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Justyna Lukasik

Paistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Skierniewicach

ul. Pilsudskiego 33

96-100 Skierniewice

Sprawozdanie z kontroli

doraznej

Na podstawie art. 6 ust. 5, art. 51 i art. 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli
w administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 r., poz. 224) i § 24 ust. § Regulaminu kontroli
realizowanych przez Wojewodzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczna (zwana dalej WSSE)
w  Lodzi, w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (zwanej dalej PSSE)
w  Skierniewicach, 96-100 Skierniewice, ul. Pilsudskiego 33 (w Sekcji  Nadzoru
Epidemiologicznego) w dniu 20.08.2021 r. przeprowadzona zostata kontrola dorazna w sposob
zdalny przez:
- Urszule Goralska — starszego technika w Oddziale Nadzoru Epidemiologii WSSE w Lodzi,
numer upowaznienia Nr 64/2021 z dnia 18.08.2021 r.,
w zakresie:
1. Przedmiot kontroli: sprawdzenie przestrzegania warunkéw przechowywania, transportu
1 dystrybucji preparatéw szezepionkowych oraz przeprowadzenie dochodzenia w zwigzku
z zaistniala sytuacja narazenia preparatéw szczepionkowych na niewlasciwa temperature
przechowywania.
2. Okres objety kontrolg: 2021 r. — do dnia kontroli.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w sposéb zdalny ftj. analizujgc dokumenty przestane
drogg elektroniczna. Kontrola obejmowata rok 2021 — do dnia kontroli.tj. 20.08.2021 r.

W PSSE w Skierniewicach w Sekcji Nadzoru Epidemiologicznego zatrudnionych jest
7 os6b. Aktualnie dwoch pracownikéw oddziatu sprawuje nadzér nad dystrybucja preparatow
szczepionkowych,

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowans dzialalno§é ‘ocenia si¢ pozytywnie
z uchybieniami na podstawie nastepujacych ustalen:

Poprzednia kontrola w przedmiotowym zakresie zostata przeprowadzona w PSSE
w Skierniewicach w dniu 21.08.2018 roku w zwiazku z narazeniem preparatéw szczepionkowych na
niewlasciwg temperature ich przechowywania. Zalecenia wydane w jej wyniku zostaly wykonane,



o czym Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Skierniewicach poinformowat Eo6dzkiego
Panstwowego Wojewoddzkiego Inspektora Sanitarnego pismem znak: PSSE.EP.46.072.33.18
z dnia 14.09.2018 1. 1 co zostalo sprawdzone podczas niniejszej kontroli.

W PSSE w Skierniewicach preparaty szczepionkowe przechowywane sg ulozone zgodnie
z datg waznosci w szafie chlodniczej Rilling , znajdujacej si¢ w oddzielnym, klimatyzowanym
i zamykanym pomieszczeniu.

Placéwka posiada elektroniczny system monitorowania temperatury w szafie chlodniczej
przeznaczonej do przechowywania preparatow szczepionkowych, ktéry w sytuacji alarmowej
(spadek lub wzrost temperatury), braku zasilania 1 jego powrocie (zgodnie z zaleceniem
pokontrolnym) wysyla wiadomosei sms na 3 telefony (2 stuzbowe, ktére posiada Kierownik Sekcji
Nadzoru Epidemiologicznego 1 Zastgpca Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Skierniewicach oraz prywatny pracownika Sekcji Nadzoru Epidemiologicznego), wiadomosci
o powrocie do =zadane] temperatury oraz sygnal dZzwickowy do holu budynku PSSE
w Skierniewicach (calodobowa ochrona). System daje mozliwo$é wydruku zakresu temperatur
w szafie chlodniczej. System alarmowy ustawiony jest na zakres temperatur krytycznych + 3,0° C
i+ 7,00 C oraz wyposazony jest w zasilacz awaryjny. Ponadto placowka posiada agregat
pradotworezy, ktory w przypadku przerwy w doplywie pradu jest uruchamiany przez osobe
pelnigea dyzur na portierni lub przez osob¢ wyznaczona przez Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Skierniewicach do wykonania tego zadania.

Na wypadek awarii urzadzenia chtodniczego oraz zdarzen losowych placéwka posiada
podpisane porozumienie z dnia 13.02.2009 r. pomiedzy PSSE w Skierniewicach a PSSE w Rawie
Mazowieckiej w sprawie udostgpnienia urzgdzen chlodniczych dla preparatéw szczepionkowych.

