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AL
WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI

PRZEPROWADZONEJ PRZEZ PRACOWNIK()W ODDZIALU EPIDEMIOLOGII
WOJEWODZKIEJS STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ W GORZOWIE WLKP.
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W ZIELONEJ GORZE

1. Data kontroli: 6 listopada 2014r.
2. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Sekcja Epidemiologii
3. Imie, naiwisko i stanowisko sluzbowe eseby/ os6b przeprowadzajacych Kkontrol¢ zgodnie

z upowaznieniem LPWIS — upowaznienie nr ST.222.7.86.2014 z dnia 5 listopada 2014r.:

= Aneta Sawicka — kierownik O/epidemiologii

* Rozalia Wojciechowska — starszy asystent,

* Magdalena Mroczek-Brytka - mlodszy asystent,
3.1. Imig i nazwisko osoby/ 0séb biorgcych udzial w kontroli ze strony PSSE w Zielonej Gérze:

¢ Elzbieta Sieniawska - kierownik Sekcji Epidemiologii

* Bozena Jurewicz — miodszy asystent Sekcji Epidemiologii

¢ Teresa Brembor — starszy instruktor higieny Sekeji Epidemiologii,

¢. Bozena Holka — mlodszy asystent Sekeji Epidemiologii,

¢ Krystyna Géralczyk — Olejarz — starszy asystent Sekeji Epidemiologii.

¢ Renata Kupajska- starszy asystent Sekcji Epidemiologii

®

Jolanta Geniusz — starszy asystent Sekcji Epidemiologii

4. Zakres kontroli (w tym przedmiot i okres objety kontrola):

Zagadnienia zwigzane z nadzorem nad szczepieniami ochronnymi oraz nadzorem nad podmiotami
wykonujgeymi dziatalno$é lecznicza w 2013r. oraz I poiroczu 20141, realizowanymi przez przedstawicieli
PPIS w Zielonej Gorze,

S. Ustalenia z kontroli: Kontrolg objgto okres od dnia 1 stycznia 2013r. do 30 czerweca 2014r.

Kontrola w zakresie szczepien ochronnych,

W 2013 roku zaplanowano 67 kontroli, wykonano 73 kontroli.

W 2014r. roku zaplanowano 67 kontroli, do dnia kontroli wykonano S5 (w tym 1 rekontrola, ponadto w
analizowanym okresie 1 placéwka zawiesilta dziatalnosé.)

Wszystkie kontrole udokumentowane sg protokotami pokontrolnymi. Protokoly czytelne, sporzadzane po

kontroli w placéwkach, 1 raz w roku wypehiany jest formularz F/EP/09 ocena w zakresie szczepien
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ochronny. Nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli najezeéciej dotycza uzupelnienia brakujacych
szczepien, aktualizacji rejestru kart szczepien z aktualnymi deklaracjami badzZ tez uzyskania od rodzicow
zawiadczenia o przeciwwskazaniu do szezepiefi. W protokole wyznaczony jest termin realizacji zalecet.
Podmiot o wykonaniu zalecefi informuje na pi$mie, po czym ustalany jest termin rekontroli.

Wedlug  informacji  uzyskanych od pracownika ds. szczepien ochronnych PSSE
w Zielonej Gérze kazda placéwka, w ktorej wykonywane sg szczepienia ochronne ma zapewniong opieke
lekarska i pielegniarska p rzez osoby posiadajace wymagane kwalifikacje. Informacje o szczepieniach
zalecanych potwierdzone sg podpisem rodzica.

Wedlug informacji podanych przez pracownika nadzorujacego szczepienia ochronne na terenie powiatu
zielonogodrskiego w placoéwkach realizujacych szczepienia ochronne urzadzenia chlodnicze przeznaczone
do przechowywania szczepionek monitorowane sg calodobowo. W oswiadczeniu (zal, nr 2) podano, ze
21 placowek posiada monitoring bez funkcji powiadamiania, 28 placéwek  monitoruje z funkcja
powiadamiania, natomiast w jednej placéwce - . , prowadzi tylko
rejestr temperatury, w ktérym zapisy sg 2 razy na dobe.

Dokumentacja magazynowa szczepionek - prowadzona na biezaco, prowadzony jest rozdzielnik na
preparaty szczepionkowe. Stan magazynowy uzgadniany z ksiegowoscig 1 raz w miesigcu. Dokumenty
WZ 1 PZ generowane s w Elektronicznym Systemie nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS). Problemy
wystepujace podczas pracy w systemie zglaszane sg na biezaco do WSSE w Gorzowie Wlkp. droga
elektroniczng zgodnie z obowigzujaca procedura.

