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Sprawozdanie z kontroli

problemowej

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 § 24 ust. 5 Regulaminu kontroli realizowanych przez Woje-

wodzka Stacj¢ Sanitarno-Epidemiologiczng (zwang dalej WSSE) w Lodzi, w Powiatowej Stacji Sani-

tarno-Epidemiologicznej w Sieradzu (zwanej dalej PSSE), 98-200 Sieradz, ul. POW 52 - w Oddziale

Epidemiologii w dniu 22.09.2021 r. rozpoczeto zdalng kontrole problemowa przez:
- Sandr¢ Kubiak — mlodszego asystenta w Oddziale Nadzoru Epidemiologii Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno - Epidemiologicznej w Lodzi, numer upowaznienia 68/2021 z dnia 07.09.2021 r.,
w zakresie:
1. Przedmiot kontroli:
- nadzor nad wykonywaniem szczepien ochronnych,
- przestrzeganie warunkéw tancucha chlodniczego oraz dokumentowanie tych dzialan celem
potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytworey warunkow przechowywania, transportu
1 dystrybucji preparatow szczepionkowych,
- nadz6r nad niepozadanymi odczynami poszczepiennymi.
2. Okres objety kontrolg: 01.01.2020 r. - 22.09.2021 r.
Czynnosci kontrolne rozpoczeto w dniu 22.09.2021 r. i przeprowadzono w sposob zdalny tj.

analizujgc dokumenty przestane droga elektroniczng.

W Oddziale Epidemiologii zatrudnionych jest 5 0s6b:
- kierownik,
- 2 osoby zatrudnione na stanowiskach miodszych asystentéw,

- 2 osoby zatrudnione na stanowiskach asystentéw.

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowang dzialalnos¢ ocenia sie pozytywnie

z uchybieniami na podstawie nastepujacych ustalen:

Nadzér nad wykonywaniem szczepiefi ochronnych i dystrybucija szczepionek




Pod nadzorem PSSE w Sieradzu znajduja si¢ 33 punkty wykonujgce szczepienia ochronne;

- 2 placéwki podstawowej opieki zdrowotnej;

-28 niepublicznych zaktadow opieki zdrowotne;j;

- oddzial noworodkowy;

- poradnia nefrologiczna;

- szpitalny oddzial ratunkowy.

W 2020 r. zaplanowano 50 kontroli wykonawstwa szczepien ochronnych, z czego wykonano
7 zgodnie z harmonogramem. Pozostatych 43 nie wykonano z powodu zawieszenia wykonywania
planowanych kontroli w zwigzku z sytuacjg epidemiologiczng dotyczaca zakazen koronawirusem
SARS-CoV-2. W kazdym przypadku niewykonania kontroli sporzadzono stosowna adnotacje. Poza
harmonogramem wykonang jedng kontrolg zwigzana z dochodzeniem w sprawie 0s6b uchylajacych
si¢ od szczepien.

Na rok 2021 r. zaplanowano 9 koniroli wykonawstwa szczepieti ochronnych, z ktérych do
dnia kontroli wykonano 8 zgodnie z harmonogramem. Dodatkowo wykonano 3 kontrole dorazne —
dochodzenie po przerwaniu ancucha chiodniczego oraz dwie kontrole z powodu braku wykonania
w 2020 r.

W  czasie kontroli losowo skontrolowano protokoly kontroli sanitarnych wraz
z formularzami do protokolow:

- Protokol Nr OE/49/7/21 z dnia 15.07.2021 r.

- Protoko6t Nr OE/49/13/21 z dnia 13.09.2021 r.

- Protoko6t Nr OE/33/1/20 z dnia 16.01.2020 1.

- Protok6t Nr OE/33/4/20 z dnia 14.02.2020 r.

- Protokét Nr OE/49/33/5/2021 z dnia 10.06.2021 r.

Kontrole sanitarne przeprowadzone zostaly przez pracownikéw Oddziatu Epidemiologii
PSSE w Sieradzu. Przestane protokoly kontroli sanitarnych nie zawierajg informacji dotyczacych
wykonywania w trakcie kontroli pomiaru termometrem wzorcowanym bedacym na wyposazeniu
kontrolera, wartosci temperatur w urzadzeniach chlodniczych przeznaczonych do przechowywania
preparatow szczepionkowych. Wedlug oswiadczenia kontrola temperatury w urzadzeniach chtodni-
czych odbywa si¢ poprzez weryfikacje wartosci temperatur na urzadzeniach monitorujacych obec-
nych w placowce.

