1odz, dnia
NS E.1611.3.2.2024.
Pani
Ewa Hetlof
Panstwowy Powiatowy

Inspektor Sanitarny
w Zdunskiej Woli

ul. Laska 13

98-220 Zdunska Wola

Sprawozdanie z kontroli

doraznej

Na podstawie art. 6 ust. 5, art. 51 i 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011 1. o kontroli
w administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 224) i § 24 ust. 5 Regulaminu kontroli
realizowanych przez Wojewddzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczna w Lodzi (zwang dalej
WSSE w Lodzi), w Sekcji Nadzoru Epidemiologicznego w Powiatowej  Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Zdufiskiej Woli (zwanej dalej PSSE w Zdunskiej Woli),
98-220 Zduniska Wola, ul. Laska 13 w dniu 17.05.2024 r. rozpoczeto kontrolg dorazna w formie
zdalnej przez:
- Urszule Géralskg — Starszego technika w Oddziale Nadzoru Epidemiologii WSSE w Lodzi,
numer upowaznienia 53/2024 z dnia 10.05.2024 r.,
- Eliz¢ Stepnicka — Kierownika Sekcji ds. Egzekucji Szczepien w Oddziale Nadzoru Epidemiologii
WSSE w Lodzi, numer upowaznienia 54/2024 z dnia 10.05.2024 fos
w zakresie:
- Zagadnien zabezpieczenia preparatow szczepionkowych przechowywanych w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Zdunskiej Woli w okresie od 01.01.2023 r. do dnia kontroli.
- Sprawowania nadzoru nad wykonywaniem szczepien ochronnych i osobami uchylajacymi sie od
obowiazku szczepien ochronnych w 2024 r.
Okres objety kontrola: 01.01.2023 r. - 17.05.2024 1.
Czynnosci kontrolne rozpoczeto w dniu 17.05.2024 r. i przeprowadzono w Sposob zdalny

tj. analizujac dokumenty przestane droga elektroniczna,

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowana dzialalnodé ocenia si¢ pozytywnie
z uchybieniem na podstawie nastepujacych ustalen:

W PSSE w Zduniskiej Woli w Sekcji Nadzoru Epidemiologicznego (na dzien kontroli
tj. 17.05.2024 1.) zatrudnionych jest 6 0séb, w tym:
- 3 osoby na stanowiskach starszego asystenta,
- 1 osoba na stanowisku asystenta,
- 1 osoba na stanowisku mfodszego asystenta (zatrudniona do dnia 31.05.2024 r.),
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- 1 osoba na stanowisku stazysty.

Natomiast zgodnie z pismem Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Zdunskiej Woli (zwanego dalej PPIS w Zdunskiej Woli) znak: PSSE.NSEP.1610.1.2024.AK
z dnia 11.06.2024 1., od dnia 01.06.2024 r. zatrudnionych jest 5 pracownikéw w Sekcji Nadzoru
Epidemiologicznego.

Z analizy przestanych zakresow obowigzkow poszezegdlnych pracownikéw wynika, ze
zagadnienie kontroli punktéw szczepien i nadzoru nad wykonywaniem szczepien ochronnych
powierzone bylo mlodszemu asystentowi oraz osobie zatrudnionej na stanowisku asystenta.
Z pracownikiem tym zatrudnionym na stanowisku mlodszego asystenta nastgpito rozwiazanie
umowy o pracg z dniem 31.05.2024 r. z uwagi na przejscie na emeryture.

Realizacja drugiego z kontrolowanych zagadnien, tj. nadzér i podejmowane dzialania
w stosunku do 0s6b uchylajacych sig od obowigzku szczepien powierzono 2 pracownikom Sekcji
Nadzoru Epidemiologicznego w PSSE w Zdunskiej Woli, tj. ww. mlodszemu asystentowi
oraz osobie zatrudnionej na stanowisku starszego asystenta. Aktualniel pracownik sposréd ww.
zajmuje si¢ tym zagadnieniem.

W realizacji obu zagadnief uczestniczy réwniez stazysta zatrudniony w Sekcji Nadzoru
Epidemiologicznego oraz Kierownik tej sekcji (w zakresie nadzoru nad wyposazeniem).

