zycia's;

— w 2015 r. utrudnienia z dostepnos$cig do: szczepionki 5-cio waletnej (Infanrix IPV
HIB), ktora zostata wprowadzona zastepczo za szczepionke przeciwko btonicy,
tezcowi i krztuscowi z acelularnym komponentem krztu$ca przeznaczong dla dzieci
do 2 roku zycia (z przeciwwskazaniami, wczesniakow i dzieci z niskg masg
urodzeniowa) i tej samej szczepionki dla dzieci w 6 roku zycia'; szczepionki
przeciwko WZW typu B dla oséb dializowanych (Engerix)!®; szczepionki przeciwko
odrze, $wince i rdzyczce's. Ponadto w zwigzku ze zmiang w ciggu roku preparatu
z PCV 13 na PCV 10 istniata konieczno$¢ oszacowania liczby dawek PCV 13 w celu
zakonczenia petnego cyklu szczepien.

2°W zwigzku z wymuszonym brakiem doustnej szczepionki OPV w Polsce, wynikajacym ze znacznego
opdznienia dostaw, realizacje obowigzkowych szczepien ochronnych u dzieci w 6 roku zycia nalezy, zgodnie
z pismem Gtdéwnego Inspektora Sanitarnego z 2 kwietnia 2014 r., kontynuowaé¢ juz od 1 kwietnia 2014 r.
szczepionka inaktywowana (IPV)

18 Minister Zdrowia poinformowat o czasowym wystapieniu dtugotrwatego problemu z produkcjg i dystrybucjq
szczepionek InfanrixDTPa oraz Tripacel w Europie, co ogranicza mozliwo$¢ stosowania ww. preparatéw w
realizacji szczepien obowigzkowych w Polce. Utworzono ,rezerwe magazynowg” szczepionki DTaP w ilosci
22.000 dawek z przeznaczeniem dla dzieci z przeciwwskazaniami, wcze$niakow i dzieci z niskg masg
urodzeniowa. Szczepionka ta bedzie stopniowo przekazywana z przeznaczeniem wytgcznie na potrzeby
wskazanej grupy.

14 Spowodowane to byto dtugotrwatym problem z produkcjq i dystrybucjg tych szczepionek w Europie. Gtowny
Inspektor Sanitarny w lipcu 2015 r. poinformowat, ze kilkumiesieczne przesuniecie terminu szczepienia dzieci
w6 r.z. dawka przypominajacq nie powinno wptyna¢é na poziom uodpornienia przeciwko bfonicy, tezcowi
i krztuScowi.

5 Przez okres ok. 3 miesiecy przedmiotowego preparatu pomimo sktadania zapotrzebowania WSSE nie
otrzymywata.

16 WSSE otrzymywata zmnigjszong liczbe preparatu



[Dowdd: akta kontroli, str. 3-4, 69-100, 414-416]

Preparaty szczepionkowe byty przechowywane w chiodni Wojewddzkiej Stacji.
W pokoju obok chtodni, w ktorym wydawane byly szczepionki, umieszczony byt
wySwietlacz temperatury panujacej w chiodni, klimatyzator i umywalka z biezacym
dostepem do zimnej i cieptej wody, biurko i komputer. Ponadto w pokoju tym byto
urzadzenie z kartg telefoniczng, przekazujgce informacje o spadku temperatury
ponizej +20 C lub o jej wzroScie powyzej +8° C na ustalone numery pracownikow
WSSE. Réwniez w tym pokoju znajdowato sie gniazdko elektryczne, do ktorego
mozna byto podtaczy¢ agregat pradotworczy udostepniany przez Panstwowg Straz
Pozarng w przypadku awarii lub braku pradu. W pomieszczeniu chtodni znajdowaty
sie dwa urzadzenia chtodnicze oraz regaty, na ktérych pouktadane byly preparaty
szczepionkowe w sposob zapewniajacy przeptyw powietrza pomiedzy potkami.
Preparaty te posiadaty opakowania oznakowane w jezyku polskim i z aktualng datg
wazno$ci. Temperatura panujgca w chtodni byta rejestrowania co 30 minut, przez
catg dobe. Istniata mozliwo$¢ wydruku zapisu monitoringu temperatury za wybrany
okres.

