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Jolanta Jezierska

Panstwowy Powiatowy

Inspektor Sanitarny

w Sieradzu

ul. Polskiej Organizacji Wojskowej 52
98-200 Sieradz

Sprawozdanie z kontroli
doraznej

Na podstawie art. 6 ust. 5, art. 51 i 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011 . o kontroli
w administracji rzgdowej (Dz. U. z 2020 r., poz. 224) i § 34 ust. 2 Regulaminu kontroli
realizowanego przez Wojewodzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng (zwang dalej WSSE)
w Lodzi, w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (zwanej dalej PSSE) w Sieradzu,
98-200 Sieradz ul. POW 52 w dniu 08.11.2023 r. rozpoczeta zostala kontrola dorazna
przeprowadzona w sposob zdalny przez:

- Sandr¢ Kubiak — asystenta w Oddziale Nadzoru Epidemiologii WSSE w Lodzi, numer
upowaznienia 110/2023 z dnia 02.11.2023 1.

w zakresie:

1. Przedmiot kontroli: sprawdzenie przestrzegania warunkéw przechowywania, transportu
i dystrybucji preparatéw szczepionkowych oraz przeprowadzenie dochodzenia w zwigzku
z zaistnialg sytuacjg narazenia preparatéw szczepionkowych na niewlasciwg temperature
przechowywania.

2. Okres objety kontrolg: 2022 r. - do dnia rozpoczecia kontroli.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w sposéb zdalny tj. analizujgc dokumenty przestane
drogg elektroniczng.

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowana dzialalnoéé ocenia si¢ pozytywnie
z nieprawidtowo$ciami oraz uchybieniem na podstawie nastepujacych ustalen:

W PSSE w Sieradzu w Oddziale Epidemiologii aktualnie zatrudnione sg 4 osoby. Osobg
odpowiedzialng za nadzér nad preparatami szczepionkowymi, dystrybucjg, przechowywaniem
oraz wykonawstwem szczepien obowigzkowych na terenie powiatu sieradzkiego jest
pracownik zatrudniony na stanowisku milodszego asystenta. Natomiast podczas jego
nieobecnosci nadzor ten sprawuje kierownik oddziatu.



Poprzednia kontrola problemowa w PSSE w Sieradzu zostala przeprowadzona w dniu
22.09.2021 r. W trakcie tej kontroli stwierdzono nastepujace uchybienia:

1. Braku zapisu w istniejacych instrukcjach o dokonywaniu sprawdzania poprawnoéci
funkcjonowania systemu alarmowego 1 raz w miesigcu.

2. Niedokonywanie pomiaréw temperatur w urzadzeniach chtodniczych termometrem
begdacym na wyposazeniu osoby kontrolujacej podczas kontroli sanitarnych w punktach
szczepien.

W zwigzku z dokonanymi w trakcie ww. kontroli ustaleniami £6dzki Pafistwowy Wojewodzki
Inspektor Sanitarny zalecit:

1. Zaktualizowanie istniejacych instrukcji o zapisy dotyczace sprawdzania systemu
alarmowego 1 raz w miesiacu.

2. Wykonywanie kontrolnych pomiaréw temperatury w urzadzeniach chlodniczych
podczas wszystkich kontroli sanitarnych w punktach szczepien.

3. Biezgce aktualizowanie instrukcji dotyczacych nadzoru nad szczepieniami ochronnymi
w przypadku zmian zwigzanych m.in. z rozszerzeniem funkcji systemu alarmowego.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Sieradzu pismem znak: PPIS.OFE.433.125.2021
z dnia 26.10.2021 r. poinformowat o;

1. Przeprowadzeniu przegladu wszystkich instrukcji zwigzanych z dystrybucjg preparatéw
szczepionkowych. Utworzono nowg instrukcje pod nazwa »Monitoring Urzadzen
Chlodniczych w PSSE w Sieradzu” z zapisem »przynajmniej 1 raz w miesigcu
wywolywany jest alarm probny parametréw celem sprawdzenia funkcjonowania
systemu”,

2. Od dnia 15.10.2021 r. podczas wszystkich kontroli sanitarnych przeprowadzanych
w punktach szczepiefi, dokonywane s3 pomiary temperatury w urzadzeniach
chlodniczych a fakt ten odnotowywany jest w protokolach kontroli sanitarne;j.

3. Wszystkie instrukcje dotyczace nadzoru nad wykonawstwem bedg przegladane pod
katem aktualnosci i przydatnoéci min. 1 raz w roku przed przegladem zarzgdzania oraz
w kazdym przypadku zmian.