Ww. pracownicy zgodnie z przedstawionymi zakresami obowigzkéw wykonuja tez inne
czynnosci.

Nadzér nad przechowywaniem i dystrybucijg preparatow szczepionkowych.

Poprzednia kontrola w PSSE w Zdunskiej Woli w tym zakresie byta przeprowadzona przez
Lodzkiego Pafstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego (zwanego dalej EPWIS) w dniu
10.05.2019 r. w zwigzku z przerwaniem fancucha chiodniczego na skutek awarii urzadzenia
chtodniczego przeznaczonego do przechowywania preparatow szczepionkowych. W jej wyniku
wydane zostaly nastepujace zalecenia:

1) Rozszerzenie systemu alarmowego o mozliwo$¢ wyslania sms z zapytaniem o aktualng
temperaturg, wprowadzenie informacji o wartosci temperatury do sms-6w alarmowych,
powiadamianie o powrocie do zadanej temperatury oraz o zaniku i powrocie zasilania.

2) Zaktualizowanie istniejacych instrukeji o zapisy dotyczace sprawdzania systemu alarmowego
1 raz w miesigcu, szczegélowego postgpowania w przypadku awarii, okresowego sprawdzania
szaf chtodniczych i stosowania przyrzadéw pomiarowych.

3) W miarg mozliwosci doposazenie systemu alarmowego w drugi shuzbowy telefon komérkowy,
zwigkszenie czgstotliwosci pomiaréw w systemie alarmowym oraz doposazenie stacji w agregat
pradotworczy.

4) Prowadzenie dokumentacji potwierdzajacej wykonywanie sprawdzen systemu alarmowego.

5) Przeprowadzenie poprawnosci dziatania przyrzadu mierzacego temperature w uszkodzonym
urzgdzeniu chlodniczym.

PPIS w Zdunskiej Woli pismem znak: PSSE.NSEP.450.9.2019 HP z dnia 03.07.2019 .
poinformowal o rozpoczgciu wykonywania ww. zalecen pokontrolnych w dniu 10.05.2019 r.

W trakcie biezacej kontroli sprawdzono ich wykonanie. Powyzsze zalecenia zostaly
wykonane poza doposazeniem PSSE w Zduniskiej Woli w agregat pradotworczy. Zamiast agregatu
pradotwoérczego zostaly zakupione zasilacze awaryjne do kazdego urzagdzenia chlodniczego.

W PSSE w Zdunskiej Woli znajduje si¢ zamykane, usytuowane na I pietrze budynku
pomieszczenie przeznaczone na magazyn preparatow szczepionkowych. W pomieszczeniu tym
znajduja sie 2 urzadzenia chlodnicze z wbudowanymi fabrycznie termometrami z zewnetrznymi
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wyswietlaczami i dodatkowymi elektronicznymi termometrami, za pomocg ktorych prowadzony
jest przy wykorzystaniu systemu ,,Effento” catodobowy monitoring temperatury w tych
urzadzeniach. Z uwagi na brak agregatu pradotwérczego w PSSE w Zdunskiej Woli, kazde
urzadzenie chlodnicze doposazone jest w zasilacz awaryjny pozwalajgcy utrzymad prace do 25
godzin i zabezpieczenie odcinajace zasilanie umozliwiajgce dzialanie urzadzenia chiodniczego
w przypadku spadku wartosci temperatury ponizej + 2,5°C. Zasilacze awaryjne podlegaja
samoczynnemu fadowaniu oraz serwisowaniu zgodnie z zaleceniami producenta.

W PSSE w Zdusiskiej Woli monitoring temperatury prowadzony jest na dwa sposoby:

- odezyty temperatury w urzgdzeniach chtodniczych z zewnetrznych wyswietlaczy odbywajg sie
2 razy dzienne w dni pracy PSSE — po rozpoczeciu i przed zakoficzeniem pracy, a ich wartosci
wpisywane sa do rejestru prowadzonego w formie papierowej,

- elektroniczny system monitorowania temperatury pozwala na catodobowy podglad jej wartosci
w aplikacji na stuzbowych telefonach komérkowych 4 wyznaczonych pracownikow, tj. 2
pracownikéw Sekeji Nadzoru Epidemiologicznego, 1 starszego specjalisty i Kierownika Sekcji
Administracyjno-Technicznej.

