Lodzki Panstwowy Wojewddzki Zatqcznik Nr 7 do zarzadzenia Nr 5/24
Inspektor Sanitarny tPWIS z dnia 25 marca 2024 r.
90-046 t6dz, ul. Wodna 40
Tel. 42 253 62 10

£6dz, dnia OF OF. 2024
NS E.1611.3.4.2024

Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny

w Opocznie

Pl. Tadeusza Kos$ciuszki 9
26-300 Opoczno

Sprawozdanie z kontroli
doraznej

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 r., poz. 224) i § 34 ust. 2 Regulaminu kontroli
realizowanego przez Wojewo6dzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng (zwang dalej WSSE)
w Lodzi, w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (zwanej dalej PSSE) w Opocznie,
26-300 Opoczno Pl. Tadeusza Kosciuszki 9 w dniu 24.07.2024 r. rozpoczgta zostata kontrola
dorazna przeprowadzona w sposob zdalny przez:

- Sandr¢ Kubiak — asystenta w Oddziale Nadzoru Epidemiologii WSSE w Lodzi, numer
upowaznienia 94/2024 z dnia 22.07.2024 r.

w zakresie:

1. Przedmiot kontroli:
- Przestrzeganie warunkdéw tanicucha chtodniczego oraz dokumentowania tych dziatan
celem potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania,
transportu i dystrybucji preparatéw szczepionkowych.
- Przygotowanie do sytuacji narazenia preparatow szczepionkowych na niewladciwe
warunki przechowywania.

2. Okres objety kontrolg: od 01.01.2024 1. - do dnia rozpoczecia kontroli.

Czynnodci kontrolne przeprowadzono w Sposob zdalny tj. analizujac dokumenty
przestane drogg elektroniczna.

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowang dziatalno$¢ ocenia si¢ pozytywnie
z nieprawidlowosciami na podstawie nastepujacych ustalen:

W Sekeji Nadzoru Epidemiologii w PSSE w Opocznie zatrudnione sa:
- 2 osoby na stanowiskach starszych asystentow;
- 1 osoba na stanowisku asystenta (zatrudniona od kwietnia 2024 .k
- 1 osoba na stanowisku miodszego asystenta (zatrudniona od kwietnia 2024 r.);
- 1 osoba na stanowisku kierownika Sekcji.



Do 27.02.2024 r. zatrudnione byly jeszcze dwie osoby na stanowiskach starszej
pielegniarki oraz mlodszego asystenta. Pracownik na stanowisku starszej pielggniarki
zajmowat si¢ nadzorem nad szczepieniami ochronnymi. Natomiast pracownik na stanowisku
miodszego asystenta zajmowal si¢ nadzorem nad placowkami $wiadczacymi ushugi medyczne
oraz zastgpowat w razie nieobecnosci pracownika na stanowisku starszej pielegniarki.

Nadzorem nad chorobami zakaZznymi zajmuje si¢ dwoch pracownikéw: miodszy
asystent oraz starszy asystent. Pracownik zatrudniony na stanowisku starszego asystenta
zastgpuje rdwniez pracownika zajmujgcego si¢ nadzorem nad preparatami szczepionkowymi
W razie jego nieobecnodci. Do ich obowigzkéw nalezy:

- zapobieganie i zwalczanie chor6éb zakaznych, pasozytniczych i niezakaznych mogacych sie
szerzy¢ epidemicznie poprzez staly monitoring sytuacji epidemiologicznej;

- systematyczna analiza sytuacji epidemiologicznej poprzez prowadzenie biezgcej analizy
zapadalnos$ci na choroby zakazne;

- przeprowadzanie wywiadéw epidemiologicznych w przypadku wybranych choréb
zakaznych;

- opracowywanie ognisk choréb zakaznych, w tym zbiorowych ognisk zatru¢ pokarmowych;

- opracowywanie analiz sytuacji epidemiologicznej;

- nadz6r epidemiologiczny nad osobami zakazonymi wirusem zapalenia watroby typu A, B i C
oraz osobami z kontaktu;

