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Anna Sidorowicz
Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny

w Poddebicach

ul. A. Mickiewicza 16
99-200 Poddebice

Sprawozdanie z kontroli

problemowej

Na podstawie art. 6 ust. 5, art. 51 i 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011 . o kontroli w administracji
rzadowej (Dz. U. z 2020 r., poz. 224) i § 24 ust. 5 Regulaminu kontroli realizowanych przez Woje-
wodzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng (zwang dalej WSSE) w Fodzi, w Powiatowej Stacji Sani-
tarno-Epidemiologicznej w Poddgbicach (zwanej dalej PSSE), 99-200 Poddebice, ul. A. Mickiewicza
16 — na Samodzielnych Stanowiskach Pracy ds. Epidemiologii w dniu 04.11.2021 r. rozpoczgto zdalng
kontrole problemowsg przez:

- Sandr¢ Kubiak — miodszego asystenta w Oddziale Nadzoru Epidemiologii Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno - Epidemiologicznej w Lodzi, numer upowaznienia 90/2021 z dnia 21.10.2021 r.,
w zakresie;

1. Przedmiot kontroli:
- nadzor nad wykonywaniem szczepiefi ochronnych,
- przestrzeganie warunkéw fafcucha chlodniczego oraz dokumentowanie tych dzialan celem
potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania, transportu
i dystrybucji preparatow szczepionkowych,
- nadz6r nad niepozagdanymi odczynami poszczepiennymi.
2. Okres objety kontrola: 01.01.2019 . - 04.11.2021 t,
Czynnosci kontrolne rozpoczgto w dniu 04.11.2021 r. i przeprowadzono w sposéb zdalny tj,

analizujgc dokumenty przestane droga elektroniczna.

W kontrolowanym okresie od 2019 r. do wrzeénia 2020 r. zatrudniano dwie osoby na 1,5 etatu
na stanowiskach starszego asystenta i mlodszego asystenta. Natomiast od wrzeénia 2020 r. przez
okres 4 miesigcy zatrudniano 1 osobg na stanowisku mlodszego asystenta na 0.5 etatu. Od 01.01.2021

r. do 30.06.2021 r. zatrudniano 2 osoby na 1,5 etatu na stanowiskach asystenta



i mlodszego asystenta. Na Samodzielnych Stanowiskach Pracy ds. Epidemiologii w PSSE
w Poddgbicach obecnie zatrudnione sg 2 osoby na dwa etaty:

- 1 osoba zatrudniona na stanowisku mtodszego asystenta,

- 1 osoba zatrudniona na stanowisku asystenta.
Pracownicy Samodzielnych Stanowisk Pracy ds. Epidemiologii w PSSE w Poddebicach zajmujg sie
calym zakresem epidemiologii wigcznie z egzekucjg obowiazku szczepienn ochronnych. Ponadto

jeden z pracownikéw zajmuje si¢ réwniez systemem zarzadzania jakoscia.

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowana dzialalno$é ocenia si¢ pozytywnie

z uchybieniami na podstawie nastepujacych ustalen:

Nadz6r nad wykonywaniem szczepier ochronnych i dystrvbucia preparatdw szczepionkowych

Pod nadzorem PSSE w Poddgbicach znajduje si¢ 14 placéwek wykonujacych szczepienia ochronne:

- 2 samodzielne zaktady opieki zdrowotnej;

-11 niepublicznych zakladéw opieki zdrowotnej;

- oddziat noworodkowy;

- szpitalny oddzial ratunkowy.

W 2019 r. zaplanowano 11 kontroli wykonawstwa szczepiefi ochronnych, wszystkie
z zaplanowanych kontroli wykonano zgodnie z harmonogramem. W roku 2020 r. zaplanowano 12
kontroli punktéw szczepiefi, z czego jedna z kontroli odbyta si¢ zgodnie z harmonogramem
a pozostafych 11 nie wykonano z powodu zawieszenia wykonywania planowanych kontroli
w zwigzku z sytuacjg epidemiologiczng dotyczacg zakazen koronawirusem SARS-CoV-2. Natomiast
w 2021 1. zaplanowano 12 kontroli wykonawstwa szczepiefi ochronnych, z czego wykonanych
zgodnie z harmonogramem zostalo 6 kontroli. Pozostale 6 kontroli nie wykonano w zwigzku
z sytuacjg epidemiologiczna dotyczaca zakazen koronawirusem SARS-CoV-2. W kazdym przypadku
niewykonania kontroli sporzadzono stosowna adnotacje. W roku 2021 r. poza harmonogramem
wykonano dwie kontrole dorazne w zwigzku z rozpoczeciem dziatan dwéch punktow szczepien
wykonujacych szczepienia przeciwko COVID-19 na terenie powiatu poddebickiego.