W przypadku wazrostu lub spadku temperatury w urzgdzeniach chtodniczych (progi
bezpieczne ustawione na +3,0°C i + 7,0°C) system wysyla wiadomosci SMS na 4 numery
stuzbowych telefonéw komérkowych. Ponadto, system wysyta powiadomienia o powrocie
temperatury do bezpiecznych pozioméw, o utracie i powrocie zasilania oraz o utracie i odzyskaniu
lacznosci z sensorem.

Z analizy przestanych paszportéw technicznych urzadzen chlodniczych shuzacych do
przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w Zdunskiej Woli wynika, ze przeglady
wykonywane sa co 3 miesigce, a ostatni wykonany byt w dniu 15.03.2024 r. Sprawdzanie
poprawnosci dziatania systemu monitorujacego temperatur¢ w powyzszych urzadzeniach odbywa
si¢ 1 raz w miesigeu, co odnotowywane jest w karcie sprawdzania wewnetrznego — ostatnie odbylo
si¢ w dniu 24.04.2024 r.

Na wypadek awarii urzadzen chlodniczych przeznaczonych do przechowywania
preparatow szczepionkowych PSSE w Zduniskiej Woli posiada podpisane porozumienie z PSSE
w Sieradzu oraz z Centralna Baza Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych w Porebach
w sprawie udost¢pnienia urzadzen chtodniczych lub powierzchni do przechowywania preparatow
szczepionkowych. PSSE w Zduniskiej Woli posiada réwniez umowg z Zakladem Energetycznym
o powiadamianiu o planowanych przerwach w dostawie energii elektryczne;.

PSSE w Zdunskiej Woli przeprowadza réwniez szkolenia dla pracownikow
zaangazowanych w podejmowanie dzialati w sytuacjach ewentualnego narazenia preparatow
szczepionkowych. Ostatnie szkolenie w powyzszym temacie odbylo sig 11.03.2024 ., z czego
zostala sporzgdzona notatka, a osoby w nim uczestniczace potwierdzily to wilasnorecznymi
podpisami.

W temacie nadzoru nad przechowywaniem, zabezpieczeniem i dystrybucjg preparatéw
szczepionkowych w PSSE w Zdunskiej Woli funkcjonuje 7 instrukcji/procedur z czego 6 ostatnio
aktualizowano 01.09.2023 r., a jedna 06.03.2024 r. Do wszystkich 7 instrukcji dolaczone sg
potwierdzenia zapoznania si¢ z ich tre$ciami przez wyznaczonych pracownikéw PSSE
w Zdunskiej Woli.

W trakcie analizy przeslanych instrukcji stwierdzono uchybienie polegajace na
niewltasciwych w nich zapisach:



1) W instrukcji IR/N/NSEP-05 ,,Postepowanie w przypadku wycofania z obrotu preparatow
szczepionkowych” Wyd. nr 3 z dnia 01.09.2023 r.;

- nie zawsze wycofane preparaty sg zwracane;

- nie uzywamy sformutowania ,,zakwestionowane”’;

- zabezpieczone przed uzyciem preparaty przechowuje podmiot leczniczy;

- z systemu ESNDS wycofujemy tylko preparaty bedace na stanie PSSE.

2) W instrukeji IR/N/NSEP-07 ,,Instrukcja postepowania po przerwaniu tancucha chtodniczego”
Wyd. nr 2 z dnia 01.09.2023 r.:

- producent preparatu szczepionkowego nie wydaje opinii wstrzymujacych czy przywracajacych
do obrotu;

- LPWIS nie wydaje decyzji dotyczacych postepowania z preparatami szczepionkowymi.