Zamoéwienie roczme na preparaty szczepionkowe - sporzadzane jest w  oparciu
o analiz¢ rozdzielnika wydanych szczepionek, ze szczegblnym zwréceniem uwagi na terminy waznosci
szczepionek. W przypadku krétkiej daty waznodci podejmowane sg dziatania zmierzajace do catkowitego
wykorzystania szczepionek. Nadzér nad dystrybucja szczepionek przeciwko pneumokokom i ospie
wietrznej przeznaczonych do realizacji szczepien ochronnych w grupach ryzyka, prowadzony jest
wnikliwie z uwzglednieniem indywidualnych zapotrzebowan zlozonych przez lekarza placowki
realizujacej szczepienia obowiazkowe. Opracowany jest wzor zapotrzebowania na szczepionki
przeciwko pneumokokom i ospie wietrznej (zal. nr 3 i zal. nr 4).

Przechowywanie szczepionek - preparaty szczepionkowe przechowywane sg w wydzielonym
pomieszczeniu ,,chtodni” zlokalizowanym na poziomie II pigtra.

W pomieszczeniu ,,chlodni” znajduja sie regaly, na ktérych umieszczone sg preparaty szczepionkowe w
oryginalnych opakowaniach jednostkowych badz opakowaniach zbiorczych. Na zewnatrz pomieszczenia
znajduje si¢ wyswietlacz, na ktérym wskazana jest aktualna temperatura, W oddzielnym pomieszczeniu,
obok magazynu szczepionek znajduje si¢ chlodziarko-zamrazarka, w ktérej znajduja sie wklady
przeznaczone do transportu szczepionek. Pomieszczenie ,,chtodnia” jest zamykane na klucz, niedostepne

dla 0sdb nieupowaznionych.
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Temperatura w pomieszczeniu ,,chtodni” monitorowana jest przez calg dobe przy uzyciu rejestratora
temperatury RTFsd GSM z funkcja powiadamiania SMS. Archiwizowane sq zapisy temperatury (zapisy
co 30 min.), w ostatnim dniu roboczym miesiaca generowany jest wydruk temperatury.

W przypadku braku zasilania rejestrator posiada rezerwowe zasilanie bateryjne, umozliwiajace
rejestracjg pomiaréw po zaniku napiecia przez czas do 48 godzin. Dodatkowo 2 razy na dobe sprawdzana
jest temperatura wskazana na wyéwietlaczu, co udokumentowane jest w prowadzonym rejestrze
temperatury (réwniez w dni wolne od pracy- przez pracownika ochrony). Magazyn szczepionek na
wypadek awarii pradu zabezpieczony jest agregatem pradotwérczym.

Powiatowa Stacja Sanitarno - Epidemiologiczna w Ziclonej Gorze posiada opracowana instrukcje
postgpowania ze szczepionkami na wypadek awarii urzadzen zapewniajacych wilasciwg temperature
przechowywania preparatéw szczepionkowych.

Zgodnie z instrukcja Nr I/Ep-04 alarmy z w/w rejestratora wysylane sg na telefon komérkowy
wyznaczonych 0séb. Podejmowanie dziatari w przypadku otrzymania powiadomienia alarmowego z w/w
rejestratora odbywa si¢ w oparciu o w/w instrukeje pracownik wyznaczony przez Kierownika przyjezdza
do siedziby PSSE w Zielongj Gérze i w razie koniecznosci niezwlocznie podejmuje dziatania.
Opracowana jest réwniez instrukcja sposobu postepowania w przypadku wstrzymania /wycofania z
obrotu preparatéw szczepionkbwych.

Wykaz  niepoigdanych odczynéw poszezepiennych —  jest prowadzony na biezaco -
2013 roku zarejestrowano 23 niepozadane odezyny poszezepienne o charakterze tagodnym i 5 odczynéw
powaznych. W 2014 roku zarejestrowano 20 niepozadanych odczynéw poszezepiennych tagodnych, 3
powazne oraz 1 odezyn zakwalifikowany jako cigzki. PSSE w Zielonej Gérze dokonata zgloszenia NOP
o charakterze powaznym i ciezkim zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010r.
w sprawie niepoZqdanych odczyndw poszczepiennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania.

