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Elzbieta Dobrzynska
Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny

w Piotrkowie Trybunalskim
Al 3-go Maja 8

97-300 Piotrkéw Trybunalski

Sprawozdanie z kontroli
dorainej

Na podstawie art. 6 ust. 5, art. 51 i 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli
w administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 T, poz. 224) i § 34 ust. 2 Regulaminu kontroli
realizowanego przez Wojewd6dzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczna (zwang dalej WSSE)
w Lodzi, w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (zwanej dalej PSSE) w Piotrkowie
Trybunalskim, 97-300 Piotrkéw Trybunalski Al. 3-go Maja 8 w dniu 26.11.2024 I. ToZpoczeta
zostata kontrola dorazna, przeprowadzona w sposob zdalny przez:

- Sandr¢ Kubiak — asystenta w Oddziale Nadzoru Epidemiologii WSSE w Lodzi, numer
upowaznienia 166/2024 z dnia 20.11.2024 r.

w zakresie:
1. Przedmiot kontroli:

- Przestrzeganie warunkéw tafcucha chtodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan celem
potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania, transportu
1 dystrybucji preparatow szczepionkowych;

- Sytuacja narazenia preparatéw szczepionkowych na niewlaéciwe warunki przechowywania
w dniu 16.11.2024 r.

2. Okres objety kontrola: od 01.01.2024 r. - do dnia rozpoczecia kontroli.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w sposob zdalny tj. analizujac dokumenty
przestane drogg elektroniczna.

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowang dziatalno$é¢ ocenia si¢ pozytywnie
z uchybieniem na podstawie nastepujacych ustalei:



W Sekeji Epidemiologii w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim zatrudnione sa:

- 3 osoby na stanowiskach starszych asystentow (jedna z 0sob przebywa na dlugotrwatym
zwolnieniu);

- 1 osoba na stanowisku asystenta;

- 3 osoby na stanowiskach mlodszych asystentow;

- 1 osoba na stanowisku Kierownika Sekcji.

Nadzorem nad wykonywaniem szczepien ochronnych i preparatami szczepionkowymi
zajmuje si¢ dwoch innych pracownikéw zatrudnionych na stanowiskach asystenta oraz
starszego asystenta. Osoby odpowiedzialne za nadzér nad preparatami szczepionkowymi
zajmuja si¢ réwniez prowadzeniem postgpowan administracyjnych w stosunku do os6b
uchylajgcych sig od obowigzku szczepient ochronnych. Do ich obowigzkéw naleza m.in.:

- sprawowanie nadzoru w zakresie szczepien ochronnych;

- odbiér z WSSE w Lodzi, nadzér nad transportem i przechowywaniem oraz dystrybucja
preparatéw szczepionkowych. Prowadzenie dokumentacji w tym zakresie;

- prowadzenie dystrybucji szczepionek zgodnie z obowigzujacym programem szczepien
ochronnych 1 dokumentacji w tym zakresie;

- uczestniczenie w organizowaniu punktéw szczepief;

- przeprowadzanie wywiadow i dochodzen epidemiologicznych;

- opracowywanie ognisk choréb zakaznych u ludzi.

Ponadto sprawdzono zakresy obowigzkéw wszystkich pracownikéw Sekcji Epidemiologii
w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim. Nie zgloszono uwag w tym zakresie.

Poprzednia kontrola dorazna w zakresie zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych
w zwigzku z przerwaniem fancucha chtodniczego w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim zostata
przeprowadzona w dniu 03.04.2023 r. W trakcie tej kontroli stwierdzono nastepujace
uchybienie:

1. Niewlasciwy =zapis w instrukcji roboczej IR/N/Ep-03 ,Zasady postgpowania
w przypadku przerwania taficucha chtodniczego z powodu awarii i zdarzef losowych”
polegajacy na zapisie ,Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Piotrkowie
Trybunalskim po otrzymaniu opinii producentéw preparatéw szczepionkowych
narazonych na niewlasciwe warunki przechowywania wystepuje do Eddzkiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji w sprawie
uzytecznosci i utylizacji szczepionek™.

W zwigzku z dokonanymi w trakcie ww. kontroli ustaleniami Lédzki Panstwowy
Wojewodzki Inspektor Sanitarny (zwany dalej EPWIS) zalecil:

1. W instrukcji roboczej IR/N/Ep-03 ,,Zasady postgpowania w przypadku przerwania
taicucha chlodniczego z powodu awarii i zdarzen losowych” nalezy zmienié zapis
dotyczacy wydania przez Eodzkiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
decyzji o uzytecznosci i utylizacji szczepionek z ,,Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny w Piotrkowie Trybunalskim po otrzymaniu opinii producentéw preparatéw
szczepionkowych narazonych na niewtasciwe warunki przechowywania wystepuje do
Lodzkiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji w sprawie
uzytecznosci i utylizacji szczepionek” na ,,Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Piotrkowie Trybunalskim po otrzymaniu opinii producentéw preparatow



szczepionkowych narazonych na niewlaéciwe warunki przechowywania informuje
LPWIS o ustaleniach co do wykorzystania lub utylizacji szczepionek, ktéry wystepuje
do Loédzkiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji
administracyjnej na utylizacje preparatéw szczepionkowych.”