W czasic kontroli losowo skontrolowano protokoly kontroli sanitarnych wraz
z formularzami do protokotéw:
- Protokét Nr Ep/35/21/19 z dnia 29.10.2019 1.
- Protokol Nr Ep/26/1/20 z dnia 25.02.2020 r.
- Protokét Nr Ep/39/4/21 z dnia 29.07.2021 .

Kontrole sanitarne przeprowadzone zostaly przez pracownikéw Samodzielnych Stanowisk

Pracy ds. Epidemiologii. Przestane protokoly oraz formularze do protokoléw kontroli sanitarnych



zawierajg wszystkie niezbedne informacje dotyczace wykonawstwa szczepien w podlegtych placéw-
kach,

Osobami odpowiedzialnymi za nadzér nad preparatami szczepionkowymi, ich dystrybucja
i przechowywaniem oraz wykonawstwem szczepienn obowigzkowych na terenie powiatu
poddgbickiego sg pracownicy zatrudnieni na Samodzielnych Stanowiskach Pracy ds. Epidemiologii.

W PSSE w Poddgbicach preparaty szczepionkowe przechowywane sg zgodnie
z zaleceniami producentéw w chlodziarce laboratoryjnej CHS-700 oraz szafie chtodniczej GOCH
435. Szafa chlodnicza shuzy do przechowywania preparatéw szczepionkowych w sytuacjach
awaryjnych. W celu jej uzywania nalezy na biezgco podigczyé modem monitorujacy i przekazujacy
wartos¢ temperatury. Chlodziarka laboratoryjna znajduje si¢ na korytarzu i jest zamykana na klucz,
za$ szafa chlodnicza w wydzielonym pomieszczeniu. Urzadzenia chlodnicze podiaczone sa do
calodobowego monitoringu doposazonego w zasilacz awaryjny. PSSE w Poddebicach korzysta
z rezerwowego zasilania - agregatu pradotworczego, ktérego whascicielem jest Poddebickie Centrum
Zdrowia, znajdujace si¢ pod tym samym adresem co budynek PSSE w Poddgbicach. Placéwki
posiadajg podpisane porozumienie w tej sprawie. Zasilanie rezerwowe wlacza si¢ automatycznie
w ciggu minuty w przypadku zaniku zasilania elektrycznego.

System monitorujgcy daje mozliwos¢ wydruku wybranego zakresu temperatur. Generowane
wartosci temperatur archiwizowane sg na jednym z komputeréw obstugiwanym przez pracownikéw
zatrudnionych na Samodzielnych Stanowiskach Pracy ds. Epidemiologii. W przypadku
przekroczenia wartosci granicznych (+3°C - +7°C) system wysyla powiadomienie sms na stuzbowy
telefon alarmowy pod ktérym dyzuruja wszyscy pracownicy PSSE w Poddebicach a takze na
stuzbowy oraz prywatny telefon Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Poddebicach.
System alarmowy w przypadku przekroczenia wartosci progéw alarmowych generuje réwniez sygnat
dzwigkowy, ktory styszany jest w poblizu urzadzenia chiodniczego. System posiada takze mozliwoéé
wyslania zapytania o warto§¢ temperatury. System alarmowy powiadamia réwniez
o powrocie do zadanych wartosci temperatur oraz o podtaczeniu zasilania awaryjnego.