[Dowdd: akta kontroli, str. 417-425]

Problem niewykorzystania szczepionek przed uptywem terminu ich waznosci
dotyczyt m.in. dwdch preparatow wielodawkowych. Jednym z nich byta szczepionka
,Polio Sabin” (w jednej fiolce jest 10 dawek), ktéra powinna by¢ przechowywana
wlodéwce i zuzyta w ciggu 8 godzin, poniewaz istnieje mozliwosC jej
zanieczyszczenia. Niewykorzystanych'” w podanym czasie 8 godzin byto $rednio
58,9 % dawek z kazdej fiolki, o facznej wartosci 252.663,77 zt. Drugim byta
szczepionka przeciwko gruzlicy — BCG (w jednej fiolce 10 dawek), gdyz nie ma
mozliwosci  przechowywania otwartego preparatu, co jest jednoznaczne
z konieczno$cig natychmiastowej utylizacji niezuzytej szczepionki.
Niewykorzystanych po otwarciu i zniszczonych, zostato Srednio 75,4% dawek te;
szczepionki z kazdej fiolki, o tacznej wartosci 499.453,18 zt.

[Dowdd: akta kontroli, str. 427-428]

Zastepca Wojewddzkiego Inspektora wskazata, ze przyczyng niewykorzystania
duzej ilosci wskazanych preparatow sg przede wszystkim nieekonomiczne
opakowania tych szczepionek (10 dawkowe). llo$¢ zuzytego preparatu z jednego
zbiorczego opakowania uzalezniona jest od liczby urodzen dzieci w danym dniu.
Ponadto, w przypadku dzieci, ktére nie zostaty zaszczepione w pierwszych dniach
zycia na oddziatach noworodkowych ze wzgledu na przeciwwskazania
lub np. przebywanie poza granicami, w kraju gdzie szczepienie przeciw gruzlicy
nie jest wykonywane i nalezy je uzupetni¢ po powrocie do Polski. Odbywa si¢ to juz
w placéwkach POZ, gdzie najczesciej w takich przypadkach preparat wielodawkowy
otwierany jest specjalnie dla jednego dziecka.
Do przyczyn niepetnego  wykorzystania  przedmiotowych  preparatow
szczepionkowych zaliczy¢ nalezy takze nie stawianie sie rodzicdw wraz z dzieémi
do wykonania szczepienia w wyznaczonym terminie pomimo wezwania rodzicow
dzieci do szczepienia przez placéwki POZ, a takze zmniejszenie liczby dzieci
przewidzianych do szczepien z uwagi na stwierdzone przeciwwskazania przez
lekarza kwalifikujacego do szczepien, tj. wezwanie 10 dzieci, a wykonanie szczepien
tylko u czterech.
W opinii Wielkopolskiego Inspektora zakup preparatow wielodawkowych jest mato
ekonomiczny, jednak decyzja, co do wyboru preparatdw przeznaczonych
do szczepien w ramach PSO, lezy w gestii Ministerstwa Zdrowia.

[Dowdd: akta kontroli, str. 571-572, 574]

T W okresie od Il potrocza 2011 r. do 31 grudnia 2014 r.
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W okresie objetym kontrola, poza szczepionkami ,Polio Sabin” i ,BCG-10 dawek”,
zniszczonych zostato tacznie 5.090 szczepionek, ktorych taczna warto$¢ wyniosta
92.515,97 zh. Najwigksza liczba szczepionek (2.224 szt) zostata zniszczona
w 2013 r., a ich taczna wartos¢ wyniosta 42.088,54 zt.
Szczepionki byty niewykorzystywane z powodu: awarii komory chiodniczej, w ktére;
muszg by¢ one przechowywane (2.760 szczepionek), zniszczenia w wyniku m.in.
rozbicia lub uszkodzenia (1.280 szczepionek) lub uptywu daty waznosci
(730 szczepionek).