Dzialalnos¢ kontrolno-represyjna w zakresie realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych

W 2013 roku wystawiono 10 tytuléw wykonawczych i 10 postanowief: w 2 przypadkach wykonano
obowigzek, w 2 dostarczono zaswiadczenie o p/wskazaniu do szczepien, 2 postgpowania zostaly
uchylone przez WSA (w tym 1 osoba dostarczyla zaswiadczenic o odroczeniu od szczepien),
a 4 postanowienia nie zostaly odebrane przez strone, w zwiazku z czym przeprowadzono postepowanie

wyjasniajace. Obecnie w jednym przypadku ustalany jest wiadciwy adres zamieszkania, w drugim

ustalany jest prawny opiekun dziecka, w trzecim strony otrzymaly upomnienie, w czwartym przypadku -

wystawiono tytul wykonawczy oraz wniosek o wszczecie postgpowania egzekucyjnego.

W roku 2014 wszezeto postgpowanie w stosunku do rodzicow 7 dzieci. W zwigzku z tym wydano 15
upomnien (w tym 2 upomnienia do tej samej osoby). Zlozono do organu egzekucyjnego 4 wnioski o
wszezgele postgpowania administracyjnego. W sprawozdaniu z obowigzkowych szczepiefi ochronnych

wg informacji zawartych w kartach uodpornienia za III kwartat 2014r. wykazano 184 oporne $rodowiska.
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Wedlug oéwiadczenia Pani Renaty Kupajskiej i Pani Jolanty Geniusz w placéwkach przekazywane s
rodzicom informacje dotyczace obowigzkowych i zalecanych szczepien ochronnych. Fakt ten
potwierdzany jest podpisem rodzicéw.
Sprawozdanie z realizacji szczepien ochronnych za rok 2013 — jednostkowe sprawozdania MZ 54
z realizacji szczepien ochronnych w 2013 roku przekazane przez podlegle placowki sa poprawne
i czytelne. Zbiorcze sprawozdanie MZ 54 z powiatu przestane do WSSE w Gorzowie Wlkp. w terminie.
Analiza uodpornienia z realizacji szczepien - w 2013 roku przestana do WSSE
w terminie. Wnioski z przeprowadzonej analizy omawiane sg podczas bieZzacych kontroli w podleglych
placéwkach. Analize uodpornienia przedstawiono réwniez w ocenie stanu sanitarnego powiatu.
Dzialalno§¢ PSSE z Zielonej Gérze w zakresie szczepien zalecanych - na poziomie parteru znajduje
si¢ punkt szczepien. W pomieszczeniu znajduje sie stanowisko do mycia rak wyposazone
w mydto w podajniku i $rodek do dezynfekcji rak AHD 1000 i zasobnik z jednorazowymi rgcznikami.
Sciany wokét stanowiska do mycia rak wylozone sg kafelkami ceramicznymi. Sciany pomalowane sg
farba akrylowa na calej powierzchni (nie ma mozliwosci mycia i dezynfekeji). Podloga pokryta jest
wykladzing zmywalng, Polgczenie $cian z podloga jest wykonane w sposéb umozliwiajacy mycie
i dezynfekcje.,
W punkcie szczepieh wykonywane sq szczepienia zalecane w kazdy wtorek od godz. 9% do 10%. Do
szczepien kwalifikuje Dyrektor PSSE w Zielonej Gérze. Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 18
sierpnia 2011r. w sprawie obowiazkowych szczepien ochronnych wystawiane jest zadwiadczenie
o przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym.
Szczepienia  wykonuje Pani  Renata Kupajska (posiada ukonczony kurs szczepien)
i Pani Jolanta Geniusz. Prowadzony jest rejestr o0séb szczepionych. Sporzadzane jest roczne
sprawozdanie MZ 54 z wykonanych szczepieni.
Do dezynfekcji skéry stosowane sg saszetki nasaczone 70% alkoholem - B Braun, do dezynfekcji
powierzchni stosowany jest Velox Spray.
Punkt szczepien wyposazony jest w zestaw p/wstrzasowy. Odpady medyczne o ostrych zakonczeniach i
pozostale umieszczane sa w pojemniku plastikowym, szczelnic zamykanym, przekazywanym do

pomieszezenia, w ktérym znajduje sie lodéwka przeznaczona na odpady medyczne

Dzialalnos¢ kontrolna - w zakresie nadzoru nad placéwkami lecznictwa.