Podczas niniejszej kontroli dokonano przegladu dwdch protokotéw kontroli sanitarne;
wraz z formularzami do protokotéw kontroli:

- Protokét kontroli OE/49/5/22 z dnia 20.05.2022 r.
- Protokot kontroli OE/49/38/23 z dnia 27.09.2023 r.

Kontrole sanitarne przeprowadzone zostaly przez pracownika zatrudnionego na
stanowisku mtodszego asystenta. Przestane protokoty oraz formularze do protokotéw kontroli
sanitarnych zawieraja wszystkie niezbgdne informacje dotyczace wykonawstwa szczepien
w podleglych placowkach. Potwierdzajg réwniez wykonanie zalecenia w postaci dokonywania
pomiaréw temperatury w urzgdzeniach chtodniczych w tracie kontroli.

W trakeie niniejszej kontroli £ddzki Parnistwowy Wojew6dzki Inspektor Sanitarny dokonat
rowniez szczegdtowego przegladu funkcjonujacych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Sieradzu instrukcji.



L.odzki Pahstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny o przerwaniu faficucha chlodniczego
zostal poinformowany przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Sieradzu
telefonicznie w dniu 27.10.2023 r., zgloszenie telefoniczne zostato uzupehione pismem. Jak
wynika z pisma Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Sieradzu
znak: PPIS.OE.966.225.2023 z dnia 27.10.2023 r., w dniu 27.10.2023 r. w godzinach nocnych
nastgpila przerwa w dostgpie do energii elektrycznej, ktéra trwata do 02:30 do 03:18.
Spowodowalo to wzrost temperatury w dwéch szafach chlodniczych stuzacych do
przechowywania preparatow szczepionkowych. Najwyzsza temperatura w urzadzeniu o kodzie
WPN/02 wyniosta +8,5 °C (sms o wzroscie poza progi alarmowe przyszedt o godz. 02:53, zas
informacja sms o powrocie do zadanej temperatury o 03:28). Natomiast w urzadzeniu o kodzie
WPN/18 najwyzsza temperatura wyniosta +8,8 °C (sms o wzrodcie poza progi alarmowe
przyszedt o godz. 03:02, za$ informacja sms o powrocie do zadane; temperatury o 03:24).
Wiadomosei z informacjg o zaniku energii elektrycznej oraz o przekroczeniu progéw
alarmowych zostaly wystane do 4 pracownikéw — wskazanych w Instrukcji Technicznej IT/N
— 01 ,,Zasady sprawdzania urzadzen chiodniczych — postepowanie w przypadku awarii lub
negatywnego wyniku sprawdzania lub zdarzen losowych”. Jak wynika z przedstawionej
dokumentacji zaden z pracownikéw nie podjgt zadnych dzialan, w godzinach nocnych,
zgodnych z opisem w powyzszej instrukc;i.

Wedlug oswiadczen pracownikdéw preparaty szczepionkowe w dniu 27.10.2023 r.
W godzinach porannych zostaty oznakowane, zabezpieczone przed ewentualnym wydaniem
oraz byly przechowywane w zakresie temperatur zgodnym z zaleceniami producentéw. Do
czasu niniejszej kontroli wystosowane juz zostaly zapytania do producentéw narazonych
preparatow szczepionkowych.

Preparaty, ktére ulegly narazeniu na niewla$ciwe warunki przechowywania w dniu
27102023 ¢

Szczepionka |Liczba Seria Data waznosci | Cena jednostkowa | Cena sumaryczna

1. | CLODIVAC 66 02321003 10.2024 26,78 zt 1 767,48 zt
2. DTP 52 20922002A 09.2025 34,67 z 1 802,84 zt
3 BCG 10 00322 09.2024 64,58 zt 645,80 zt

4. BCG 20 00322 09.2024 81,43 zt 1 628,60 zt
5. Prevenar 13 15 GK1709 05.2025 78,30 zt 1174,50 zt
6. Tetana 25 02122002B 06.2025 21,38 zt 534,50 zt

7. Tetana 400 | 02123001A 01.2026 28,18 zt 11 272,00 zt
8. Synflorix 190 | ASPNB353AJ 12.2025 64,58 zt 12 270,20 zt
9. Tetraxim 27 W3C011V 01.2025 81,77 zt 2 207,79 zt
10. | Euvax B 0,5ml| 167 UFA22008 03.2025 13,50 zt 2 254,50 7