[Dowdd: akta kontroli, str. 429-439]

Pismem z 1 marca 2013 r. p.o. Kierownika Oddziatu Epidemiologii WSSE,
w zwigzku ze zwiekszong liczbg utylizacji szczepionek z powodu awarii urzadzen
chtodniczych, zwrdcita sie do sekcji prawnej WSSE z prosbg o wskazanie przepisu
prawnego regulujgcego odpowiedzialno$¢ finansowg placéwek wykonujgcych
szczepienia ochronne za pobrane preparaty szczepionkowe. Uzyskano odpowiedz,
ze nie mozna wskazac takiej podstawy prawne;.

[Dowdd: akta kontroli, str. 440-441]

Pismem z 2 wrzes$nia 2014 r. Wojewodzki Inspektor zwrdcit sie do Narodowego
Funduszu Zdrowia z prosbg o rozwazenie mozliwosci natozenia na placoéwki POZ
z terenu wojewddztwa wielkopolskiego obowigzku elektronicznego monitorowania
temperatury w lodéwkach, w ktorych przechowywane sg szczepionki. Prosba ta
zostata spowodowana licznymi zniszczeniami tych preparatow przez te placowki.
Do 23 wrze$nia 2015 r. NFZ nie ustosunkowat sie¢ do pisma Wojewddzkiego
Inspektora.

[Dowdd: akta kontroli, str. 442-444]

W zwigzku ze stanowiskiem Ministra Zdrowia w sprawie okre$lenia jednolitych
zasad postepowania organow Parstwowej Inspekcji Sanitarnej w sytuacjach
wystapienia w podmiotach leczniczych zaniedban w zakresie przechowywania
szczepionek przeznaczonych do realizacji programu szczepienh w Polce'8, w okresie
od listopada 2014 r. do wrzes$nia 2015 r., Wojewodzki Inspektor przekazat do
Ministra  Zdrowia 10 informacji o0  zniszczeniu  szczepionek  przez
$wiadczeniodawcow. WSSE nie otrzymata informacji o dziataniach Ministra
podjetych w stosunku do tych Swiadczeniodawcow.

[Dowdd: akta kontroli, str. 445-503]

WPWIS wyjasnit, ze WSSE zgodnie z wytycznymi GIS do planowania i dziatalnoSci
PIS na dany rok przesyta do GIS kwartalne sprawozdania z przeprowadzonych
szczepien ochronnych wg ilosci wykorzystanych szczepionek oraz sprawozdanie
ze zuzycia preparatow wielodawkowych. Informacje te nie sg przekazywane
do Ministerstwa Zdrowia, ktére otrzymuje zgodnie z ww. stanowiskiem informacje
0 zniszczeniach ~ szczepionek, ktére wystapity w placowkach w zwigzku
z przerwaniem ciggu chtodniczego. WPWIS podkreslit, ze informacja o stanowisku
Ministerstwa Zdrowia w tej sprawie nie zostata przekazana do WSSE Zadnym
oficjalnym pismem. WSSE w Poznaniu dotarta do ww. stanowiska podczas
okresowego monitoringu  stron internetowych instytucji  wspotpracujacych
i przekazata do stosowania do podlegtym PSSE. W ocenie sktadajacego
wyjasnienia jest ,wysoce prawdopodobne, ze nieliczne WSSE korzystajq z tej formy
informowania Ministerstwa Zdrowia o zniszczeniach preparatow szczepionkowych.
(...) wojewodztwo wielkopolskie jest jednym z wiekszych w Polsce, co nie pozostaje
bez zwigzku z iloscig zniszczonych szczepionek”.