Lodéwki posiadajg elektroniczne termometry z zewngtrznymi wy$wietlaczami, z ktérych
odczyt dwa razy dziennie (po rozpoczgeiu oraz przed zakoficzeniem pracy) wpisywany jest do
papierowego rejestru. Wedlug o$wiadczenia pracownikéw PSSE w Poddebicach kilka razy
w miesigeu dokonywane jest sprawdzanie poprawno$ci dziatania systemu monitorujgco-
alarmujgcego poprzez generowanie wiadomosci sms na wlaczone do systemu telefony komorkowe,
lecz zapis ten nie jest uwzgledniony w istniejgcych instrukcjach. W trakcie kontroli nie zostata
rowniez przedstawiona dokumentacja potwierdzajaca takie sprawdzenia.

Aktualnie PSSE w Poddgbicach posiada porozumienie o mozliwosci przechowywania
preparatow szczepionkowych w sytuacjach awaryjnych z dnia 19.05.2018 r. zawarte z Wojewddzka

Stacja Sanitarno-Epidemiologiczng w Lodzi.



Z analizy przestanych rejestrow temperatur przechowywania preparatow szczepionkowych
wynika, ze w PSSE w Poddebicach w kontrolowanym okresie tzn. w dniach 11-13.06.2019 r.;
24-26.08.2020 r. oraz 13-15.08.2021 r. preparaty szczepionkowe przechowywane byly we
wiasciwych warunkach — w temp. miedzy +3,8°C a +7,2°C.

Odbior szozepionek z magazynu WSSE w Lodzi dla powiatu poddebickiego odbywa sie
1-2 razy w miesigcu po uprzednim uzgodnieniu terminu i ilogci. Osoba odbierajaca posiada pisemne
upowaznienie oraz zapotrzebowanie, a wydawanie odbywa si¢ zgodnie z zapotrzebowaniem
i dokumentem WZ. Zgodnie z o$wiadczeniami pracownikéw PSSE w Poddgbicach preparaty
szczepionkowe pobierane sg do termotoreb z wkladami chlodzagcymi i termometrami
elektronicznymi, a ich wskazania odnotowywane sa w karcie kontroli temperatur przy odbiorze
z magazynu WSSE w FLodzi i przy rozpakowywaniu do szaf chlodniczych w PSSE
w Poddebicach. Rejestr temperatur z przewozu preparatéw szczepionkowych z WSSE w Lodzi do
PSSE w Poddgbicach w okresie od 13.05.2020 r. do 14.10.2021 r. wykazuje prawidltowe wartosci
przechowywania.

Wydawanie preparatow szczepionkowych do podleglych punktéw szczepien na terenie
powiatu poddgbickiego odbywa si¢ na podstawie zglaszanych potrzeb placéwek bedacych pod
nadzorem PSSE w Poddgbicach. Osoba odbierajaca preparaty szczepionkowe posiada pisemne
upowaznienie do odbioru szczepionek, ktére wydawane s wedlig oéwiadczenia zgodnie ze
zlozonym zapotrzebowaniem i dokumentem WZ do termotoreb z wkladami chlodzacymi
1 termometrami analogowymi. Transport preparatéw szczepionkowych z PSSE w Poddebicach do
swiadczeniodawcow odbywa sie wedtug oswiadczenia z zachowaniem taicucha chlodniczego.

Osoby odpowiedzialne za nadz6r nad preparatami szczepionkowymi sporzadzaja réwniez:

- kwartalne sprawozdania z przeprowadzonych szczepien ochronnych wg ilogci wykorzystanych
preparatow szczepionkowych,

- kwartalne sprawozdania z nadzoru nad kartami uodpornienia i osobami uchylajgcymi sie od
obowigzkowych szczepien ochronnych,

- roczne sprawozdania o osobach uchylajacych sie od obowigzku szczepief ochronnych,

- roczne sprawozdania dotyczace wykazu punktow szczepien realizujacych na terenie wojewddztwa
l6dzkiego $wiadczenia medyczne z zakresu szczepien zalecanych przeciwko 76itej goraczce,

- roczne sprawozdania na temat liczby szczepionek zwolnionych z rezerw i przekazanych podmiotom
leczniczym nieodptatnie,

- roczne sprawozdania na temat wykrytych przypadkéw nienalezytego wykonywania obowigzkéw
przez lekarzy dotyczacych wykonywania szczepien ochronnych,

- roczne sprawozdania MZ 54.