3) W instrukcji IR/N/NSEP-08 ,Instrukcja postgpowania po otrzymaniu zgloszenia o przerwaniu
taficucha chtodniczego w placéwee POZ” Wyd. nr 2 z dnia 01.09.2023 r.:

- Wojewaodzki Inspektor Farmaceutyczny w Lodzi nie wydaje decyzji nakazujacej przywrocenie
preparatow szczepionkowych do uzytku;

4) W instrukcji IR/N/NSEP-09 ,Postepowanie w przypadku wstrzymania preparatow
szczepionkowych w obrocie” Wyd. nr 2 z dnia 01.09.2023 r.;

- nie uzywamy sformutowania ,,zakwestionowane”;

- wstrzymanie w obrocie nie jest rOwnoznaczne z wycofaniem.

Nadzér nad wykonywaniem szczepien ochronnych.

Pod nadzorem PPIS w Zdunskiej Woli znajduje sig¢ 14 punktéw szezepien, w tym: 9 poradni
POZ dla dzieci, 4 gabinety zabiegowe dla dorostych i 1 oddzial noworodkowy. W powyzszych
punktach kontrole sanitarne odbywajg si¢ 2 - 3 razy w roku. Na 2023 r. zaplanowanych byto 37
kontroli. Wszystkie wykonano zgodnie z harmonogramem. Natomiast w roku 2024 do dnia
17.05 2024 r. zaplanowano i wykonano zgodnie z harmonogramem 13 kontroli sanitarnych.

Analizie poddane zostaly rowniez przestane w formie papierowej przez
swiadczeniodaweéw do PSSE w Zdunskiej Woli ,,Kwartalne sprawozdania z obowigzkowych
szczepien ochronnych wedhig informacji zawartych w kartach uodpornienia przechowywanych
przez skladajgcego sprawozdanie” za I11 1 IV kwartat 2023 r. oraz za I kwartat 2024 .

Jak wynika z pisma PPIS w Zdunskiej Woli znak: PSSE.NSEP.1610.1.2024.AK z dnia
11.06.2024 r. pojedyncze rozbieznosci w wykazanych ilosciach kart uodpornienia miedzy
koficowym stanem III kwartatu, a poczatkowym stanem IV kwartatu 2023 r. byty na biezaco
korygowane przez pracownika odpowiedzialnego za sporzadzanie powyzszych sprawozdan.
Natomiast rozbieznosci ilociowe migdzy papierowa wersja ww. kwartalnego sprawozdania za
I kwartat 2024 r., a wprowadzonymi sprawozdaniami do systemu SEPIS wynikaty z pierwotnie
udostgpnionego formatu sprawozdania w systemie SEPIS (brak mozliwoéci wprowadzenia
starszych rocznikéw powyzej 2005 rocznika). W trakcie trwania kontroli, po dokonanych
modyfikacjach w Zaktadce ,,Sprawozdania z Wykorzystanych Szczepionek — Sprawozdanie z Kart
Uodpornienia” w systemie SEPIS, starsze roczniki zostaly uzupetnione w wierszu ,,Starsze” co
spowodowato usuniecie rozbieznosci.

Nadzér nad osobami uchylajgcymi sie od obowiazku szczepien
Na terenie powiatu zduniskowolskiego do dnia kontroli zarejestrowano 81 dzieci, ktérych
95 rodzicéw/opiekunéw uchyla si¢ od obowigzku szczepiefi ochronnych.




Dotychczas PPIS w Zdunskiej Woli podjat dziatania w stosunku do 95
rodzicow/opiekunow dzieci. Byty to nastepujgce dziatania:

- 116 pism informacyjnych

- 77 upomnien

- 52 wnioski o0 wszczecie postepowan

- 52 tytuly wykonawcze.

W roku 2024 do dnia kontroli PPIS w Zdunskiej Woli wystawit 25 upomnien,
9 wnioskdw o wszcezgcie postepowan egzekucyjnych oraz 51 pism informacyjnych.

Osoby uchylajgce sig¢ od obowigzku szezepien ochronnych zglaszane sa na indywidualnych
formularzach zgloszen do PPIS w Zduriskiej Woli przez pracownikéw podmiotéw leczniczych.
W zgloszeniach nie zawsze podawane sa przyczyny niewykonywania szczepien.