[Dowdd: akta kontroli, str. 576-577]

8 Dokument opatrzony jest wskazaniem wydania ,czerwiec 2014 r.” i zostat zamieszczony na stronie
internetowej www.gis.gov.pl
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Nie zostat okreSlony formalnie sposob przekazywania szczepionek miedzy
Wojewddzkg Stacjg, a PSSE lub pomiedzy powiatowymi stacjami. W okresie
objetym kontrolg wystapity trzy przypadki przekazania preparatéw szczepionkowych
pomiedzy PSSE.
Nie ma mozliwosci odbierania przez PSSE Ilub WSSE preparatow
od $wiadczeniodawcow, w celu zminimalizowania skutkéw chwilowych niedoboréw
szczepionek i zapobieganiu ich przeterminowaniu. Istnieje bowiem ryzyko,
ze u Swiadczeniodawcow preparaty szczepionkowe nie byly przechowywane
w odpowiednich warunkach.

[Dowdd: akta kontroli, str. 504-520]

2.5. Prowadzenie dziatan egzekucyjnych w stosunku do rodzicéw
dzieci, u ktorych obowiazek szczepien ochronnych nie byt
realizowany

Liczba osdéb uchylajacych sie od wykonania obowigzku szczepien ochronnych
wzrosta z 691 w 2011 r. do 3.341"9 w | pétroczu 2015 r. W okresie objetym kontrolg
PSSE wszczely tacznie 533 postepowania egzekucyjne. Laczna kwota natozonych
kar wyniosta 74.423,20 zl, z czego wyegzekwowano 9.422,95 zt. Po wszczeciu
postepowania egzekucyjnego obowigzek szczepien zrealizowato 48 osob. Pozostate
485 osdb, 1. 91% osdb, wobec ktdrych wszczeto postepowania egzekucyjne,
nie zrealizowato przedmiotowego obowigzku. W 12 przypadkach kara pienigzna
zostata natozona ponownie. W okresie tym skierowano 15 wnioskow do sadu
0 ukaranie w zwigzku z niezrealizowaniem obowigzku szczepien ochronnych.
[Dowdd: akta kontroli, str. 521-522]

Wielkopolski Inspektor pismem z 21 pazdziernika 2013 r. przekazat wszystkim PPIS
0gbing procedure postepowania w przypadku uchylania sie rodzicow/opiekunow
od realizacji obowigzku szczepien ochronnych?). Poza tg procedurg nie zostaty
opracowane przy wspdipracy z Wojewodg zadne inne zasady postepowania wobec
rodzicow uchylajacych sie od obowigzku szczepien ochronnych u dzieci.

[Dowdd: akta kontroli, str. 121-122A]

Wojewodzka Stacja w ramach kontroli prowadzonych w PSSE sprawdzata
prowadzenie postepowan w przypadku uchylania sie rodzicdw/opiekundéw prawnych
od obowigzku szczepien ochronnych. Zalecenia pokontrolne wydane zostaty
po kontrolach w trzech PSSE, i dotyczyty:
— podejmowania dziatan weryfikujacych wykonanie obowigzku wynikajacego
z postanowienia 0 nafozeniu grzywny i prowadzenie postgpowania egzekucyjnego
w razie niewykonania tego obowigzku (PSSE w Wolsztynie);
— prowadzenia postepowania administracyjnego wobec 0s6b uchylajacych sie
od obowigzku szczepieri ochronnych (PSSE w Poznaniu, PSSE w Turku i PSSE
w Koninie).

[Dowdd: akta kontroli, str. 192-197, 214-219, 296-302, 307-311]

9 W zwigzku z wyrokiem NSA z 1 sierpnia 2013 r. (Il OSK 745/12) skierowanie tytutu wykonawczego w
stosunku tylko do jednego z rodzicéw ogranicza, lub moze ograniczy¢ dziatanie drugiego z rodzicéw, dlatego tez
postepowanie w sprawie odmowy wykonania obowigzku szczepienia musi toczy¢ sie w stosunku do obojga
rodzicow.