- nadz6r epidemiologiczny nad osobami zakazonymi pateczkami Salmonella, Shigella, osobami
z kontaktu oraz nadzér nad nosicielami pateczek duru brzusznego;

- nadzor nad poliomyelitis i ostrymi porazeniami wiotkimi;

- nadzor nad grypa w systemie Sentinel;

- obstuga systeméw elektronicznych obowigzujacych w Sekcji Nadzoru Epidemiologii;

- wspotdziatanie z Inspekcja Weterynaryjng w opracowywaniu ognisk choréb zakaznych
odzwierzecych;

- rejestrowanie materiatéw statystycznych i opracowywanie zbiorczych sprawozdan;

- nadzér nad wyposazeniem pomiarowym i pomocniczym bedacym na wyposazeniu Sekcji
Nadzoru Epidemiologii;

- wdrazanie i utrzymanie systemu zarzadzania w dziatalnosci kontrolnej w zakresie Sekcji
Nadzoru Epidemiologii;

- wykonywanie prac zwigzanych z rejestracja choréb zakaznych: opracowywanie i analiza
danych statystycznych dotyczacych choréb zakaZnych, pasozytniczych i zawodowych.

Drugi z pracownikéw zatrudnionych na stanowisku starszego asystenta zajmuje sie
nadzorem nad placéwkami §wiadczacymi ustugi medyczne. Pracownik ten zastgpuje réwniez
Kierownika Sekcji podczas jego nieobecnosci. Do jego obowiazkéw nalezy:

- ocena stanu sanitarnego nadzorowanych podmiotéw leczniczych;

- nadzor nad technikg mycia, dezynfekcji i sterylizacji sprzetu medycznego wielokrotnego
uzycia w podmiotach leczniczych;

- nadzoér nad technikg postepowan z odpadami medycznymi pochodzacymi od podmiotéow
leczniczych udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych;

- opiniowanie istniejagcych podmiotow leczniczych;

- ocena merytoryczna dzialalnosci zespotu i komitetu do spraw zakazen szpitalnych;

- opracowywanie materiatow i analiz zbiorczych;



- Opracowywanie rocznej oceny stanu sanitarnego;

- opracowywanie i wdrazanie materialéw z zakresu dzialania Sztabu Kryzysowego;

- opracowywanie materiatéw na potrzeby wspotpracy z samorzadem lokalnym;

- nadzér nad wyposazeniem pomiarowym i pomocniczym bedacym na wyposazeniu Sekcji
Nadzoru Epidemiologii;

- obstuga systemow elektronicznych obowigzujacych w Sekeji Nadzoru Epidemiologii;

- koordynacja wybranych systeméw elektronicznych obowigzujacych w Sekcji Nadzoru
Epidemiologii;

- koordynowanie procesu planowania dzialalnoéci oraz sporzadzanie zbiorczych rocznych
planéw zasadniczych przedsigwzie¢ i harmonogramu kontroli PSSE w Opocznie zgodnie z
wytycznymi LPWIS;

- przeprowadzanie wywiadéw epidemiologicznych w przypadku wybranych choréb
zakaznych;

- wdrazanie i utrzymanie systemu zarzadzania w dziatalnodci kontrolnej w zakresie Sekcji
Nadzoru Epidemiologii;

- wykonywanie innych niezbednych czynnosci wynikajacych z zadan realizowanych przez
PPIS w Opocznie z uwzglgdnieniem zadan wynikajacych z ustawy o ochronie zdrowia przed
nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobéw tytoniowych oraz ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii.

Nadzorem nad preparatami szczepionkowymi zajmuje si¢ pracownik zatrudniony na
stanowisku asystenta. Osoba odpowiedzialna za nadzér nad preparatami szczepionkowymi
sporzadza réwniez:

- kwartalne sprawozdania z przeprowadzonych szczepien ochronnych sporzadzone wedlug
ilodci wykorzystanych preparatéw szczepionkowych,

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

- roczne sprawozdania dotyczace wykazu punktéw szczepief realizujgcych na terenie powiatu
opoczynskiego $wiadczenia medyczne z zakresu szczepiei zalecanych przeciwko zéltej
goraczce,