11. | Euvax B 0,5ml| 150 UFA22011 04.2025 13,50 zt 2 025,00 zt

12: Priorix 4 A69CF545A 09.2024 23,99 zt 95,96 zt

SUMA | 37679,17 zt

W PSSE w Sieradzu preparaty szczepionkowe do wykonywania obowigzkowych
szczepien ochronnych przechowywane sg w trzech szafach chtodniczych w wydzielonym
pomieszczeniu, znajdujacym sig na parterze budynku, zamykanym na klucz. W magazynie brak
jest klimatyzatora moggcego zmniejszyé temperaturg pomieszczenia. Szafy chlodnicze
o kodach przyrzadu: WPN/02 (rok produkcji 2005); WPN/18 (rok produkeji 2017) i WPN/19
(rok produkeji 2017) posiadajg paszporty techniczne, w ktérych brak jest informaciji
o okresowych sprawdzeniach wewnetrznych urzagdzen shuzacych do przechowywania
preparatow szczepionkowych. W trakcie kontroli nie przedstawiono innej dokumentacji
Swiadczacej o przeprowadzaniu badan wewngtrznych. Urzadzenia chtodnicze s myte
i dezynfekowane 1 raz w miesigcu co odnotywane jest przez pracownikéw Oddziatu
Epidemiologii w punkcie 7 (Obstuga zapobiegawcza/konserwacja) paszportow technicznych.
Urzadzenia chlodnicze s3 wyposazone w elektroniczny system monitorujgcy wartosci
temperatur, w jakich przechowywane sg preparaty szczepionkowe. System monitorujgcy
generuje wiadomosci SMS na 4 telefony komérkowe w przypadku: wzrostu lub spadku
temperatury (wartosci bezpieczne +3 °C; +7 °C), braku zasilania listwy zasilajacej chtodziarki
1 braku zasilania z sieci energetycznej. Ponadto powiadomienia sms generowane sg réwniez
w przypadku powrotu do zadanej temperatury i powrocie zasilania, jednak informacja ta nie
jest zawarta w funkcjonujacych instrukcjach. System doposazony jest w bufor akumulatorowy,
ktéry zapewnia dostarczenie zasilania do rejestratora réwniez w przypadku braku zasilania
przez okres okoto 17 godzin zapewniajgc poprawnos$é monitorowania i wysylania alarméw.
Odczyt danych z rejestratoréw odbywa sie co 1 sekunde, natomiast wedhug oswiadczenia zapis
danych mozliwy jest tylko z czgstotliwodcig co godzing. Raz w miesigcu dane zapisywane sa
na dysku komputera oraz na urzadzeniu przenosnym. Istnieje takze mozliwosd biezacego
podgladu wartosci temperatur — na komputerach pracownikéw Oddziatu Epidemiologii. Szafy
chiodnicze posiadaja elektroniczne termometry z zewnetrznymi wyswietlaczami, z ktérych
odezyt dwa razy dziennie (po rozpoczeciu oraz przed zakofczeniem pracy) wpisywany jest do
papierowego rejestru. Opis powyzszego dziatania nie jest uwzgledniony w funkcjonujacych
instrukcjach.

W PSSE w Sieradzu zgodnie z instrukcja, raz w miesigcu dokonywane jest sprawdzenie
poprawnosci dzialania systemu monitorujgco-alarmujacego, a fakt ten odnotowywany jest
w karcie sprawdzen (zatgcznik do IT/N — 01).

Aktualnie PSSE w Sieradzu posiada porozumienie z dnia 22.03.2018 r. z PSSE
w Zdunskiej Woli o mozliwoéci przechowywania preparatéw szczepionkowych w sytuacjach
awaryjnych oraz z dnia 25.02.2008 r. z SPZOZ im. Prymasa Kard. St. Wyszynskiego
w Sieradzu. W przypadku wylaczenia pradu sieciowego uruchamiany jest spalinowy agregat
pradotworczy. Podczas kontroli nie przedstawiono potwierdzen z wykonywania sprawdzenia
poprawnosci dzialania agregatu, w funkcjonujacych instrukcjach réwniez nie ma zapisu
dotyczgcego sprawdzania. W przypadku planowanego dhizszego wylaczenia pradu,
PSSE w Sieradzu jest o tym informowane przez PGE w Lodzi.



W trakeie kontroli dokonano analizy rejestru temperatury w urzadzeniach chtodniczych na
podstawie wygenerowanego raportu z okresu 27-29.10.2023 r. Przedstawiony rejestr zawiera
dane przedstawione z czgstotliwoscia co godzing (o kazdej pelnej godzinie). Z przedstawionego
rejestru wynika, ze w PSSE w Sieradzu w dniu 27.10.2023 r. o godzinie 03:00 w przyrzadzie
o kodzie WPN/02 zarejestrowano temperaturg +8,5 °C, w przyrzadzie o kodzie WPN/18
zarejestrowano temperature +8,8 °C. Zarejestrowano réwniez brak zasilania energetycznego
z sieci. Kolejny zapis (z godziny 04:00) potwierdza prawidlows temperature oraz powrdt
zasilania sieciowego.