20 Pismo zostato skierowane w zwigzku z ww. wyrokiem NSA z 1 sierpnia 2013 r. zmieniajacym dotychczasowg
linie orzeczniczg w stosunku do 0s6b uchylajacych sie od wykonania szczepien ochronnych
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3. Prowadzenie dziatan edukacyjnych z zakresu szczepien
ochronnych

Wojewddzka Stacja zrealizowata w okresie objetym kontrolg nastepujace dziatania
informacyjno — edukacyjne w zakresie szczepien ochronnych:

— w 2011 r. prowadzony byt program edukacyjny ,Wybierz zycie — Pierwszy krok”,
ktérego celem byto zmniejszenie wystepowania i umieralno$ci na raka szyjki macicy,
poprzez zwiekszenie wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy i roli wirusa
HPV w jego powstawaniu, podniesienie poziomu wiedzy o czynnikach
zwiekszajacych ryzyko raka szyjki macicy (profilaktyka pierwotna i wtdrna),
motywowanie kobiet do regularnego poddawania sie badaniom profilaktycznym
przez cate zycie i dostarczenie informacji 0 szczepieniach oraz Swiadczeniodawcach
wykonujacych badania. W programie tym wzigto udziat 36.976 uczniow ze szkot
ponadgimnazjalnych, 23.000 rodzicdw i opiekundw, 2.768 nauczycieli. Realizatorami
programu byly: pielegniarki i potozne (144), pedagodzy (84), nauczyciele (192),
lekarze (20), a takze inne osoby (36), przygotowane do prowadzenia zaje¢. Ponadto
prowadzono akcje informacyjng dot. profilaktyki grypy, w ktorej wzieto udziat
16 PSSE, do mediow lokalnych zostaty przekazane spoty informacyjne, udzielono
14 wywiadéw, odbyly sie narady, wykfady, pogadanki, na stronach internetowych
PSSE zamieszczono informacje na temat profilaktyki grypy.

— w 2012 r. prowadzona byta akcja informacyjna dot. profilaktyki grypy, ktore]
celem byto uSwiadomienie spoteczenstwu zagrozen wynikajacych z zarazenia sie
grypa sezonowq i wskazanie dziatan zapobiegajacych jej rozprzestrzenianiu sie.
Dziewie¢ PSSE realizujgcych akcje rozdysponowato w  $rodowisku ulotki:
,Nie poddawaj sie grypie”, ,Chron przed grypq siebie i innych” i ,Jak unikngc¢
szerzenia sie grypy” oraz plakat ,Przeziebienie? Grypa? Zdrowiej bez antybiotykow”.
Poprzez trzy PSSE przekazywano informacje na temat profilaktyki zakazen
meningokokowych grupy C, podstawowych zasad profilaktyki zakazen i utrwalenia
podstawowych zasad higieny. Grupg docelowg tej akcji byli uczniowie szkét
podstawowych, gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych, rodzice i opiekunowie.
W jednej z PSSE realizowano akcje informacyjng nt. profilaktyki zakazen
pneumokokowych, ktorej celem bylo obnizenie zakazern wywotanych bakterig
Streptococcus pneumonia wsrdd dzieci. W ramach tej akcji zakupione zostaty
szczepionki dla 52 dzieci ze Srodkéw gminnych.