- roczne sprawozdania na temat liczby szezepionek zwolnionych z rezerw i przekazanych
podmiotom leczniczym nieodplatnie,

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

- roczne sprawozdania MZ 54,

Poprzednia kontrola problemowa w zakresie przestrzegania warunkéw taficucha
chiodniczego oraz dokumentowania tych dzialan celem potwierdzenia zgodnych z zaleceniami
wytworcy warunkéw przechowywania, transportu i dystrybucji preparatow szczepionkowych
w PSSE w Opocznie przeprowadzona zostata w dniu 09.05.2022 r. W trakcie tej kontroli
stwierdzono nastgpujace uchybienie:

1. Brak aktualizacji 2 instrukcji technicznych, sposréd 10 instrukeji dotyczacych zagadnien
nadzoru nad preparatami szczepionkowymi.
W zwigzku z dokonanymi w trakcie ww. kontroli ustaleniami Eédzki Panstwowy
Wojewodzki Inspektor Sanitarny zalecit:



1. Dokonanie przegladu funkcjonujacych w PSSE w Opocznie instrukcji technicznych
1 dokonanie w nich stosownych aktualizacji.

W zwigzku z poczynionymi w trakcie kontroli ustaleniami dodatkowo zalecono:

1. Rozwazenie mozliwosci zmiany wartosci progéw alarmowych systemu monitorujacego
temperatury w urzadzeniach chiodniczych odmiennych od granicznych, zalecanych
progéw temperatury przechowywania preparatéw szczepionkowych, np. + 3°C i + 7°C.
Zmiana progéw alarmowych daje wigcej czasu na ewentualng reakcje pracownikéw
w zaistnieniu sytuacji alarmowe;.

2. Ponowienie pisemnego zalecenia zamontowania stalego monitoringu temperatury
w urzadzeniach chlodniczych przeznaczonych do przechowywania preparatéw
szczepionkowych do §wiadezeniodawcow nie posiadajgcych ww. systemu.

PPIS w Opocznie pismem znak: PPIS.SNEp-433/201/22 z dnia 29.06.2022 .
poinformowat o:

1. Dokonaniu przegladu i aktualizacji funkcjonujacych w PSSE w Opocznie instrukceji
technicznych dotyczacych nadzoru nad preparatami szczepionkowymi.

2. Zakupieniu 1 zamontowaniu nowego systemu monitorujacego temperature
w urzgdzeniach chlodniczych przeznaczonych do przechowywania preparatéw
szczepionkowych. Jest to system Efento Cloud z gatewajem, w ktérym ustawiono
zakresy wartosci progdw alarmowych na +3°C i1 +7°C.,

3. Pisemnym zaleceniu podlegtym placéwkom ochrony zdrowia realizujacym
$wiadczenia w zakresie obowigzkowych szczepien ochronnych o zamontowaniu statego
monitoringu temperatury w urzadzeniach chlodniczych przeznaczonych do
przechowywania preparatow szczepionkowych, tam, gdzie placéwki go nie posiadaja
oraz przegladu dziatajgcych ww. systeméw w placowkach go posiadajacych.

PSSE w Opocznie posiada 4 urzadzenia chlodnicze stuzgce do przechowywania
preparatow szczepionkowych. Na chwilg obecng preparaty szczepionkowe przechowywane s3
w dwoéch  urzadzeniach chlodniczych znajdujacych si¢ w  piwnicy budynku
w oddzielnym, zamykanym pomieszczeniu magazynowym. Chlodziarka farmaceutyczna
MIDEA ML-5L416 oraz chlodziarka farmaceutyczna Typ: MLRE 450 S zostaly zakupione
w 2022 roku oraz w 2023 roku. Urzadzenia sg na gwarancji producenta. Dwa pozostale
»starsze” urzadzenia nie s3 uzywane, z uwagi na obserwowane wczesniej w nich wahania
temperatur. Wedlug przekazanych informacji nieuzywane chlodziarki zostang wylaczone
z eksploatacji.