Po otrzymaniu zgloszenia od podmiotow leczniczych w zwigzku z uchylaniem si¢ od
obowiazku szczepien ochronnych PPIS w Zdunskiej Woli wysyla do rodzicow pisma
informacyjne, ktére przyczynily si¢ do rozpoczecia szczepien 4 dzieci. Natomiast po wystaniu
upomnier i po wystawieniu tytutéw wykonawezych szezepieniom poddano tacznie 4 dzieci.

W okresie objgtym kontrolg do PPIS w Zduniskiej Woli rodzice zglaszali sig osobiscie lub
telefonicznie w zwigzku z prowadzonym wobec nich postepowaniem egzekucyjnym.

Rodzice powiadamiani sa o obowigzkowych szczepieniach przez punkt szczepien,
gléwnie telefonicznie, sms-owo lub listownie.

Do pism kierowanych do osob uchylajgcych sie od szezepien obowigzkowych zalaczane
sg klauzule informacyjne o przetwarzaniu danych osobowych.

W okresie objgtym kontrolg do PPIS w Zdunskiej Woli zostata przekazana przez innych
Panstwowych Powiatowych Inspektoréw Sanitarnych informacja o 2 osobach uchylajacych sie
od szczepien ochronnych, tj. przez PPIS w Lesznie oraz PPIS w Sieradzu.

Na terenie powiatu zduniskowolskiego, potozne podczas wizyt patronazowych przekazuja
rodzicom dzieci listy intencyjne PPIS w Zdunskiej Woli. Przedstawiony zostat taki list z data
28.12.2023 r. Dodatkowo, aby zwigkszy¢ wykonawstwo szczepien ochronnych dzieci, PPIS
w Zdunskiej Woli przesyta do podmiotéw leczniczych pisma zachecaj gce do dziatan, majgcych na
celu zmotywowanie do wykonywania szczepien ochronnych dzieci.

Podstawowym problemem, w zakresie skutecznodci dziatan prowadzonych w stosunku do
0sob uchylajgcych si¢ od obowiazku szczepieni ochronnych jest pozyskanie ich rzeczywistego
adresu zamieszkania/przebywania. Ponadto zobowigzani nie podaja w przychodniach POZ
swojego numeru PESEL, a jedynie dat¢ urodzenia. W deklaracjach POZ nie ma danych ojca
dziecka.

W zwigzku z dokonanymi w trakcie kontroli ustaleniami LPWIS zaleca:

1) Zmiany zapiséw nastepujacych instrukeji:

a) W instrukcji IR/N/NSEP-05 ,Postepowanie w przypadku wycofania z obrotu preparatow
szezepionkowych” Wyd. nr 3 z dnia 01.09.2023 r. nalezy zmienié zapisy dotyczace postepowania
w przypadku wycofania z obrotu preparatéw szczepionkowych:

-z ,Jezeli dany preparat szczepionkowy znajduje sic w placéwee Podstawowej Opieki Zdrowotnej
wykonujgcej szczepienia ochronne nalezy go policzy¢, osobno zapakowac, doktadnie opisaé i jak
najszybciej dostarczy¢ do Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Zdunskiej Woli
z zachowaniem taficucha chtodniczego (tj. temp. od +2°C do +8°C)”; na ,,Jezeli dany preparat
szczepionkowy znajduje si¢ w nadzorowanej placéwee nalezy go policzyé, zapakowad,
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zabezpieczy¢ przed ewentualnym uzyciem i przechowywaé w placéwee we wlasciwej
temperaturze (+2°C +8°C) i dalej postepowaé zgodnie z wytyeznymi Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego i/ lub Loédzkiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego”;
- z ,Po zebraniu dokladnych danych i ilosci wycofanego preparatu szczepionkowego nalezy
niezwlocznie wysta¢ do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Fodzi raport
o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania (wycofania z obrotu produktu
leczniczego lub medycznego, w raporcie podajemy ilogé zakwestionowanej szczepionki) na ,,Po
zebraniu doktadnych danych dotyczacych ilosci wycofanego preparatu szczepionkowego nalezy
niezwlocznie wystaé do Wojewédzkiej Staciji Sanitarno-Epidemiologicznej w Fodzi raport
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych”;