— w 2013 r. w zwigzku z akcjq profilaktyka raka szyjki macicy Wojewddzka Stacja
i Fundacja MSD dla Zdrowia Kobiet podpisaty porozumienie o wspotpracy na rzecz
realizacji programu ,Wybierz zycie - Pierwszy Krok®. Fundacja przekazata
nieodptatnie materiaty informacyjno-edukacyjne do programu, ktére przekazano
do szkdt ponadgimnazjalnych, a pracownicy WSSE we wspdtpracy z kadrg
pedagogiczng szkét i pielegniarkami Srodowiska szkolnego realizowali dziatania
programowe wsréd mtodziezy. Wigczyli sie w to rowniez lekarze ginekolodzy.
W trakcie akcji informacyjnej dot. profilaktyki grypy — do urzedow miast i gmin
przestano informacje na temat profilaktyki grypy z prosbg o ich zamieszczenie
na stronach internetowych. Zamieszczono 47 informacji oraz dodatkowo ulotki
do pobrania on-line i linki do stron GIS. Przeprowadzono réwniez szkolenia,
w ktorych wzieli udziat uczniowie réznych typdw szkét oraz uczestnicy zimowisk.
Dziataniami profilaktycznymi objeto 135.605 osob z 686 placowek. W zwigzku
z Europejskim Tygodniem Szczepier opracowano i przekazano do biur podrdzy,
przedszkoli oraz réznych typdw szkdt informacje o zalecanych szczepieniach.
W siedzibach PSSE, urzedach miast i gmin zorganizowano punkty informacyjno-
edukacyjne, w ktorych prowadzono dystrybucie materiatdbw tematycznych.
Dziataniami objeto ogdt mieszkancow poszczegoinych powiatow. W  akcji
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profilaktyka zakazen pneumokokowych realizowanej przez dwie PSSE
kontynuowane byty dziatania zwigzane z profilaktycznymi szczepieniami dzieci
| zakupem szczepionek dla wszystkich dzieci z rocznika 2011 na terenie dziatania
PSSE w Miedzychodzie. Zaszczepiono 58 dzieci, zaplanowano $rodki finansowe
w budzecie gminy na 2014 r. na zakup szczepionek dla dzieci z rocznika 2012.
PSSE w Gnieznie przygotowata natomiast materiaty edukacyjne.
— w2014 r. w trakcie akcji profilaktyka raka szyjki macicy informacje o zatozeniach
i celach prowadzonych dziatani profilaktycznych przekazano dyrektorom szkot,
przeprowadzono takze indywidualne rozmowy ze szkolnymi koordynatorami
zdrowia. W wielu szkotach dziatania w zakresie informowania o profilaktyce
realizowano w ramach szkolnych programéw na lekcjach biologii, wychowania
dozycia w rodzinie i godzinie wychowawczej. W czasie akcji informacyjnej
dot. profilaktyki grypy, ktéra byta prowadzona przez 6 PSSE zorganizowane zostaty
| przeprowadzone dziatania informacyjno — edukacyjne dla 1.723 uczestnikow
w 128 placéwkach i 8 narad dla opiekundw i nauczycieli. W Europejskim Tygodniu
Szczepien ,Zaszczep w sobie che¢ szczepienia®, realizowanym przez WSSE
i 12 PSSE, na stronach internetowych tych Stacji zamieszczono informacje i linki
dot. akcji, a informacje o niej przestano do przychodni lekarzy rodzinnych, urzedéw
miast i gmin oraz starostw powiatowych. WSSE opracowata informacje o historii
pierwszych szczepien, szczepien obowigzkowych i zalecanych, szczepien dla
podrézujacych oraz aktow prawnych dot. szczepieh. O akcji, za posrednictwem
rzecznika prasowego, poinformowano rowniez media. W czasie trwania akcji
profilaktyka zakazen pneumokokowych realizowanej przez jedng PSSE
zaszczepiono 58 dzieci i zaplanowano Srodki finansowe w budzecie gminy
na2015r. na zakup szczepionek dla dzieci z rocznika 2012. W trakcie akcji
profilaktyka zakazerh meningokokowych, w ktérej uczestniczyty trzy PSSE
pracownicy WSSE przeprowadzili 6 narad dla szkolnych koordynatoréw wychowania
zdrowotnego na temat dziatant zwigzanych z zapobieganiem chorobom zakaznym,
w ktorych wzieto udziat 38 oséb. Przeprowadzono réwniez dystrybucje materiatéw
informacyjno-edukacyjnych na temat meningokokow do placowek oswiatowych.
— w 2015 r. — prowadzona byta akcja Europejski Tydzien Szczepien ,Zaszczep
w sobie che¢ szczepienia”.