W urzagdzeniach chlodniczych przeznaczonych do przechowywania preparatéw
szczepionkowych zainstalowane s3 czujniki elektronicznego systemu monitorujacego
temperature (Efento Cloud), z mozliwoscig powiadamiania o zmianach wartosci temperatur
wewnatrz urzadzen chtodniczych. System ten funkcjonuje od 2022 roku. System monitorujgey
temperaturg, w jakiej przechowywane s preparaty szczepionkowe w PSSE w Opocznie
aktualnie generuje wiadomosci alarmowe w przypadku przekroczenia wartosci temperatur (+3
°C i+ 7 °C), powrocie do zadanej temperatury, utraty facznosci z sensorem oraz odzyskania
facznosci z sensorem, na trzy funkcjonujace telefony komoérkowe (telefon alarmowy,
kierownika Sekcji Nadzoru Epidemiologii i pracownika Sekcji Nadzoru Epidemiologii). Do
czerwca 2024 r. alarm generowany byl réwniez na telefon PPIS w Opocznie, jednakze z uwagi



na obecny brak osoby bgdacej PPIS w Opocznie powiadomienie to zostato wstrzymane. Nie
przedstawiono pisemnych informacji potwierdzajgcych zapoznanie sie ze sposobem
postgpowania w przypadku otrzymania powiadomienia z systemu monitorujacego na telefon
alarmowy. Pomiary temperatury przechowywane s3 w pamigci bazowej, generowane i
zapisywane 1 raz w tygodniu na dyskach komputeréw pracownikéw Sekcji Nadzoru
Epidemiologii. Ponadto w formie miesigcznego raportu wysylane sa na adresy mailowe
wyznaczonych pracownikéw Sekcji Nadzoru Epidemiologii. System alarmowy wyposazony
jest w zasilacz awaryjny umozliwiajacy przesytanie wiadomosci alarmowych na telefony
komorkowe w przypadku braku doptywu energii elektrycznej. Dodatkowo prowadzony jest
papierowy rejestr temperatur, do ktérego odezyty temperatury dokonywane z niezaleznych
termometrow z zewngtrznymi wyéwietlaczami, wpisywane sg dwa razy podczas pracy (o godz.
8:30 1 14:30). Sprawdzanie poprawnoéci dzialania systemu alarmowego oraz sprawdzanie
agregatu pradotworczego odbywajg si¢ zgodnie z zapisami Instrukcji technicznej IT/N-11
~Przechowywanie preparatéw szczepionkowych i postgpowanie w przypadkach przerwania
tancucha chtodniczego™ 1 raz w miesiacu.

PSSE w Opocznie, posiada wiasny spalinowy agregat pradotwérczy, ktdérego
uruchomienie wymaga recznego uruchomienia przez wyznaczonego do tego pracownika oraz
zawarte porozumienie z PGE Dystrybucja £.6dz — Teren S.A. Rejon Energetyczny Tomaszow
Mazowiecki, 97-200 Tomaszéw Mazowiecki, ul. Sktodowskiej 51/53 z dnia 18.02.2009 r.
dotyczace informowania o planowanych przerwach w dostawie pradu.

PSSE w Opocznie posiada podpisane Porozumienie z dnia 14.11.2017 r.
z Przedsigbiorstwem Zaopatrzenia Farmaceutycznego CEFARM — EODZ, Sp. z 0.0., dotyczace
mozliwosci  przechowywania preparatéw szczepionkowych w  pomieszczeniach apteki
znajdujacej si¢ w Opocznie Pl Kodciuszki 9, w sytuacjach awaryjnych. W zwiazku
z pisemnym zaleceniem LPWIS kierowanym do wszystkich PPIS w wojewddztwie 16dzkim,
0 posiadaniu dwéch porozumien z réznymi instytucjami o mozliwosci przechowywania
preparatéw szczepionkowych w sytuacjach awaryjnych, PSSE w Opocznie w ostatnim czasie
podjelo szereg dziatan majacych na celu podpisanie drugiego porozumienia m.in. z SP ZOZ
Szpitala Powiatowego w Opocznie, Rzadowsg Agencjg Rezerw Strategicznych Sktadnica oraz
PSSE w Lodzi. Aktualnie finalizowane jest podpisanie porozumienia z PSSE w Eodzi.