Osobg odpowiedzialng za nadzoér nad preparatami szczepionkowymi, dystrybucia,
przechowywaniem oraz wykonawstwem szczepien obowigzkowych na terenie powiatu sieradzkiego
jest pracownik zatrudniony na stanowisku mlodszego asystenta. Natomiast podczas jego
nieobecnosci nadzor ten sprawuje kierownik oddzialu,

W PSSE w Sieradzu preparaty szczepionkowe przechowywane s zgodnie

z zaleceniami producentéw w trzech szafach chlodniczych znajdujacych sie w wydzielonym



- zamykanym na klucz pomieszezeniu gospodarczym usytuowanym na parterze budynku. Urzadzenia
chtodnicze podiaczone sg do monitoringu doposazonego w zasilacz awaryjny. Wedtug o$wiadczenia
zasilacz jest w stanie podtrzymac prace systemu do 17 godzin, jednak informacja o tym nie jest
zaktualizowana w istniejagcych instrukcjach. Istnicie rdéwniez mozliwosé wydruku zakresu
temperatur. Zapis na dysku odbywa sig¢ co 60 minut natomiast raporty (w formie PDF wykres i tabela)
generowane sg raz w miesigeu. Podglad aktualnej temperatury dostepny jest na jednym
z monitorow komputera nalezacego do osoby odpowiedzialnej za nadzér na wykonawstwem
szezepien. W przypadku przekroczenia wartosci granicznych (+3°C - +7°C) system wysyla
powiadomienie sms na trzy stuzbowe telefony komérkowe. System alarmowy powiadamia réwniez
o powrocie do zadanych wartosci temperatur oraz o podtaczeniu zasilania awaryjnego. Urzadzenia
chlodnicze doposazone sg w rejestratory temperatur typu Mini — Max oraz termometry analogowe.
Lodéwki posiadajg elektroniczne termometry z zewngtrznymi wyswietlaczami, z ktérych odezyt dwa
razy dziennie (po rozpoczeciu oraz przed zakofczeniem pracy) wpisywany jest do papierowego
rejestru. Wedtug o$wiadczenia pracownikéw w PSSE w Sieradzu kilka razy w miesigcu dokonywane
jest sprawdzanie poprawnosci dziatania systemu monitorujaco-alarmujacego, lecz zapis ten nie jest
uwzgledniony w istniejacych instrukcjach.

Aktualnie PSSE w Sieradzu posiada porozumienie o mozliwosci przechowywania preparatéw
szczepionkowych w sytuacjach awaryjnych z dnia 22.03.2018 r. z PSSE w Zdunskiej Woli oraz
z dnia 25.02.2008 r. z SPZOZ im. Prymasa Kard. St. Wyszynskiego w Sieradzu. W przypadku
wylgczenia pradu sieciowego uruchamiany jest spalinowy agregat pradotworczy (3 osoby
wyznaczone do jego obstugi). Istnieje instrukcja opisujaca sposb obshugi agregatu oraz
postegpowanie w przypadku braku energii elektrycznej.

Z analizy przestanych rejestréw temperatur przechowywania preparatéw szczepionkowych
wynika, ze w PSSE w Sieradzu w kontrolowanym okresie tzn. w dniach 07-09.01.2020 s
14-16.08.2020 r. oraz 02-04.04.2021 r. preparaty szczepionkowe przechowywane byly we
wiasciwych warunkach — temp. migdzy +3,3°C a +7,6°C.

Odbidr szczepionek z magazynu WSSE w Eodzi dla powiatu sieradzkiego odbywa sig
1-2 razy w miesigcu po uprzednim uzgodnieniu terminu i iloéci. Osoba odbierajgca posiada pisemne
upowaznienie oraz zapotrzebowanie, a wydawanie odbywa si¢ zgodnie z zapotrzebowaniem
1 dokumentem WZ. Preparaty szczepionkowe pobierane sa do termotoreb z wkladami chtodzgcymi
1 termometrami elektronicznymi, a ich wskazania odnotowywane sa w karcie kontroli temperatur
przy odbiorze z magazynu WSSE w Lodzi i przy rozpakowywaniu do szaf chtodniczych w PSSE
w Sieradzu. Transport szczepionek wedhug o$wiadczenia, odbywa si¢ z zachowaniem taricucha
chlodniczego.