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Piotrkowie Trybunalskim (zwany dalej
PPIS w Piotrkowie Trybunalskim) pismem znak: ON-Ep.966.1.13.2023 z dnia 28.04.2024 r.
poinformowat L PWIS o wykonaniu zalecen.

Podczas niniejszej kontroli sprawdzono warunki przechowywania, zabezpieczenia
preparatéw szczepionkowych oraz sposob ich wydawania. PSSE w Piotrkowie Trybunalskim
posiada 7 urzgdzen chlodniczych stuzacych do przechowywania preparatdw szczepionkowych.
Dwie szafy chtodnicze znajdujg si¢ w pomieszczeniu biurowym na parterze budynku. Preparaty
szczepionkowe sg przetransportowywane do witryn w pomieszczeniu biurowym w przeddzien
wydawania szezepionek. Natomiast pozostate urzadzenia chlodnicze tj. 4 urzadzenia
chiodnicze oraz 1 szafa witrynowa znajduja si¢ W pomieszczeniu petnigeym funkcje magazynu
usytuowanym w piwnicy budynku. Urzadzenia chlodnicze poddawane sg przegladom
technicznym dwa razy w roku, co odnotowywane jest w paszportach technicznych urzgdzen.
Ostatni przeglad techniczny wykonany byl w dniu 11,09.2024 r. Nie stwierdzono uwag w tym
zakresie.

W PSSE w Piotrkowie Trybunalskim monitoring temperatury jest prowadzony przy
uzyciu elektronicznego systemu monitorowania temperatury Efento we wszystkich szafach
chlodniczych stuzacych do przechowywania preparatéw szczepionkowych. W sytuacji
alarmowej (przekroczenia progu temperatury, powrotu temperatury do bezpiecznego zakresu,
utraty zasilania i przejécia na zasilanie bateryjne Efento, powrotu zasilania sieciowego, utraty
tacznosci z rejestratorem, odzyskania facznoscei z rejestratorem, stabej baterii w rejestratorze)
system ten wysyla wiadomosdci sms. Wartodci temperatur to (+3 °C i + 7,5 °C). Istnieje
mozliwos¢ wystania zapytania o aktualng temperaturg. Postgpowanie w przypadku wystgpienia
sytuacji alarmowej w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim jest prawidlowe oraz zgodne
z obowigzujacy instrukcjs.

W PSSE w Piotrkowie Trybunalskim prowadzony jest réwniez papierowy rejestr
temperatur, do ktérego wpisywane sg wartoéci 2 x dziennie — po rozpoczeciu i przed
zakoficzeniem pracy. Odczyt dokonywany jest z zewngtrznych wysSwietlaczy urzadzen
chiodniczych badz rejestratoréw typu mini-max. Elektroniczny system monitorowania daje
mozliwo$¢ wydruku zakresu temperatur w szafach chtodniczych. Ostatniego dnia kazdego
miesigca, pomiary temperatury z systemu Efento przesylane s3 w formie raportu na adres
mailowy Sekcji Epidemiologii oraz archiwizowane sa na serwerze Sekcji Epidemiologii
1 przeno$nej pamigcei. Pomiary przechowywane s3 przez okres 12 miesigey. Zapisy pomiaréw
temperatur z papierowego rejestru przechowywane sg od 2019 roku.

PSSE w Piotrkowie Trybunalskim posiada wlasny agregat pradotwérezy, zalgczany
automatycznie w przypadku braku energii elektrycznej oraz zasilanie bateryjne do systemu
monitorowania Efento. Przewidywany ciagly czas pracy agregatu wynosi do 14 godzin. Wedtug
informacji pisemnej przeglady agregatu pradotworezego wykonywane sa przez pracownika
Sekeji Administracyjno-Technicznej PSSE w Piotrkowie Trybunalskim. W ramach niniejszej



kontroli przedstawiony zostat réwniez harmonogram sprawdzania agregatu, z ktérego wynika,
ze sprawdzania wykonywane sg dwa razy w miesigcu.

Na wypadek awarii urzadzen chtodniczych placéwka posiada podpisane porozumienia
z dwoma réznymi podmiotami w sprawie udostgpnienia urzadzen chtodniczych do
przechowywania preparatow szczepionkowych w sytuacjach awaryjnych.