Sprawozdania sporzgdzane sg w wersji papierowej i elektronicznej w systemie ESNDS (kwartalne)

1 przesytane sa do Oddziatu Nadzoru Epidemiologii WSSE w Eodzi w zgodnych z zamierzeniami na



dany rok terminach.

Nadz6r nad Niepozadanymi Odczynami Poszczepiennymi (NOP)

W roku 2019 na terenie powiatu poddgbickiego odnotowano 2 podejrzenia niepozadanych
odezynéw poszezepiennych z réznych punktéw wykonujacych szczepienia ochronne.

W roku 2020 nie odnotowano zgloszen podejrzen niepozadanych odczynow
poszczepiennych.

W roku 2021 do dnia rozpoczecia kontroli zarejestrowano 4 podejrzenia niepozgdanych
odezynéw poszczepiennych zgloszone przez réznych $wiadczeniodaweow. Trzy zgloszenia
dotyczyly niepozadanych odczynéw poszczepiennych po szczepieniu p/COVID-19. Jeden z nich
zakwalifikowano jako odczyn powazny. Natomiast jeden przekwalifikowano na nieNOP. W zwigzku
z aktualng sytuacjg epidemiologiczng zgtoszenia przypadkéw podejrzenia niepozadanego odczynu
poszezepiennego weryfikowano telefonicznie badZ w formie pisemne;.

Wedlug oswiadczenia, pracownicy PSSE w Poddebicach, podczas kazdej kontroli
w punkcie szczepien przeprowadzaja rozmowy z personelem o koniecznosci zglaszania
niepozadanych odczynéw poszczepiennych, natomiast informacje te nie sg odnotowywane
w protokotach kontroli sanitarnych, ani w formularzach do protokoléw kontroli sanitarnych.

W zwigzku ze zmiang rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie niepozadanych odezynéw
poszczepiennych oraz kryteriow ich rozpoznawania wprowadzajaca nowg karte zgloszenia
niepozadanego odczynu poszczepiennego w dniu 18.01.2021 r. PSSE w Poddebicach wystosowalo
wiadomos¢ mailowa do podleglych placéwek przypominajaca o koniecznosei zglaszania podejrzen

niepozgdanych odczynéw poszczepiennych.

Sytuacje narazenia preparatdéw szczepionkowych na nieprawidlowe warunki przechowywania

1 transportu
Na terenie powiatu poddgbickiego w latach 2019-2021 nie odnotowano sytuacji narazenia

preparatéw szczepionkowych na przechowywanie w niewlasciwej temperaturze.

Punkty szczepien bedace pod nadzorem PSSE w Poddebicach w wiekszodci posiadaja
rejestratory temperatur z mozliwodcig wydruku i funkcja powiadamiania sms. Dwie placowki
posiadajg systemy z funkcja wydruku bez powiadamiania sms. 4 placowki niepublicznych zakladow
opieki zdrowotnej oraz oddziat noworodkowy dokonujg odezytéw z termometréw analogowych, na
podstawie ktérych wartodci wpisywane sg do papierowych rejestrow temperatur. Dodatkowo
wszystkie placowki na terenie powiatu prowadza papierowy rejestr, do ktérego 2x dziennie

wpisywane sg wartosci temperatur.

Podczas kontroli zapoznano si¢ takze z 7 funkcjonujagcymi w PSSE w Poddebicach



instrukcjami dotyczgcymis;

- zasad postgpowania ze szczepionkami w przypadku rozmrazania i mycia chtodziarki,

- zabezpieczenia wiasciwych warunkéw termicznych przechowywania preparatow
szczepionkowych,

- zasad postgpowania podczas przyjmowania i wydawania preparatow szczepionkowych,

- zasad postgpowania podczas transportu preparatéw szczepionkowych,

- postgpowania z preparatami szczepionkowymi w zwiazku z decyzjg o ich wycofaniu lub
wstrzymaniu,

- zasad sprawdzania urzadzen chlodniczych,

- zasad sprawdzania przyrzaddw stuzacych do pomiaru temperatury w urzadzeniach
chiodniczych.