PSSE w Skierniewicach posiada zawarte pisemne porozumienie z Zaktadem Energetycznym
o powiadamianiu o planowanych przerwach w dostawie energii elektryczne;.

7. uwagi na mozliwosci techniczne budynku urzadzenie chlodnicze i zasilacz awaryjny
podigczone sg do jednej linii zasilania energetycznego. Ostatni przeglad techniczny instalacji
elektrycznej wykonano we wrzesniu 2016 roku.

Preparaty szczepionkowe przechowywane w PSSE w Skierniewicach sg ubezpieczone na
kwote 50 tysiecy zl.

Odbiér preparatow szczepionkowych z magazynu WSSE w FLodzi dla powiatu
skierniewickiego odbywa si¢ 1 - 2 razy w miesigcu po uprzednim uzgodnieniu terminu i ilosci.
Osoba odbierajgca posiada pisemne upowaznienie oraz zapotrzebowanie, a wydawanie odbywa sie
zgodnie ze ztlozonym zapotrzebowaniem i dokumentem WZ. Preparaty szczepionkowe pobierane sg
do termotoreb z wkladami chlodzagcymi i termometrami wzorcowanymi, a ich wskazania
odnotowywane sg w karcie kontroli temperatur przy odbiorze z magazynu WSSE w Lodzi i przy
rozpakowywaniu do szafy chlodniczej w PSSE w Skierniewicach. Transport szczepionek wedtug
o$wiadczenia odbywa si¢ z zachowaniem tancucha chlodniczego.

Wydawanie preparatow szczepionkowych do podleglych punktéw szczepien na
nadzorowanym ternie odbywa si¢ od poniedzialku do czwartku w godzinach pracy PSSE
w Skierniewicach po weczesniejszym uzgodnieniu terminu i ilosci. Osoba odbierajaca posiada
pisemne upowaznienie do odbioru szczepionek, ktére wydawane sa wedlug oswiadczenia zgodnie
z zapotrzebowaniem 1 dokumentem WZ do termotoreb z wkladami chtodzacymi i termometrami.
Transport preparatdw szczepionkowych 2z PSSE w Skierniewicach do s$wiadczeniodawcow
powiatu skierniewickiego odbywa si¢ wedtug o$wiadczenia z zachowaniem fancucha chiodniczego.



Jak wynika z pisma Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Skierniewicach
znak: PPIS.EP.46.072.53.2021.KZ z dnia 13.08.2021 r., w dniu 10.08.2021 r., po zakonczonych
czynno$ciach zwiazanych z wydawaniem preparatéw szczepionkowych dla podleglych
swiadczeniodaweow, poza urzgdzeniem chiodnicztm pozostal karton z 13 dawkami preparatu
szczepionkowego Adacel, co zostato zauwazone przez pracownika odpowiedzialnego za nadzor nad
przechowywaniem preparatéw szczepionkowych w dniu nastepnym tj. 11.08.2021 r. Niezwlocznie,
pozostawione poza chlodziarka preparaty szczepionkowe zostaly umieszczone w chiodziarce
1 zabezpieczone przed ewentualnym wydaniem.

Jak wynika z tresci ww. pisma preparat szczepionkowy Adacel w ilosci 13 dawek znajdowat
si¢ w pomieszczeniu poza chiodziarka ok. 18 godzin. W pomieszczeniu tym zainstalowana jest
klimatyzacja, ktora ustawiona jest na + 16° C. W zalgczonej notatce stuzbowej z dnia 19.08.2021 .
dotyczacej pomieszczenia, w ktérym znajduje sie szafa chiodnicza przeznaczona do
przechowywania preparatéw szczepionkowych, zawarta jest informacja o tym, ze temperatura
W tymze pomieszczeniu oscyluje miedzy + 15°C a+17° C.

Po analizie zakresu temperatur w szafie chlodniczej elektronicznego systemu
monitorujgcego ustalono, ze temperatura przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE
w Skierniewicach byla zgodna w okresie od 04.08.2021 ., do 11.08.2021 r., z zaleceniami
wytworcow i oscylowala w zakresie od + 3,6° C do + 6,2° C. Dodatkowo, 2 razy dziennie
w godzinach pracy dokonywany byl odczyt temperatury z zewnetrznego wyswietlacza, a jej
wartos¢ odnotowywana byla w Karcie Paszportu Technicznego. Ponadto, poza godzinami pracy
PSSE w Skierniewicach pracownik obstugujacy portierni¢ dokonuje co 3 godziny odczytu wartosei
temperatury z zewnetrznego wyswietlacza i dokonuje wpisu do Karty Kontroli Temperatur. Analiza
wykazala, iz wartosci temperatur wahaty si¢ miedzy + 3,6° C a + 6,6° C w okresie od
01.08.2021 r., do 18.08.2021 r.