PSSE w Piotrkowie Trybunalskim jest informowane o planowanych przerwach
w dostawie pradu na podstawie subskrypcji z PGE Dystrybucja.

PSSE w Piotrkowie Trybunalskim posiada polis¢ ubezpieczeniows dotyczaca
preparatéw szczepionkowych (przechowywanie i transport z magazynu WSSE w Lodzi do
PSSE w Piotrkowie Trybunalskim). W polisie ubezpieczeniowej zawarto nieprecyzyjny zapis
dotyczacy zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych tj. dotyczacy temperatury
przechowywania szczepionek. Dotychczas ustalono, ze PPIS w Piotrkowie Trybunalskim
oczekuje na zajgcie stanowiska w powyzszej sprawie przez firme ubezpieczeniowa.

Podczas niniejszej kontroli dokonano przegladu dokumentacji w postaci paszportow

technicznych chlodziarek o kodach: WPN/30/ON-Ep, WPN/31/ON-Ep, WPN/03/ON-Ep,
WPN/08/ON-Ep, WPN/09/ON-Ep, WPN/24/ON-Ep, WPN/25/ON-Ep. W paszportach
umieszczane sg informacje o wykonanych przegladach technicznych, wykonanych naprawach,
a takze odczytach temperatury z zewngtrznych wy$wietlaczy.

W trakcie niniejszej kontroli LPWIS dokonat przegladu dwoéch funkcjonujacych
w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim instrukcji:

1. Instrukcja robocza IR/N/Ep-03 ,,Zasady postgpowania w przypadku przerwania
tancucha chtodniczego z powodu awarii 1 zdarzen losowych” wyd. nr 7 z dnia
05.06.2024 r.

2. Instrukcja techniczna IT/N/Ep-04 ,,Obshuga i sprawdzanie systemu Efento” wyd. 6
z dnia 11.05.2023 .

Obowigzujgce instrukcje zawierajg wszystkie niezbedne informacje oraz aktualizowane
sg w razie potrzeb. Ostatnio aktualizowano Instrukcje Robocza IR/N/Ep-03 ,,Zasady
postgpowania w przypadku przerwania tancucha chtodniczego z powodu awarii i zdarzen
losowych” w dniu 05.06.2024 r. w zwigzku z zakupem nowego agregatu pradotwoérczego.

Przedstawiono réwniez pisemne potwierdzenia zapoznania sie pracownikéw
odpowiedzialnych za nadzér nad wykonawstwem szczepien z funkcjonujacymi
w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim instrukcjami, podczas szkolenia przeprowadzonego
w dniu 06.06.2024 r.

LPWIS o przerwaniu tancucha chlodniczego, ktére miato miejsce w dniu 16.11.2024 r,
zostal wstepnie poinformowany przez PPIS w Piotrkowie Trybunalskim telefonicznie w dniu
18.11.2024 r. Zgloszenie telefoniczne zostato uzupetnione pismem. Podczas niniejszej kontroli
oceniono postepowanie PPIS w Piotrkowie Trybunalskim w przypadku przerwania taficucha
chlodniczego. Postepowanie w tym zakresie jest prawidtowe i nie budzi zastrzezen.

Nalezy podkredli¢ szybkie, zgodne z Instrukcjg roboczg IR/N/Ep-03 ,Zasady
postgpowania w przypadku przerwania tancucha chlodniczego z powodu awarii i zdarzef
losowych” wyd. nr 7 z dnia 05.06.2024 r. postgpowanie pracownikéw PSSE w Piotrkowie
Trybunalskim w zaistniatej sytuacji oraz przeszkolenie wszystkich pracownikéw PSSE
w Piotrkowie Trybunalskim i w tym réwniez obstugujacych telefon alarmowy.



W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowang dziatalno$é ocenia si¢ pozytywnie
z uchybieniem. Stwierdzono nastepujgce uchybienie:

l. Przechowywanie  pomiaréw temperatury  przechowywania preparatow
szczepionkowych z systemu elektronicznego Efento przez 12 miesigcy.

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli zaleca sie:

1. Przechowywanie  pomiaréw temperatury  przechowywania preparatéw
szczepionkowych przez minimum 5 lat zgodnie z zapisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 1. poz. 1287).

2. Podjecie  dziatan majgcych na celu doprecyzowanie zapisu w polisie
ubezpieczeniowej OC w zakresie zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych.

3. Przekazanie do LPWIS decyzji PPIS w Piotrkowie Trybunalskim odnoénie
wykorzystania bgdz utylizacji narazonych na niewtasciwe warunki przechowywania
preparatéw szczepionkowych.

O wykonaniu ww. zalecen: i podjgtych w zwigzku z nimi dzialaniach nalezy pisemnie
poinformowa¢ LPWIS do dnia 15.01.2025 r.

Stosownie do treéci 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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