Wydawanie preparatow szczepionkowych do podleglych punktéw szczepienn na terenie

powiatu sicradzkiego odbywa si¢ raz w tygodniu (wtorek w godzinach pracy PSSE). Osoba



odbierajaca preparaty szczepionkowe posiada pisemne upowaznienie do odbioru szczepionek, ktore
wydawane sg wediug oéwiadczenia zgodnie ze ztozonym zapotrzebowaniem i dokumentem WZ do
termotoreb z wkladami chtodzacymi i termometrami analogowymi. Transport preparatow
szczepionkowych z PSSE w Sieradzu do $wiadczeniodawcéw odbywa sie wedtug o$wiadczenia
7 zachowaniem ancucha chtodniczego.

Osoba odpowiedzialna za nadzor sporzadza rowniez:
- kwartalne sprawozdania z przeprowadzonych szczepien ochronnych wg ilosci wykorzystanych
preparatow szczepionkowych,
- kwartalne sprawozdania z nadzoru nad kartami uodpornienia i osobami uchylajgcymi si¢ od
obowiazkowych szczepien ochronnych,
- roczne sprawozdania o osobach uchylajacych sig od obowiazku szczepien ochronnych,
- roczne sprawozdania dotyczace wykazu punktow szczepien realizujacych na terenie wojewodziwa
16dzkiego $wiadczenia medyczne z zakresu szczepien zalecanych przeciwko zottej goraczce,
-roczne sprawozdania na temat liczby szczepionek zwolnionych z rezerw i przekazanych podmiotom
leczniczym nicodptatnie,
- roczne sprawozdania na temat wykrytych przypadkow nienalezytego wykonywania obowiazkow
przez lekarzy,
- roczne sprawozdania MZ 54.
Sprawozdania sporzadzane sag W wersji papierowe] i elekironicznej w systemie ESNDS (kwartalne)
i przesytane sa do Oddziatu Nadzoru Epidemiologii WSSE w Lodzi w zgodnymi z zamierzeniami na

dany rok terminach.

Nadz6r nad Niepozadanymi QOdczynami Poszczepiennymi (NOP)

W roku 2020 na terenie powiatu sieradzkiego odnotowano 10 podejrzen niepozadanych
odczynéw poszczepiennych z r6znych punktow wykonujacych szczepienia ochronne.

W roku 2021 do dnia rozpoczecia kontroli zarejestrowano 23 podejrzenia niepozadanych
odczynéw poszczepiennych zgloszone przez roznych swiadczeniodawcow. 17 zgloszen dotyczylo
niepozadanych odczyndw poszczepiennych  po szczepieniu  p/COVID-19. Cztery z nich
sakwalifikowano jako odczyny powazne. W zwiazku z aktualng sytuacja epidemiologiczna
zgloszenia przypadkow podejrzenia niepozadanego odczynu poszczepiennego weryfikowano
telefonicznie badz w formie pisemnej

Wedlug  o$wiadczenia, pracownicy PSSE W Sieradzu, podczas kazdej kontroli
w punkcie szczepien przeprowadzajg rozmowy Z personelem 0 koniecznosci zglaszania
niepozadanych odczynow poszczepiennych, natomiast informacje te nie sa odnotowywane
w protokolach kontroli sanitarnych ani w formularzach do protokolow kontroli sanitarnych.

W zwigzku ze zmiang rozporzgdzenia W sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych



" oraz kryteriéw ich rozpoznawania wprowadzajaca nows kartg zgloszenia niepozadanego odezynu
poszczepiennego w dniu 14.01.2021 r. PSSE w Sieradzu wystosowato pismo do podlegtych placéwek

przypominajace o koniecznosci zgtaszania podejrzen niepozadanych odczynéw poszczepiennych.