[Dowdd: akta kontroli, str. 523-534]

4. Nadzér nad niepozadanymi odczynami
poszczepiennymi

Liczba zgtoszonych NOP wzrosta ze 119 na dzien 31 grudnia 2011 r. do
285 nadzien 31 grudnia 2014 r.. W | potroczu 2015 r. zarejestrowane zostaty
102 przypadki NOP. W okresie objetym kontrolg odnotowano tacznie 18 przypadkéow
wystapienia ciezkiego NOP: najwigcej 6 w 2013 r., najmniej w 2011 r. i | potroczu
2015 r. — po 2 przypadki. Liczba przypadkéw powaznego NOP wrastata w okresie
objetym kontrolg i wynosita w poszczegolnych latach odpowiednio: 14, 18, 26 i 32
oraz 8 w | pétroczu 2015 r. Wzrosta rowniez liczba tagodnych NOP z 102 w 2011 .
do 248 w 2014 r. (0 243%), w | potroczu 2015 r. byty to 92 przypadki.

[Dowdd: akta kontroli, str. 535]

Zgtoszenie do PSSE niepozadanego odczynu poszczepiennego zostato
zakwestionowane w 22 przypadkach przez PPIS?!, a w dziewieciu przypadkach

21 Dot. to PPIS z: Chodziezy, Czarnkowa, Gniezna, Gostynina, Kepna, Kota, Ko$ciana, Konina, Krotoszyna,
Leszna, Migdzychodu, Nowego Tomysla, Obomik, Ostrowa Wikp., Pity, Pleszewa, Poznania, Rawicza,
Szamotut, Srody Wikp., Turku i Wolsztyna
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powiatowi inspektorzy?2 podali, ze zasadno$¢ zgtoszenia danego przypadku
odczynu, jako NOP pracownik PSSE moze zweryfikowac kierujgc sie zatgcznikiem
nr 1 (Rodzaje i kryteria rozpoznawania niepozadanych odczynéw poszczepiennych
na potrzeby nadzoru epidemiologicznego) do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych oraz
kryteridw ich rozpoznawania. Ponadto 25 powiatowych inspektoréw sanitarnych?3
podato, ze nie posiada kompetencji by udzieli¢ odpowiedzi na zawarte w czesci
VI formularza zgtoszenia NOP nastepujace pytanie: ,Czy w opinii pracownika Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej niepozadany odczyn poszczepienny wystapit w wyniku
nieuwzglednienia przeciwskazan do szczepienia”. Pozostatych 6 powiatowych
inspektoréw sanitarnych wskazato, ze odpowiedz na to pytanie moze by¢ udzielana
tylko na podstawie informacji uzyskanej od $wiadczeniodawcy podczas rozmowy
telefonicznej, poniewaz to lekarz przeprowadza kwalifikacje przed szczepieniem —
dziecko jest badane, przeprowadzany jest wywiad czy byty niepokojace objawy
po ostatnim szczepieniu i czy sq jakiekolwiek przeciwwskazania do wykonania
szczepienia24

[Dowdd: akta kontroli, str. 127-179]

Zastepca Wojewddzkiego Inspektora wyjasnita, ze Wojewddzka Stacja sprawuje
funkcje posredniczacq w przekazaniu do PZH, GIS oraz Wydziatu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych zgtoszonych powaznych i cigzkich
niepozadanych odczyndw poszczepiennych.

[Dowdd: akta kontroli, str. 567,569]

Do Wojewddzkiego Inspektora nie wptynely skargi na sposob przeprowadzania
szczepienia oraz klasyfikacji odczyndw poszczepiennych.
[Dowdd: akta kontroli, str. 567]

Sredni czas pomiedzy wystapieniem NOP — ciezkim i powaznym, a przekazaniem
o0 nim informacji do PSSE wynosit 11 dni.
[Dowdd: akta kontroli, str. 536-540, 576]

Data przestania zgtoszenia NOP przez lekarza do PSSE nie musi by¢ jednakowa
z datg wystgpienia NOP u osoby szczepionej. Objawy niepozadanego odczynu
poszczepiennego mogq nasilac si¢ w czasie i nie zawsze pacjent od razu zgtasza
sie do lekarza. Wystepujg rowniez przypadki, gdy formularze zgtoszenia
niepozadanych odczynéw poszczepiennych przesytane sg z opdznieniem przez
szpital, w ktérym leczone byto dziecko, u ktérego wystapit NOP.