- z ,,Dostarczong przez placowke Podstawowej Opieki Zdrowotnej szczepionke nalezy wlozy¢ do
chiodni w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Zdunskiej Woli i jak najszybciej
dostarczy¢ do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w FLodzi (shuzbowym
samochodem w termotorbie z wkiadem chtodzacym)”; na W przypadku decyzji o zwrocie
wycofanych preparatéw szczepionkowych, nalezy je zebraé od podmiotéw leczniczych na
nadzorowanym terenie i z zachowaniem !aficucha chtodniczego przetransportowaé do
Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lodzi”;

- z ,,Preparaty szczepionkowe wycofujemy réwniez w formie elektronicznej za posrednictwem
systemu ESNDS” na; ,,Dalsze postgpowanie zgodnie z wytycznymi Lodzkiego Panstwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego”;

b) W instrukeji IR/N/NSEP-07 ,Instrukcja postgpowania po przerwaniu taficucha chtodniczego”
Wyd. nr 2 z dnia 01.09.2023 r. nalezy zmienié zapisy dotyczace postepowania po przerwaniu
tancucha chtodniczego:

- 2 ,Pracownik sporzadza protokot zawierajacy opis zdarzenia, liczbe opakowan, numer serii i date
waznosci szczepionek. Zabezpiecza wstrzymane preparaty przed uzyciem, do czasu wydania
opinii przez producentéw szczepionek wstrzymujacych lub przywracajagcych do obrotu
poszczegolne preparaty” na ,,Pracownik sporzadza protokét dotyczacy zdarzenia, sporzadza spis
narazonych preparatéw, zawierajacy nazwe preparatu, ilo$é, date waznodci i numer serii,
zabezpiecza przed ewentualnym uzyciem i umieszcza w urzadzeniu chlodniczym z monitorowang
temperaturg przechowywania (+2°C +8°C);

- z ,Pracownik wystosowuje pismo do producenta szczepionek, przedstawia sytuacje, proszac
0 wydanie opinii” na ,,Pracownik wystepuje na pi$mie do producentéw szczepionek narazonych
na niewlasciwg temperature przechowywania z prosbg o opinie co do mozliwodci ich
wykorzystania”;

- z ,,Po wydaniu opinii przez producentéw, oceniajacych wskazane preparaty szczepionkowe,
Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny si¢ na pi$mie do Lodzkiego Panstwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego o wydanie decyzji nakazujacej zniszczenie lub
przywrocenie do obrotu preparatdw szczepionkowych” na ,Po analizie otrzymanych od
producentéw narazonych preparatéw odpowiedzi, Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Zdufiskiej Woli pisemnie powiadamia Lodzkiego Pafstwowego Wojewodzkiego Inspektora
Sanitarnego o dalszym postgpowaniu z powyzszymi preparatami szczepionkowymi”, ktory
w przypadku odstgpienia od wykorzystania narazonych preparatéw szczepionkowych wystepuje
do Lédzkiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o utylizacji
wskazanych preparatéw szczepionkowych”;



c¢) W instrukeji IR/N/NSEP-08 , Instrukcja postepowania po otrzymaniu zgloszenia o przerwaniu
tancucha chtodniczego w placéwee POZ” Wyd. nr 2 z dnia 01.09.2023 r. nalezy zmieni¢ zapisy
dotyczace postepowania po otrzymaniu zgloszenia o przerwaniu fancucha chlodniczego
w placéwcee POZ:

- z ,,Po wydaniu przez producentéw opinii wycofujacej wskazane preparaty szczepionkowe,
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny zwraca sie na pigmie do Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Lodzi o wydanie decyzji nakazujgcej zniszczenie szczepionek na koszt
punktu szczepien lub przywrdcenie do uzytku” na ,Po analizie otrzymanych opinii od
producentéw narazonych preparatéw, kierownik placéwki medycznej pisemnie powiadamia
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Zdunskiej Woli o dalszym postepowaniu
z powyzszymi preparatami szczepionkowymi, ktéry w przypadku odstgpienia od wykorzystania
narazonych preparatéw szczepionkowych wystepuje do Lodzkiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego o wydanie decyzji o utylizacji wskazanych preparatow na koszt
$wiadczeniodawcy”;