Sytuacje narazenia preparatéw szczepionkowych na nieprawidlowe warunki przechowywania

i transportu
Na terenie powiatu sieradzkiego w roku 2020 nie odnotowano sytuacji narazenia preparatow

szczepionkowych na przechowanie w niewlasciwej temperaturze. Natomiast w 2021 r
zarejestrowano jedng sytuacjg narazenia preparatéw szczepionkowych na niewlasciwe warunki
przechowywania. Przyczyna sytuacji byla awaria instalacji elektrycznej, ktéra doprowadzita do
spalenia urzadzenia monitorujgcego.

Punkty szczepien bedace pod nadzorem PSSE w Sieradzu w wiekszosci posiadajg rejestratory
temperatur z mozliwoscig wydruku i funkcjg powiadamiania sms. Dwie placoéwki posiadajg systemy
z funkcjg wydruku bez powiadamiania sms, Jedna z placéwek posiada termometr analogowy,
natomiast szczepienia w tej placéwee odbywajg sic w okreslone dni tygodnia, a preparaty
szczepionkowe dostarczane sa do placowki w dniu szczepier. Dodatkowo wszystkie placowki na
terenie powiatu prowadza papierowy rejestr, do ktérego 2x dziennie wpisywane sg wartosci

temperatur.

Podczas kontroli zapoznano si¢ takze z 10 funkcjonujacymi w PSSE w Sieradzu instrukcjami
dotyczgcymi:

- postgpowania przy przyjmowaniu szczepionek z WSSE w Lodzi,

- pomiaru temperatury w termotorbach,

- wydawania preparatéw szczepionkowych do POZ,

- postgpowania po przerwaniu fancucha chlodniczego,

- postgpowania po otrzymaniu zgtoszenia o przerwaniu taficucha chiodniczego w placéwkach
POZ,

- postepowania w przypadku przekroczenia temperatury w urzgdzeniu chfodniczym,

-postgpowania na wypadek braku energii elektrycznej,

- korzystania z monitorowania urzadzen chiodniczych,

- postepowania na wypadek wstrzymania/wycofania szczepionek,

- obstugi agregatu,

Ostatnia aktualizacja dokonywania byla w styczniu 2021 r. W istniejacych instrukcjach brak

jest informacji o co miesigcznym sprawdzaniu poprawnosci dziatania systemu alarmowania.



W wyniku przeprowadzonej kontroli w  Oddziale Epidemiologii w PSSE
w Sieradzu nieprawidlowosci nie stwierdzono. Dzialalnogé Powiatowej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Sieradzu w zakresie nadzoru nad szczepieniami ochronnymi oceniono
pozytywnie. |

W trakcie kontroli stwierdzono uchybienia polegajace na:
1) Braku zapisu w istniejgcych instrukcjach o dokonywaniu sprawdzania poprawnosci

funkcjonowania systemu alarmowego 1 raz w miesigcu.

2) Niedokonywaniu pomiaréw temperatur w urzadzeniach chlodniczych termometrem bedacym na

wyposazeniu osoby kontrolujacej podezas kontroli sanitarnych w punktach szczepien.

W zwigzku z dokonanymi w trakcie kontroli ustaleniami dotyczacymi nadzoru nad
szczepieniami ochronnymi £6dzki Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny zaleca:
I) Zaktualizowanie istniejacych instrukeji o zapisy dotyczace sprawdzania systemu alarmowego
1 raz w miesigcu.
2) Wykonywanie kontrolnych pomiaréw temperatury w urzadzeniach chtodniczych podczas
wszystkich kontroli sanitarnych w punktach szczepien.
3) Biezace aktualizowanie instrukcji dotyczgcych nadzoru nad szczepieniami ochronnymi

w przypadku zmian zwigzanych m.in. z rozszerzeniem funkcji systemu alarmowego.

O wykonaniu powyzszych zalecen i przeprowadzonych w zwiazku z nimi dziataniach nal ezy

pisemnie powiadomi¢ EPWIS w terminie do 29.10.2021 1.

Sprawozdanie z kontroli sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych
jeden egzemplarz 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 2011 . Nr 185, poz. 1092) kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo
do przedstawienia swojego stanowiska w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego

sprawozdania do L.édzkiego Panistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego.
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