Pod nadzorem PSSE w Zielonej Gérze znajduje si¢ 556 obiektow. W roku 2013 zaplanowano 112
kontroli stanu sanitarno-technicznego placéwek medycznych. Z planu wykonano 97 kontroli oraz
dodatkowo 117 kontroli pozaplanowych. Kontrole niewykonane 2z planu zwigzane byly

z wyrejestrowaniem dziatalnosci leczniczej, niepodjeciem dziatalnosci lecznicze] w zwigzku z brakiem
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kontraktu z NFZ. Kontrole pozaplanowe sg to kontrole zwigzane z wydawaniem decyzji opiniujacych,
kontrole sprawdzajace oraz interwencyjne.

W I potroczu 2014 r. zaplanowano 76 kontroli. Z planu zostalo wykonanych 65 kontroli oraz wykonano
dodatkowo 47 kontroli pozaplanowych. Kontrole pozaplanowe to kontrole sprawdzajace, na wniosek
strony zwigzane z wydawaniem decyzji opiniujacych. Wszystkie kontrole udokumentowane sa
protokotami, ktére sa czytelne oraz zawieraja szczegdlowe informacje o stanie faktycznym, zastanym w
kontrolowanej placéwce,

W 2013r. wydano 212 decyzji w tym:

- 33 decyzje merytoryczne w 2013 r.,

- 86 decyzji/opinii w 2013 1.,

- 93 decyzji ptatniczych w2013 r.,

- 16 decyzji merytorycznych w1 pétroczu 2014 r.,( w tym 8 w wyniku nieprawidtowosci, 4 prolongaty, 4
decyzje umarzajace)

- 37 decyzji/opinii w I potroczu 2014 r.,

- 38 decyzji platniczych w I pélroczu 2014 r.

Na skutek stwierdzania nieprawidlowosci, podczas przeprowadzonej kontroli w jednej z placéwek
medycznych (Stacja Dializ), pracownicy Sekcji Epidemiologii natozyli 3 mandaty w 2013 r. w wysokosci
100 ziotych kazdy; w I pélroczu 2014 r. nie nalozono Zadnego mandatu. Stwierdzone nieprawidlowosci
dotyczyly niewladciwego stanu sanitarnego pomieszczen zaplecza Stacji Dializ.

Ocena dokumentacji przedstawionej podczas kontroli wykazata, iz po stwierdzeniu
nieprawidlowosci , przed wydaniem decyzji administracyjnej, strona informowana byla o wszczeciu z
urz¢du postgpowania w sprawie niezgodnosci stwierdzonych podczas kontroli i w sprawie oplaty za
czynnosci kontrolne w jednym pismie ( znak NS-EP-IV.4124.258.1.2014r.3 z dnia 6 lutego 2014r) .
Podobnie zawiadomienie o zakoficzeniu postgpowania w sprawie uchybien stwierdzonych podczas
kontroli oraz naliczania kosztéw za czynnosci kontrolne ( zawiadomienic znak NS-EP-
1V.4124.258.1.2014.4 z dnia 7 lutego 2014r.) przekazano stronie jednym pismem. Po czym wystawiano
decyzj¢ merytoryczng oraz oplatowa i wysylano jednoczesnie oba dokumenty do strony.

Dokumentacja pokontrolna wykazata réwniez, iz w 2014r, na wniosek strony zostaly wydane w siedzibie
PSSE w Zielonej Gérze, wyltacznie na podstawie posiadanej dokumentacji, 4 opinie sanitarne w formie
decyzji, w przypadku ktdrych od terminu ostatniej kontroli do daty ztozenia wniosku uplyneto 1-2 dni.
Natomiast w analizowanym okresie, 6 przypadkach, wydano opinie na podstawie dokumentacji, z
kontroli ktére odbyly sie 5-6 miesi¢ey przed wplynieciem wniosku.

Ocena procedur dezynfekeyjnych i procesow sterylizacji.