[Dowdd: akta kontroli, str. 576, 541-547]

Wojewddzki Inspektor informacje o stwierdzonych na terenie wojewddztwa ciezkich
i powaznych niepozadanych odczynach szczepiennych w wigkszosci przypadkow
przekazat do GIS, zgodnie z zapisami na zgtoszeniach, w ciggu godziny od ich
otrzymania od PSSE.
Wystapity przypadki, gdy zgodnie z zapisami na zgtoszeniach niepozadanych
odczynow, informacje o NOP Wojewodzka Stacja przekazata do GIS przed jej
otrzymaniem lub po uptywie godziny od jej otrzymania. Informacje te byty rowniez
w nielicznych przypadkach, przekazywane przez PSSE bezpo$rednio do GIS.
[Dowdd: akta kontroli, str. 536-540]

2 Dot. to PPIS w: Grodzisku WIkp., Jarocinie, Kaliszu, Ostrzeszowie, Stupcy, Sremie, Wagrowcu, Wrzesni i
Ziotowie.

23 Dot. to PPIS w; Czarnkowie, Gnieznie, Gostyninie, Grodzisku WIkp., Jarocinie, Ko$cianie, Koninie,
Krotoszynie, Lesznie, quym Tomyslu, Obornikach, Ostrowie WIkp., Ostrzeszowie, Pile, Pleszewie, Poznaniu,
Rawiczu, Szamotutach, Srodzie WIkp., Turku, Wolsztynie i Ztotowie.

24 7 odpowiedzi udzielonej przez PPIS w Stupcy.
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Prawo zgfoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

Powyzsze kwestie Zastepca Wojewodzkiego Inspektora wyjasnita nieuaktualnieniem
godziny na urzadzeniach FAX spowodowanym przerwami w dostawach energii
elektrycznej, czego potwierdzeniem byta w niektdrych przypadkach wcze$niejsza
godzina nadania dokumentu do GIS, niz otrzymania z PSSE. Ponadto wyjasnita,
ze czasami zgtoszenie NOP przesytane do Wojewddzkiej Stacji byto niepetne (brak
nazwy i numeru serii szczepionki) i w takich przypadkach dalsze przesytanie
zgtoszenia bez wczesniejszego uzupetnienia danych nie ma sensu, dlatego jest ono
wysytane dopiero po otrzymaniu brakujgcych informaciji.
Sporadyczne przypadki bezposredniego przesytania zgtoszenia NOP do GIS przez
PSSE mialy na celu uniknigcie dalszych opo6znien zgtoszenia niepozadanych
odczynéw w wyniku zwtoki po stronie lekarza zgtaszajgcego je do PSSE. W takich
przypadkach ponowne przesytanie dokumentacji przez WSSE do GIS uznano
za bezcelowe.

[Dowdd: akta kontroli, str. 572-574]

Zastepca Wojewodzkiego Inspektora wyjasnita, ze Stacja rozlicza zgtoszone przez
PSSE niepozadane odczyny poszczepienne z podzialem na wystepujace
po szczepionce BCG oraz po szczepionkach innych niz BCG, klasyfikuje ze wzgledu
na ciezkos¢ objawow (tagodne, ciezkie, powazne) oraz analizuje ilo$¢ stwierdzonych
przypadkéw niepozadanych odczynéw poszczepiennych w stosunku do lat
ubiegtych.

[Dowdd: akta kontroli, str. 567-569]

IV. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2®
kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo zgtoszenia na pismie
umotywowanych zastrzezern do wystapienia pokontrolnego, w terminie 21 dni
od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Poznaniu.

W zwigzku z pozytywng oceng dziatalnosci Wielkopolskiego Panstwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego, NIK nie formutuje wnioskow i nie oczekuje
odpowiedzi na wystgpienie pokontrolne.

Poznan, dnia pazdziernika 2015 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler Dyrektor
Monika Lasota z up. Wicedyrektor
specjalista k.p. Tomasz Nowinski
"""""""""""" Podpis T podpis
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