PSSE w Opocznie posiada polise ubezpieczeniowg dotyczaca preparatow
szczepionkowych (przechowywanie i transport z magazynu WSSE w Lodzi do PSSE
w Opocznie).

Podczas niniejszej kontroli dokonano przegladu dokumentacji w postaci paszportow
technicznych chlodziarek o kodach: PN/71 i PN/72. Urzadzenia shuzace do przechowywania
preparatéw szczepionkowych zakupione zostaly w 2022 roku oraz 2023 roku i pozostajg na
gwarancji producenta. Dokonano réwniez przegladu paszportéw technicznych przyrzadow
pomiarowych o kodach: PN/29, PN/36, PN/37, PN/38, PN/39. W paszportach umieszczane sg
informacje o wykonanych wzorcowniach oraz biezaca konserwacja w postaci mycia
i dezynfekcji.

W trakcie niniejszej kontroli LPWIS dokonat réwniez szczegbtowego przegladu
funkcjonujgcych w PSSE w Opocznie instrukeji, udostgpnionych zostalo 10 obecnie
funkcjonujacych instrukeji:



1. Instrukcja techniczna IT/N-01 ,Sprawdzanie przyrzadéw stuzacych do pomiaru
temperatury” wyd. nr 4 z dnia 15.06.2022 .

2. Instrukcja techniczna IT/N-02 ,,Zasady sprawdzania urzadzef chtodniczych” wyd.
3 z dnia 15.06.2022 1.

3. Instrukcja techniczna IT/N-03 ,Postepowanie na wypadek braku pradu
W pomieszczeniach  przeznaczonych do  przechowywania preparatow
szczepionkowych” wyd. 3 dnia 28.04.2017 r.

4. Instrukcja techniczna IT/N-04 ,Postgpowanie na wypadek awarii urzadzenia
chtodniczego shizacego do przechowywania preparatéw szczepionkowych” wyd. 3
z dnia 15.06.2022 .

5. Instrukcja techniczna IT/N-05 ,Przyjmowanie i wydanie preparatéw
szczepionkowych” wyd. 4 z dnia 15.06.2022 .

6. Instrukcja techniczna IT/N-06 ,,Zasady mycia i dezynfekcji termotoreb” wyd. 1
z dnia 29.01.2009 r.

7. Instrukcja techniczna IT/N-08 ,,Obstuga przyrzadéw pomiarowych Efento Colud”
wyd. 4 z dnia 27.06.2022 r.

8. Instrukeja techniczna IT/N-09 ,,Postgpowanie w przypadku wycofania/wstrzymania
preparatow szczepionkowych” wyd. 2 z dnia 12.12.2016 r.

9. Instrukcja techniczna IT/N-10 ,,Monitorowanie temperatury w czasie transportu
preparatow szczepionkowych” wyd. 2 z dnia 22.02.2021 .

10. Instrukcja techniczna IT/N-11 ,,Przechowywanie preparatéw szczepionkowych
1 postgpowanie w przypadkach przerwania laficucha chtodniczego” wyd. 2 z dnia
22.02.2021 1.

Przedstawiono réwniez pisemne potwierdzenia zapoznania sie¢ pracownikéw
odpowiedzialnych za nadzér nad wykonawstwem szczepieni ze wszystkimi funkcjonujacymi
w PSSE w Opocznie instrukcjami technicznymi.