W 2013r. w dwoch przychodniach specjalistycznych pobrano 12 wymazéw, w celu oceny czystosci

mikrobiologicznej narzedzi, sprzgtu i urzadzen. W 6 probkach (narzedzia po sterylizacji) wyhodowano:
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Staphylococcus haemolyticus laseczki zarodnikujace, Staphylococcus epidermidis, paciorkowce
zieleniejace, Micrococcus sp. W zwiazku z powyzszym PPIS w Zielonej Gérze w drodze decyzji
administracyjnej nakazal podja¢é dzialania majace na celu zapewnienie skutecznosci proceséw
dekontaminacji narzedzi stomatologicznych, w trybie natychmiastowym. (zal. Nr 2: Decyzja nr
2386/NS-EP/13 z dn.16.12.2014r.) W 1 pétroczu 2014r, w ramach kontroli sprawdzajacej pobrano 12
prébek do badan czystosci mikrobiologicznej narzedzi i sprzgtu po sterylizacji, uzyskano posiewy jatowe.
Nadzoér nad procesami sterylizacji
Pod nadzorem PSSE w Zielonej Gérze znajdujg sig: 182 autoklawy, z czego 53 znajduja si¢ na
wyposazeniu podmiotow wykonujacych dziatalno$é lecznicza, 123 wchodza w sklad prakiyk
zawodowych, 3 sterylizatory na tlenek etylenu; natomiast 6 autoklawow, 1 sterylizator gazowy
(formaldehyd), 1 sterylizator plazmowy stanowia wyposazenie szpitala.
Whasciciele podmiotéw leczniczych we wilasnym zakresie przeprowadzaja kontrole skutecznofci
urzadzen sterylizujacych z rézng czestotliwoseia, ze wzgledu na brak uregulowan prawnych ( raz na
miesiac badZ raz na kwartal.)
Dokumentacja
Ocena stanu sanitarno — higienicznego placéwek lecznictwa przeprowadzana jest w oparciu o procedury
kontrolne GIS. Pracownicy PSSE w Zielonej Goérze posiadaja stosowne upowaznienia do
przeprowadzania kontroli. Prowadzone sa rejestry wykonanych kontroli. Kontrole sg przeprowadzane
zgodnie z planem pracy, a wyniki kontroli udokumentowane na obowiazujacych formularzach. Protokoly
sporzadzane sg rzetelnie i zawieraja obszerne informacje nt. stanu faktycznego kontrolowanego
podmiotu.
Rejestry prowadzone w PSSE w Zielonej Gorze.
Ocenie poddano nastgpujace rejestry:

¢ Rejestr natozonych mandatow.

¢ Rejestr decyzji merytorycznych.

¢ Rejestr decyzji o optacie.

o Rejestr decyzji prolongujacych.

¢ Rejestr obiektéw nadzorowanych przez Sekcje Epidemiologii.

e Rejestr postanowien dotyczacych umorzenia, sprostowania blgdu.

o Rejestr protokotdw kontroli kompleksowych szpitali.

¢ Rejestr decyzji dotyczacych odmowy, zmiany terminu, uchylenia i wygasnigcia decyzji.

e Rejestr postanowieni o nalozeniu grzywny na podmioty lecznicze.

e Rejestr decyzji wydanych na podstawie art. 105 Kpa.

e Rejestr pobranych wymazow sanitarnych.
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e Rejestr wykonanych badan urzadzen sterylizujacych.
s Rejestr protokoléw kontroli (Sek. Epidemiologii).

Rejestry prowadzone sg na biezaco i prawidlowo.

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnesci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala oparta:

Nadzér nad dystrybucjg preparatow szczepionkowych prowadzony jest prawidtowo. Realizacja

szczepien przebiega zgodnie z obowiazujacym Programem Szczepien Ochronnych, w przypadku
opornych srodowisk prowadzone jest postgpowanie egzekucyjne.
Magazyn preparatow szczepionkowych, pomieszczenie ,,chlodni” objety jest calodobowym
monitoringiem temperatury. Powiatowa Stacja Sanitarno - Epidemiologiczna w Ziclonej Gérze posiada
instrukcj¢ postgpowania ze szczepionkami na wypadek awarii urzadzenn zapewniajacych wlasciwg
temperaturg przechowywania preparatéw szczepionkowych.

Podczas kontroli, uzyskano informacje, iz w jednej z placowek bedacej pod nadzorem PSSE ( w
Krzywancu), w urzadzeniu w ktérym przechowywane sa preparaty szczepionkowe, prowadzony jest
rejestr temperatury tylko 2 razy na dobeg.

W Punkcie szczepienn PSSE w Zielonej Gorze sciany pomalowane sg farbg akrylowg na calej powierzchni
co uniemozliwia prawidlowe ich mycie i dezynfekcje.