- z ,Przygotowanie podsumowujgcego pisma do Ministerstwa Zdrowia (do wiadomosci
Lodzkiego Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego) zawierajace pelng
dokumentacj¢ sprawy, w tym réwniez kserokopie decyzji wydanej przez Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Lodzi oraz protokét zniszczenia preparatow szczepionkowych”
na ,Przestanie do Ministerstwa Zdrowia pisma w sprawie (do wiadomosci .odzkiego
Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego), dotgczajge calq dokumentacje dotyczaca
przerwania tancucha chlodniczego™;

- Z ,Przestanie protokotu zniszczenia preparatow szczepionkowych do Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w FEodzi” na ,Przestanie do Lodzkiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego ~dokumentu potwierdzajacego  przekazanie narazonych preparatow
szczepionkowych do utylizacji”;

d) W instrukeji IR/N/NSEP-09 ,,Instrukcja postgpowania po otrzymaniu zgloszenia o przerwaniu
tanicucha chtodniczego w placéwee POZ” Wyd. nr 2 z dnia 01.09.2023 t. nalezy zmieni¢ zapisy
dotyczace postgpowania w przypadku wstrzymania w obrocie preparatdw szczepionkowych:

- z ,Powiadomi¢ i sprawdzi¢, czy zakwestionowany preparat znajduje si¢ na stanie w placéwkach
wykonujgcych szczepienia ochronne” na ,,Powiadomié placéwki medyczne na nadzorowanym
terenie o wstrzymaniu w stosowaniu preparatu szczepionkowego™;

-z, W przypadku wycofania preparatu szczepionkowego pracownik Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej zbiera z placéwek zakwestionowany preparat i z zachowaniem tancucha
chtodniczego dostarcza do WSSE w Fodzi samochodem stuzbowym oraz wycofuje ze stanu
magazynowego w formie elektronicznej za posrednictwem systemu ESNDS. Natomiast
w  przypadku przywrécenia preparatu szczepionkowego do obrotu Decyzja Lédzkiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego placowki mogg uzywac preparat, jesli data
waznosci produktu jest zachowana” na ,,W przypadku wstrzymania w obrocie preparatu
szczepionkowego nalezy o tym fakcie powiadomié placowki medyczne na nadzorowanym terenie,
ktore sg zobowigzane do zabezpieczenia wskazanych preparatow przed ewentualnym uzyciem.
W przypadku przywrdcenia ich do stosowania moga by¢ one uzyte, przy czym nalezy zwrécié
uwage na datg¢ waznosci preparatu. W przypadku wycofania z obrotu wczesniej wstrzymanych
preparatéw szczepionkowych - dalsze postepowanie odbywa si¢ zgodnie z wytycznymi Gtéwnego



Inspektora Farmaceutycznego i/lub Eédzkiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego”.

2) Rozwazenie doposazenia PSSE w Zduriskiej Woli w agregat pradotwoérezy.

3) Podejmowanie dalszych dziatan informacyjnych o szczepieniach ochronnych i jako wierzyciel
obowigzku szczepien ochronnych w stosunku do rodzicéw/opiekunéw  dzieci odmawiajgcych
wykonywania u nich obowiazkowych szczepien pomimo zglaszanych trudnosci.

4) Zobowiazanie nadzorowanych podmiotéw leczniczych do ustalania przyczyny odmowy wykonywania
szczepien obowigzkowych dzieci przez ich rodzicéw/opiekunéw jako osob uchylajacych sie we wszystkich
dotychczasowych i biezgcych zgloszeniach.

5) Wnioskowanie do Urzedéw Stanu Cywilnego w celu ustalenia danych osobowych oraz numeréw PESEL
0jedéw, ktérych dane nie zostaly podane w podmiotach leczniczych.

6) Wnioskowanie do Urzedéw Skarbowych w celu potwierdzenia rzeczywistego adresu zamieszkania
zobowiazanych.

O wykonaniu powyzszych zalecen nalezy pisemnie powiadomi¢ EPWIS w terminie do dnia
31.07.2024 r.

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 £LPWIS.
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