PSSE w Sieradzu posiada ubezpieczenie preparatéw. szczepionkowych kwotowo
uwzgledniajgce zaistnialg sytuacje.

W trakcie kontroli udostgpnionych zostato 6 instrukc;ji:

- Instrukcja Techniczna IT/N - 01 ,,Zasady sprawdzania urzadzen chtodniczych — postepowanie
w przypadku awarii lub negatywnego wyniku sprawdzania lub zdarzen losowych” wyd. nr 6
z dnia 05.08.2022 r.;

- Instrukcja IR/N/OE — 02 ,,Spos6b postgpowania przy przyjmowaniu i wydawaniu preparatow
szczepionkowych oraz z krotkim terminem waznoéci” wyd. nr 1 z dnia 05.08.2022 r.;

- Instrukcja IR/N/OE - 03 ,,Sposéb postgpowania po otrzymaniu zgloszenia o przerwaniu
tancucha chtodniczego w punkcie szczepien” wyd. nr 1 z dnia 05.08.2022 r.;

- Instrukcja IR/N/OE - 04 ,,Sposéb postgpowania po przerwaniu laficucha chlodniczego
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Sieradzu” wyd. nr 1 z dnia 05.08.2022 r.;

- Instrukcja IR/N/OE — 05 ,,Sposéb postepowania przy wstrzymaniw/wycofaniu preparatéw
szczepionkowych” wyd. nr 1 z dnia 05.08.2022 r.;

- Instrukcja IR/N/OE - 06 ,,Mycie, dezynfekcja urzgdzen chtodniczych i termotoreb” wyd. nr
1 z dnia 05.08.2022 1.

Wedlug przekazanych informacji pracownicy sprawujgcy nadzér nad preparatami
szczepionkowymi zapoznali si¢ ze wszystkimi wydaniami funkcjonujacych w PSSE
w Sieradzu instrukcji, jednak podczas kontroli nie przedstawiono pisemnego potwierdzenia
zapoznania si¢ z instrukcjami przez zadnego z pracownikéw PSSE w Sieradzu. Jak bowiem
wynika z ,Notatki ze zdarzenia” =zalgczonej do pisma PPIS w Sieradzu znak:
PPIS.OE.966.262.2023 z dnia 28.11.2023 r., PSSE w Sieradzu nie posiada potwierdzen
zapoznania sig¢ przez pracownikéw z istniejgcymi instrukcjami. Funkcjonujgce instrukcje
powstaly w wyniku wigczenia do systemu zarzadzania nadzoru nad preparatami
szczepionkowymi w dniu 05.08.2022 .

Instrukcja Techniczna IT/N — 01 ,Zasady sprawdzania urzadzen chtodniczych —
postgpowanie w przypadku awarii lub negatywnego wyniku sprawdzania lub zdarzen
losowych” dotyczy dziatan podejmowanych nie tylko przez Oddzial Epidemiologii, ale rowniez
pracownikow Sekeji Administracyjno-Gospodarczej oraz elektryka. Zapisy instrukcji powinny
wskazywac algorytm postgpowania w przypadku wystapienia sytuacji awaryjnej oraz kolejnosé
podejmowanych dziatan. Ponadto zapis w postaci ,,lodéwki nalezy podtaczy¢ do sieci zasilanej
przez agregat pradotwoérczy” dotyczacy postepowania w przypadku zdarzen awaryjnych takich
jak brak zasilania, jak réwniez wszystkie inne zapisy opisujace wykonywane czynnoéci nie



wskazuja kto winien podjgé odpowiednie dziatania. Dodatkowo wskazany w punkcie 1 cel nie
obejmuje postgpowania w sytuacjach awaryjnych.

Instrukcja IR/N/OE — 02 ,,Sposéb postgpowania przy przyjmowaniu i wydawaniu
preparatow szczepionkowych oraz z krétkim terminem waznosci” powinna dodatkowo
zawiera¢ informacjg o koniecznosci wykonywania po zakonczeniu kazdego miesigca ,,raportu
kontrolnego” dostgpnego w systemie ESNDS w celu identyfikacji ewentualnych preparatow
szczepionkowych, ktérych termin waznosci uptynat.