Ostatnia aktualizacja istniejacych procedur dokonywania byta we wrzesniu 2017 r. Instrukcje
nie sg na biezgco aktualizowane. Wiele zapiséw istniejacych w dokumentacji nie jest zgodna ze
stanem rzeczywistym. Informacje wymagajace aktualizacji dotycza: wartosci progéw alarmowych
w systemie monitorowania preparatéw szczepionkowych i liczby telefonéw powigzanych
z systemem alarmowym. W istnigjacych instrukcjach brak jest informacji o co miesiecznym
sprawdzaniu poprawnosci dzialania systemu alarmowania. Istniejace instrukcje nie zawieraja
réwniez istotnych informacji dotyczacych postepowania z preparatami szczepionkowymi po
przerwaniu fancucha chlodniczego, takich jak: =zabezpieczenie narazonych preparatow
szczepionkowych przed uzyciem, poinformowanie Eddzkiego Paristwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego (dalej LPWIS) o przerwaniu tancucha chlodniczego, wyslanie pisma do
producenta szczepionek z zapytaniem o mozliwos¢ wykorzystania szczepionek, wystanie do LPWIS
kopii dokumentu potwierdzajacego utylizacje narazonych preparatéw szczepionkowych.
W obowiazujacych instrukcjach nie s3 uwzglednione inne sytuacje awaryjne poza wylaczeniem pradu

i uszkodzeniem urzadzefi chtodniczych.

W wyniku przeprowadzonej kontroli na Samodzielnych Stanowiskach Pracy ds.
Epidemiologii w PSSE w Poddgbicach nieprawidlowosci nie stwierdzono. Dziatalnogé Powiatowej
Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej w Poddebicach w zakresie nadzoru nad szczepieniami

ochronnymi oceniono pozytywnie z uchybieniami.

W trakcie kontroli stwierdzono uchybienia polegajace na:
1) Braku biezacego aktualizowania obowigzujacych w PSSE w Poddebicach instrukcji dotyczacych
postgpowania z preparatami szczepionkowymi i urzadzeniami chlodniczymi stuzageymi do ich

przechowywania.



Sl VAR

W ODDZIALE NADZORU EPIDEMIOLOGH
Vojewdizkae) Stacjj/Sanitarno-Epidemiologicznej

2) Braku zapisu w istnigjgcych instrukcjach o dokonywaniu sprawdzania poprawnosci
funkcjonowania systemu alarmowego 1 raz w miesigcu wraz z brakiem dokumentacji
potwierdzajacej takie sprawdzenia, postgpowania po przerwaniu lafncucha chtodniczego,
nieuwzglednienie innych zdarzen losowych poza wylaczeniem pradu i uszkodzeniem urzadzen
chtodniczych.

W zwigzku z dokonanymi w trakcie kontroli ustaleniami dotyczacymi nadzoru nad
szczepieniami ochronnymi Lédzki Pafistwowy Wojewoddzki Inspektor Sanitarny zaleca:
1) Zaktualizowanie istniejgcych instrukcji o wszystkie niezbedne, wskazane w niniejszym
sprawozdaniu zapisy.
2) Biezace aktualizowanie instrukcji dotyczgcych nadzoru nad szczepieniami ochronnymi oraz
postgpowania z preparatami szczepionkowymi w przypadku zmian zwigzanych m.in. z
rozszerzeniem funkcji systemu alarmowego.
3) Wigczenie do systemu monitorujgco-alarmowego dodatkowego telefonu stuzbowego. W system

ten powinny by¢ wigczone tylko telefony stuzbowe.

O wykonaniu powyzszych zalecen i przeprowadzonych w zwiazku z nimi dziataniach nalezy

pisemnie powiadomi¢ LPWIS w terminie do 21.12.2021 r.

Sprawozdanie z kontroli sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktérych
jeden egzemplarz otrzymuje kierownik jednostki kontrolowanej, a drugi egzemplarz pozostaje

w aktach kontroli.

Stosownie do tresci art. 52 ust. 5 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji
rzadowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 224) kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo
do przedstawienia swojego stanowiska w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego

sprawozdania do Lodzkiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego.

MEODSZY ASYSTENT

O\DT X

—mur Sundra Kubiak

(podpisy i pieczatki kontrolerow)
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