Ocena dokumentacji przedstawionej podczas kontroli wykazala, iz po stwierdzeniun
nieprawidlowodci , przed wydaniem decyzji administracyjnej, strona informowana byla o wszczgciu z
urzedu postgpowania w sprawie niezgodnodci stwierdzonych podczas kontroli 1 w sprawie oplaty za
czynnoéci kontrolne w jednym pismie ( znak NS-EP-IV.4124.258,1.2014r.3 z dnia 6 lutego 2014r) .
Podobnie zawiadomienie o zakonczeniu postgpowania w sprawie uchybienn stwierdzonych podczas
kontroli oraz naliczania kosztéw za czynnosci kontrolne ( zawiadomienie znak NS-EP-
1V.4124.258.1.2014.4 z dnia 7 lutego 2014r.) przekazano stronie jednym pismem. Po czym wystawiano
decyzj¢ merytoryczng oraz optatowa i wysytano jednoczesénie oba dokumenty do strony.

Dokumentacja pokontrolna wykazata rowniez, iz w 2014r. na wniosek strony zostaly wydane w siedzibie
PSSE w Zielonej Gorze, wylacznie na podstawie posiadane] dokumentacji, 4 opinie sanitarne w formie
decyzji, w przypadku ktérych od terminu ostatniej kontroli do daty zlozenia wniosku uptyneto 1-2 dni.
Natomiast w analizowanym okresie, w 6 przypadkach, wydano opinie na podstawie dokumentacji,

z kontroli ktore odbyly si¢ 5-6 miesiecy przed wplynigciem wniosku.
5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

e Kontrola wykazala, iz w punkcie szczepien $ciany pomalowane sg farbg akrylowa na calej

powierzchni co uniemozliwia ich prawidtowe mycie i dezynfekcje.
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W ,Projekcie wystapienia pokontrolnego z kontroli przeprowadzonej przez pracownikéw WSSE
w Gorzowie Wikp. w PSSE Zielonej Gorze” z dnia 25 listopada 2014r. Lubuski Panstwowy Wojewaodzki
Inspektor Sanitarny w Gorzowie Wlkp. wskazal, iz powyzszy stan sanitarno-higieniczny jest sprzeczny
z § 30 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdlowych wymaga#,
Jjakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzqdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$é leczniczq
(Dz.U. 2012 poz. 739), ktdry stanowi iz ,,Pomieszczenia i urzadzenia wymagajace utrzymania aseptyki
1 wyposazenie tych pomieszczen powinny umozliwia¢ ich mycie i dezynfekcje.
W dniu 8.12.2014r. do Lubuskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Gorzowie
Wilkp. wplynglo wyjasnienie z dnia 2.12.2014r. znak NS-EP.803.1.2014.4, do zastrzezen zawartych
w w/w projekcie wystapienia pokontrolnego, w ktérym Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Zielone] Gérze informuje o pomalowaniu farba lateksowg DESINGNER COLOQUR- odporng na
szorowanie na mokro i oznaczong zgodnie z PN-EN ISO 11998:2007 klasy 2, $cian w punkcie szczepien.

* Brak calodobowego monitoringu temperatury urzadzenia chlodniczego, w ktérym przechowywane
sa preparaty szczepionkowe (nadzorowanym przez PPIS w Zielonej Gorze obiekcie) nie gwarantuja
wlasciwego nadzoru nad tymi preparatami. co jest niezgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
26 lipca 2002r. w sprawie procedur Dobrej Prakiyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2002 r. Nr 144, poz.1216).
Wedlug wyjasnien zawartych w w/w pi$mie z dnia 2.12.2014r. Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny w Zielonej Gérze poinformowat, iz w dniu 10.12.2014r. odbedzie sic kontrola w obiekcie,
w ktérym nie jest prowadzony calodobowy monitoring temperatury wrzadzenia chlodniczego
do przechowywania preparatéw szczepionkowych 1 w zaleznodci od jej wyniku zostana podjete
odpowiednie dzialania. ‘

¢ Jednoczesne wysylanie stronie zawiadomien, decyzji administracyjnych wraz z decyzjami
oplatowymi nie jest zgodne z prawem, bowiem przedmiotowa oplata moze by¢ ustalona jedynie wtedy,
gdy w obrocie prawnym funkcjonuje juz ostateczna decyzja merytoryczna stwierdzajaca naruszenie
pPrzepisow.
W w/w wyjasnieniu Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Zielonej Gorze, poinformowat, iz od
dnia 5 listopada 2014r. bedzie ustalal oplate za czynno$ci zwiazane z kontrola kwestionowana ,dopiero
gdy w obrocic prawnym bedzie funkcjonowaé ostateczna decyzja merytoryczna stwierdzajaca naruszenie
przepiséw.