Ostatnia aktualizacja istniejacych procedur dokonana byla w czerwcu 2022 r.
Przedstawione instrukcje techniczne nie zawierajg wszystkich niezbednych informacji. Ponadto
czgsto informacje zawarte w kilku réznych instrukcjach nie sg ze sobg tozsame np. dotyczace
funkcjonujacego obecnie systemu monitorujgco-alarmujacego. W PSSE w Opocznie
funkcjonuje 10 instrukcji, ktére zawierajg wiele pokrywajgcych sie informacji np.
postgpowanie na wypadek awarii urzadzenia chtodniczego opisane jest w dwéch instrukcjach.
Istniejgce instrukcje nie zawieraja rowniez istotnych informacji dotyczacych postepowania z
preparatami szczepionkowymi po przerwaniu lancucha chlodniczego, takich jak:
zabezpieczenie narazonych preparatéw szczepionkowych przed uzyciem, wystanie pisma do
producenta szczepionek z zapytaniem o mozliwo$¢ wykorzystania szczepionek, decyzji PPIS
o zakresie wykorzystania preparatéw szczepionkowych oraz przekazania jej pismem do LPWIS
wraz z Kkopiami odpowiedzi producentéw, wystanie do EPWIS kopii dokumentu
potwierdzajacego utylizacj¢ narazonych preparatow szczepionkowych. W obowiazujacych
instrukcjach nie s3 uwzglednione inne sytuacje awaryjne poza wylaczeniem pradu
i uszkodzeniem urzadzen chlodniczych. Zadna z funkcjonujacych instrukcji nie zawiera
informacji o sposobie identyfikacji i wyodrebnienia szczepionek o bliskim terminie waznosci
np. poprzez informacj¢ o koniecznosci wykonywania po zakoficzeniu kazdego miesigca



»raportu kontrolnego” dostepnego w systemie ESNDS, sposobie postgpowania ze
szczepionkami, ktérych termin wazno$ci juz uptynat oraz o przekazaniu ich do utylizacji.

Lodzki Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny o przerwaniu laficucha chtodniczego
zostat poinformowany przez Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Opocznie
telefonicznie w dniu 22.07.2024 r., zgloszenie telefoniczne zostato uzupetnione pismem. Jak
wynika z pisma PPIS w Opocznie znak: SNEp.966.4.1.2024 z dnia 22.07.2024 r., w dniu
22.07.2024 r. w godzinach porannych nastgpita przerwa w dostepie do energii elektryczne;j,
ktora trwata od okoto 05:30 do okoto 07:45. Spowodowalto to wzrost temperatury w dwdch
szafach chlodniczych shuzacych do przechowywania preparatéw szczepionkowych. Najwyzsza
temperatura w urzadzeniu o kodzie PN/71 wyniosta +10,9 °C (sms o wzrodcie poza progi
alarmowe przyszed! o godz. 05:39, za$ powrét do temperatury ponizej +8°C nastapit o 06:39).
Natomiast w urzadzeniu o kodzie PN/72 najwyzsza temperatura wyniosta +10,4 °C (sms
0 wzroscie poza progi alarmowe przyszed! o godz. 05:57, za§ powré6t do temperatury ponizej
+8°C nastgpit o 07:06). Agregat pradotwérczy zostat uruchomiony na miejscu o godz. 06:15.
Dodatkowo pracownicy po dotarciu do siedziby PSSE w Opocznie wiozyli do urzadzen
chlodniczych zamrozone wkiady chtodnicze w celu szybszego obnizenia temperatury
w urzadzeniach chtodniczych. Jak wynika z ustalen dokonanych przez Kierownika Sekcji
Nadzoru Epidemiologii przyczyna awarii bylto spalenie korka na tablicy rozdzielczej. Awarie
usuni¢to okoto godziny 07:45.

Wedtug oswiadczen pracownikéw preparaty szczepionkowe w dniu 22.07.2024 r.
W godzinach porannych zostaty oznakowane, zabezpieczone przed ewentualnym wydaniem
oraz byly przechowywane w zakresie temperatur zgodnym z zaleceniami producentow. Do
czasu niniejszej kontroli wystosowane juz zostaly zapytania do producentéw narazonych
preparatow szczepionkowych.