Instrukcja IR/N/OE - 03 ,,Sposéb postepowania po otrzymaniu zgloszenia o przerwaniu
taficucha chiodniczego w punkcie szczepieh” zawiera zapis w punkcie 2.3., ktéry jest
nieprawidlowy. Producenci preparatéw szczepionkowych nie wydaja opinii wycofujacej
preparaty szczepionkowe. Przekazujg oni w swoich opiniach ewentualnie posiadane badania
odnoszace si¢ do przechowywania preparatéw w nieprawidlowych warunkach, Decyzje
w zakresie wykorzystania preparatéw szczepionkowych podejmuje kierownik punktu
szczepien, w ktérym doszto do przerwania taficucha chlodniczego.

Instrukcja IR/N/OE — 04 ,,Sposéb postepowania po przerwaniu tancucha chtodniczego
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Sieradzu” zawiera zapisy w punkcie 2.3.
oraz 2.5., ktérych brzmienie powinno zostaé uaktualnione. W przypadku przerwania tafncucha
chtodniczego w PSSE w Sieradzu to Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Sieradzu
podejmuje decyzje w zakresie wykorzystania preparatéw szczepionkowych i przekazuje swoja
decyzj¢ pismem do LPWIS, wige nie zwraca sie do LPWIS o wydanie decyzji nakazujacej
zniszczenie lub przywrécenie do obrotu preparatéw szczepionkowych.

Instrukcja IR/N/OE — 05 ,,Spos6b postepowania przy wstrzymaniw/wycofaniu preparatéw
szczepionkowych”  powinna w  punkcie 2.5. dodatkowo zawieraé informacje
o koniecznosci transportu preparatéw szczepionkowych w warunkach zachowujgcych lancuch
chlodniczy.

Instrukcja IR/N/OE — 06 ,Mycie, dezynfekcja urzadzefi chlodniczych i termotoreb”
zawiera wszystkie niezbgdne informacje i nie wymaga aktualizacji.

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowana dziatalno$é ocenia si¢ pozytywnie
z nieprawidtowosciami oraz uchybieniem na podstawie nastgpujacych ustalen:

a) Stwierdzone nieprawidtowosci:

I. Niepodjecie zadnych dzialan w zaistnialej sytuacji narazenia preparatow
szczepionkowych na nieprawidlowa temperature przechowywania.

2. Niewykonywanie okresowych sprawdzen szaf chlodniczych shuzacych do
przechowywania preparatéw szczepionkowych.

b) Stwierdzone uchybienie:

1. Niedokonywanie okresowych sprawdzefi funkcjonowania agregatu pradotworczego
oraz nieujgcie tej czynnosci w funkcjonujgcych instrukcjach.

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli zaleca sie:

1. Podejmowanie skutecznych dzialahh we wszystkich sytuacjach awaryjnych w celu
zapobiegania narazeniu preparatéw szczepionkowych na dziatanie niewlasciwej
temperatury.
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Wykonywanie okresowych sprawdzen/konserwacji urzadzen chlodniczych zgodnie
z zaleceniami producentéw oraz dokonywanie wpisOw w paszportach technicznych
z powyzszych sprawdzen.

Wykonywanie okresowych sprawdzen funkcjonowania agregatu pradotworczego oraz
sporzgdzanie stosowych adnotacji z jego wykonywania.

Ponadto w zwigzku z sytuacjg narazenia preparatéw szczepionkowych na niewlasciwe
warunki przechowywania zaleca si¢:

L,

Aktualizacje funkcjonujacych w PSSE w Sieradzu ww. instrukcji, a w szczegolnosei
Instrukcji Technicznej IT/N — 01, z uwzglednieniem uwag wskazanych w niniejszym
sprawozdaniu.

Zapoznanie z trescig instrukcji wszystkich pracownikow uczestniczgcych w opisanych
w nich dzialaniach oraz sporzadzenie pisemnego potwierdzenia zapoznania si¢ z nimi
przez wszystkich zaangazowanych pracownikow.

Rozwazenie mozliwodci zainstalowania klimatyzacji w pomieszczeniu pelnigcym
funkcj¢ magazynu.

Podjecie dziatan majacych na celu umozliwienie wykonywania wydrukéw temperatury
zawierajacych zapis z czgstotliwo$cig co najmniej 15 minut.

O wykonaniu ww. zalecen i podjgtych w zwigzku z nimi dzialaniach nalezy pisemnie
poinformowaé Lddzkiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego do dnia
31.12.2023.+

Sprawozdanie z kontroli sporzagdzono w dwoéch jednobrzmigcych egzemplarzach,
z ktérych jeden egzemplarz otrzymuje kierownik jednostki kontrolowanej, a drugi egzemplarz
pozostaje w aktach kontroli.

Stosownie do tres$ci 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.
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