Na potrzeby kontroli zostaly przestane droga elektroniczng instrukcje dotyczace
przyjmowania, przechowywania, dystrybucji preparatow szczepionkowych oraz postgpowania
w sytuacjach awaryjnych:

- Instrukcja robocza IR/N/EP — 02 ,,Zasady postepowania w sprawie przechowywania preparatow
szczepionkowych w sytuacjach awaryjnych” z dnia 02.08.2021 r.

- Instrukcja robocza IR/N/EP - 01 ,,Przyjmowanie, przechowywanie i dystrybucja preparatow
szczepionkowych” z dnia 09.02.2021 .

Instrukcja robocza TR/N/EP — 02 ,Zasady postepowania w sprawie przechowywania preparatow
szczepionkowych w sytuacjach awaryjnych” z dnia 02.08.2021 r., zawiera niezbedne zapisy i nie
wymaga aktualizacji. Natomiast Instrukcja robocza IR/N/EP — 01 »Przyjmowanie, przechowywanie
1 dystrybucja preparatéw szczepionkowych” z dnia 09.02.2021 I, nie zawiera informacji
o koniecznosci sprawdzania umieszczenia wszystkich preparatow szczepionkowych w urzadzeniu
chlodniczym przy ich przyjmowaniu i wydawaniu.

Jak ustalono Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Skierniewicach wystapil do
wytworcy narazonego na niewlasciwg temperature przechowywania preparatu szczepionkowego
Adacel w sprawie opinii, co do mozliwosci ewentualnego wykorzystania lub utylizacji.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastepujace uchybienia:



1. Preparaty szczepionkowe pozostawiono poza urzadzeniem chiodniczym.

2. Brak w Instrukeji roboczej IR/N/EP — 01 ,,Przyjmowanie, przechowywanie i dystrybucja
preparatow szczepionkowych” z dnia 09.02.2021 r., informacji o koniecznosei sprawdzania
umieszczenia wszystkich preparatéw szczepionkowych w urzgdzeniu chlodniczym przy ich
przyjmowaniu i wydawaniu.

W zwigzku ze stwierdzonymi uchybieniami wydano nastepujace zalecenia:

I. Konieczne jest przechowywanie preparatéw szczepionkowych w urzgdzeniach
chiodniczych przeznaczonych do tego celu i wyposazonych zaréwno w ciggly monitoring
temperatury jak i system powiadamiania.

2. Nalezy uzupehi¢ Instrukcje robocza IR/N/EP — 01 »Przyjmowanie, przechowywanie
i dystrybucja preparatow szczepionkowych” z dnia  09.02.2021 1, o informacje
o koniecznosci sprawdzania umieszczenia wszystkich preparatéw szczepionkowych w urzadzeniu
chiodniczym przy ich przyjmowaniu i wydawaniu i zapozna¢ z nig pracownikéw Sekceji Nadzoru
Epidemiologicznego.

Ponadto w zwigzku z poczynionymi w trakcie kontroli ustaleniami dotyczacymi
okoliczno$ci sytuacji narazenia szczepionek na nieprawidlowe wartodei temperatur E.o6dzki
Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny zaleca:

1. Nie pozostawia¢ w pomieszczeniu, w kitorym znajduje si¢ szafa chlodnicza pustych
opakowan zbiorczych oraz kazdorazowo sprawdza¢ kazde opakowanie zbiorcze pod katem
pozostawienia w nim preparatow szczepionkowych.

2. Do elektronicznego systemu monitorowania temperatury w urzadzeniu chlodniczym
powinny by¢ wlaczone jedynie telefony stuzbowe.

O podjetych w zwigzku z zaleceniami dziataniach nalezy pisemnie poinformowaé Lodzkiego
Panistwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego do dnia 30.09.2021 .

Sprawozdanie z kontroli sporzadzono w dwoch jednobrzmigeych egzemplarzach, z ktérych
jeden cgzemplarz 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 Lédzkiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego.
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