Preparaty, ktore ulegly narazeniu na niewlasciwe warunki przechowywania w dniu
22.07.2024 r.:

0 i ~ Data B e ana kaczna
: E:e. Brepargt 2gria Waznosci L'6Zba jednostkowa  warto$é
| 1 ACT-HIB W3D351M 2025-04-30 64 35,73 zt 2 286,72 zt
j 2 BCG 10 00123 2025-07-31 4 81,43 zt 325,72 zt
! 3 BCG 10 00323 2025-09-30 10 81,43 zt 814,30 zt
| 4 BCG 10 00423 2025-11-30 10 81,43 zt 814,30 zt
| & CERVARIX  AHPVA451AB 2027-05-31 30 130,00 zt 3 900,00 zt
6 CLODIVAC 02422001B  2025-09-30 7 34,60 zt 242,20 zt
J 7 CLODIVAC 02423001A  2026-09-30 80 34,60 zt 2 768,00 zt
| 8 DTP 20923001A  2026-02-28 100 45,21 zt 4 521,00 zt
| 9 EUVAX B UFA22507 2025-10-31 125 14,50 zt 1812,50 zt
| 10 GARDASIL 9 3034105 2025-08-31 50 334,99 zt 16 749,50 zt
IMOVAX
f 11 POLIO V3L701V 2024-09-30 30 35,10 zt 1 053,00 zt
| 12 Infanrix-IPV ~ AC20B438AG 2025-12-31 70 64,48 zt 4 513,60 zt
l 13 MMRVAXPRO  X020930 2025-07-31 121 29,86 zt 3613,06 zt



14 PENTAXIM X0A851M 2025-03-31 19 109,21 zt 2 074,99 zt
|
' 15 PREVENAR 13 GK1707 2025-05-31 14 78,30 zt 1 096,20 zt
| 16 PREVENAR 13 HD9656 2025-12-31 10 152,58 zt 1 525,80 zt
17 ROTATEQ X016003 2025-03-31 145 35,72 zt 5179,40 zt
' 18  SYNFLORIX ASPNB364ED 2026-05-31 105 63,72 zt 6 690,60 z
Tdap
19 Szczepionka KBOO80A 2026-02-28 51 38,29 zt 1952,79 zt
20 TETANA 02123003B  2026-06-30 95 28,18 zt 2677,10 zt
21 VARILRIX A70CD795A  2025-06-30 1 104,76 zt 104,76 zt
| 22 Varivax

X022696

143,74 zt 1437,40 zt

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowang dziatalno$é ocenia sie pozytywnie
z nieprawidlowosciami na podstawie nastgpujgcych ustalen:

1.

Brak biezacego aktualizowania obowigzujacych w PSSE w Opocznie instrukcji
dotyczacych postgpowania z preparatami szczepionkowymi i urzadzeniami
chtodniczymi shuzacymi do ich przechowywania.

Brak zapisu w istniejacych instrukcjach o szczegétowym sposobie postepowania po
przerwaniu tancucha chlodniczego oraz nieuwzglednienie innych zdarzen losowych
poza wylaczeniem pradu i uszkodzeniem urzadzen chlodniczych.

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli zaleca sig:

1.

Zaktualizowanie istniejacych instrukcji
w niniejszym sprawozdaniu zapisy.
Biezace aktualizowanie instrukcji dotyczacych nadzoru nad szczepieniami
ochronnymi oraz postgpowania z preparatami szczepionkowymi w przypadku
zmian zwigzanych m.in. z rozszerzeniem funkcji systemu alarmowego.
Przeprowadzenie szkolenia dla wszystkich pracownikéw zaangazowanych
w dzialania w sytuacjach awaryjnych dotyczacych narazenia preparatéw
szczepionkowych na niewlasciwe warunki przechowywania w tym pracownikéw
obstugujgcych telefon alarmowy oraz sporzadzenie pisemnego potwierdzenia
z powyzszego szkolenia.

Podjgcie dziatan majacych na celu umozliwienie otrzymywania powiadomien
z systemu monitorujgcego temperaturg w urzadzeniach chlodniczych o braku
zasilania energetycznego oraz o jego powrocie oraz uniezaleznienie dziatania tego
systemu od podlaczenia do Internetu.

Wykonywanie okresowych sprawdzen/konserwacji urzadzen chtodniczych zgodnie
z zaleceniami producentéw oraz dokonywanie wpiséw w paszportach technicznych
z powyzszych sprawdzen.

o wszystkie niezbedne, wskazane



O wykonaniu ww. zalecen i podjetych w zwiazku z nimi dziataniach nalezy pisemnie
poinformowaé¢ LEPWIS do dnia 13.09.2024 .

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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