* Nie przeprowadzenie kontroli przed wydaniem opinii stwierdzajacej spetnienie wymagan,
o ktérych mowa w art. 22 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2013 r.,
poz. 2017, ze zm.),w formie decyzji administracyjnej, moze skutkowaé wydaniem decyzji pozytywnej

o podmiocie, w ktérym warunki higieniczno-sanitarne i techniczne mogty ulec zmianie/ pogorszeniu.
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Wedlug wyjaéniefi Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Zielonej Gérze, w celu
maksymalnego skrécenia czasu od przeprowadzenia kontroli do wydania opinii o obiekcie stosowana jest
Instrukcja wiasna I/EP-02 ,, Postgpowanie w spawie wydania opinii sanitarnej o pomieszczeniach
istniejacego obiekiu na podstawie posiadanej dokumentacji”, ktéra dopuszcza wydanie opinii sanitarnej
0 pomieszczeniach w przypadku spetnienia kryteriow:

- obiekt jest zarejestrowany w ewidencji PSSE ,

- obiekt znajdujecie pod statym nadzorem sanitarnym,

- informacje dotyczace stanu technicznego, zawarte w dokumentacji sa wystarczajace do wydania opinii,
- nie uplyn¢to 31 dniu od ostatniej kontroli pomieszezen obiektu.

W ocenie Lubuskiego Panfistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Gorzowie Wikp. opinie
powinny by¢ wydane w oparciu o realne ustalenia poczynione podczas kontroli, ponadto watpliwogci
budzi czas 31 dni od ostatnicj kontroli, bowiem podstawowy termin zatatwienia sprawy zgodnie z art. 35
§ 3 Kodeksu posigpowania administracyjnego wskazuje, iz ,zalatwienic sprawy wymagajacej

postgpowania wyjasniajacego powinno nastapi¢ nie pézniej niz w ciggu miesiaca (..)”.

6. Zalecenia lub wnioski dotyczgce usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania
PSSE:

* Nalezy dazy¢ do zapewnienia monitoringu urzadzenia chtodniczego podmiotu nadzorowanego
przez PSSE w Zielonej Gérze , w ktdrym przechowywane sa preparaty szczepionkowe w celu
zapewnicnia wlasciwej jakosci produktu leczniczego.

» Opinic sanitartne o pomieszczeniach i urzadzeniach podmiotu wykonujacego dziatalnogé
lecznicza, nalezy wydawaé nie tylko w oparciu o posiadang dokumentacje, ale réwniez
W oparciu o wiedzg dotyczaca aktualnego stanu sanitarno-higienicznego i technicznego
placéwki, ktéra zostanie pozyskana w trakcie kontroli. Dlatego tez nalezy rozwazyé skrécenie
czasu 31 dni, ktéry uptynat od chwili ostatniej kontroli do daty wplyniecia wniosku o wydanie
opinii sanitarnej w formie decyzji administracyjnej, tak aby zachowaé termin zalatwienia

sprawy zgodnie z Kpa.

PPIS w Zielonej Gérze ma prawo do zgloszenia umotywowanych pisemnych zastrzezen do projektu
wystapienia pokontrolnego w terminie 7 dni roboczych od dnia otrzymania projektu wystapienia
pokontrolnego.

7. Ocena wskazujgea na niezasadno§é zajmowania stanowiska lub pelnienia funkcji przez osovg

odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci: nie dotyczy

8. Informacje o wykonaniu zaleceri lub wykorzystaniu wnioskéw, a takize o podjetych dzialaniach
lub przyczynach ich niepodjgcia nalezy przekazaé w terminie: 23 stycznia 2015,
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zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego wystapienia (formularz nr PK/WSSE-01-06).

Wystapienie pokontrolne sporzadzono W dwoch jednobrzmigeych egzemplarzach, jeden egzemplarz dla PPIS
w Zielonej Gérze, drugi dia LPWIS. Od wystapienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwolawcze.

W toku kontroli zgromadzono akta ponumerowane od1 do8.
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