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Elzbieta Dobrzynska
Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny

w Piotrkowie Trybunalskim
Al 3 Maja 8

97-300 Piotrkéw Trybunalski

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. 22020 1., poz. 224) i § 24 ust. 5 Regulaminu kontroli realizowanych
przez Wojew6dzkg Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng (zwang dalej WSSE) w Lodzi, w Powiatowej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (zwanej dalej PSSE) w Piotrkowie Trybunalskim, 97-300
Piotrkéw Trybunalski, Al. 3 Maja 8 w dniu 03.04.2023 r. przeprowadzona zostata kontrola dorazna
przez:

- Urszule Goéralskg — starszego technika w Oddziale Nadzoru Epidemiologii WSSE w Lodzi, numer
upowaznienia 35/2023 z dnia 29.03.2023 r.,

- Sandre¢ Kubiak — asystenta w Oddziale Nadzoru Epidemiologii WSSE w Lodzi, numer
upowaznienia 36/2023 z dnia 29.03.2023 r.,
w zakresie:

1. Przedmiot kontroli: sprawdzenie przestrzegania warunkéw przechowywania, transportu
1 dystrybucji preparatéw szczepionkowych oraz przeprowadzenie dochodzenia w zZwigzku
z zaistnialg sytuacjg narazenia preparatow szczepionkowych na niewlasciwa temperature
przechowywania.
2. Okres objety kontrolg: 04.2019 1. - do dnia kontroli.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w obecnosei zastgpey kierownika Sekcji Epidemiologii

oraz pracownika zatrudnionego na stanowisku asystenta. W PSSE w Piotrkowic Trybunalskim



w Sekcji Epidemiologii zatrudnionych jest 8 oséb:

- kierownik,
- 3 osoby zatrudnione na stanowisku mtodszego asystenta,
- 3 osoby zatrudnione na stanowisku asystenta,

- 1 osoba zatrudniona na stanowisku starszego asystenta,

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowang dziatalnoéé ocenia si¢ pozytywnie
z uchybieniami na podstawie nastepujgcych ustalen:

W PSSE w Piotrkowie Trybunalskim preparaty szczepionkowe przechowywane s3a zgodnie
z zaleceniami producentéw w sposéb zapewniajacy cyrkulacje powietrza, wedlug serii i dat waznosci
w 7 urzadzeniach chlodniczych. Dwie witryny chlodnicze znajdujg si¢ w pomieszczeniu biurowym
na parterze budynku. Preparaty szczepionkowe sg przetransportowywane do witryn w pomieszczeniu
biurowym w przeddzien wydawania szczepionek. Natomiast pozostate urzadzenia chlodnicze tj.
1 szafa witrynowa i 4 urzadzenia chlodnicze znajduja sic w pomieszczeniu pelnigcym funkcje
magazynu usytuowanym w piwnicy budynku. Pomieszczenia, w ktorych znajduja si¢ ww. urzadzenia
chtodnicze zamykane sg na klucz.

W dniu 28.03.2023 1. od godz. 4:15 (odczyt temperatury z systemu Efento 9,0 °C) do godz.
5:15 (odezyt temperatury z systemu Efento 14,6 °C) nastapil wzrost wartoéci temperatury w szafie
witrynowej SW700DP (WPN/03/Ep) stuzgcej do przechowywania preparatéw szczepionkowych do
realizacji obowigzkowych szczepien ochronnych.

Jak wynika z ustalen, system alarmowy w dniu 28.03.2023 r., o godz. 4:06 wygenerowat
wiadomosci sms o przekroczeniu wartodei granicznej (+ 7,5 °C) na 2 stuzbowe telefony komérkowe
(zastgpey Kierownika Sekcji Epidemiologii oraz na numer alarmowy PSSE w Piotrkowie
Trybunalskim). Pracownicy odpowiedzialni za nadzér nad preparatami szczepionkowymi
niezwlocznie udali si¢ do siedziby PSSE w Piotrkowie Trybunalskim.

W szafie witrynowej, ktora w dniu 28.03.2023 r. ulegla awarii znajdowaly sie nastepujace
preparaty szczepionkowe:

1) Synflorix - seria ASPNB345BC, d.w. 30.06.2025 r., 150 ampulko-strzykawek;
2) Euvax B 0,5 - seria UFA22004, d.w. 31.01.2025 r., 100 fiolek;

3) BCG 10 - seria: 01321, d.w. 29.02.2024 r., 10 ampulek;

4) MMR VAX PRO - seria: W020268, d.w. 30.04.2024 r., 108 fiolek;

5) Priorix - seria: A69CF502A, d.w. 31.08.2024 r., 100 amputko-strzykawek;

6) Boostrix - seria: AC37B421AD, d.w. 30.06.2025 r., 100 amputko-strzykawek;



7) DTP - seria: 20922001A, d.w. 31.01.2025 r., 100 amputek;
8) Varivax - seria: W029778, d.w. 31.05.2024 r,, 30 amputko-strzykawek;

W dniu kontroli narazone na dziatanie niewladciwe; temperatury preparaty szczepionkowe
umieszczone byly w sprawnym i monitorowanym urzagdzeniu chtodniczym w piwnicy budynku. Do
czasu kontroli wystosowane juz zostaly pisma do producentéw narazonych preparatow oraz
przeprowadzona zostata dodatkowa kontrola serwisowa szafy witrynowej, w wyniku ktérej wykryto
awari¢ kondensatora.

W PSSE w Piotrkowie Trybunalskim monitoring temperatury jest prowadzony przy uzyciu
elektronicznego systemu monitorowania temperatury Efento we wszystkich urzadzeniach
chlodniczych stuzacych do przechowywania preparatow szczepionkowych, W sytuacji alarmowej
(spadek lub wzrost temperatury, brak zasilania oraz po powrocie zasilania oraz do zadanej
temperatury) system ten wysyta wiadomosci sms na 2 telefony komérkowe (1 stuzbowy Kierownika
Sekeji Epidemiologii — obecnie zastepey Kierownika oraz telefon alarmowy PSSE w Piotrkowie
Trybunalskim przekazywany z pewng czgstotliwoscig pomigdzy wyznaczonymi pracownikami
stacji). Osoba petniaca dyzur pod numerem alarmowym po otrzymaniu sms o przekroczeniu progow
bezpieczetistwa zobowigzana jest powiadomi¢ Dyrektora stacji. W zaistniatej sytuacji postepowanie
byto zgodne z ustalong procedurs dziatania.

W PSSE w Piotrkowie Trybunalskim prowadzony jest réwniez papierowy rejestr temperatur,
do ktérego wpisywane sg wartosci 2 x dziennie — po rozpoczeeiu i przed zakoficzeniem pracy. Odezyt
dokonywany jest z zewnetrznych wyswietlaczy urzadzen chtodniczych badz rejestratoréw typu mini-
max. Elektroniczny system monitorowania daje mozliwogé wydruku zakresu temperatur w szafach
chiodniczych. Istnieje takze mozliwo$é wyslania wiadomosci sms z zapytaniem o aktualng
temperature w urzadzeniu chtodniczym. Zgodnie z instrukcjg dotyczacg obstugi i dziatania systemu
Efento zakres wartosci alarmowych ustawiony jest na +3,0° C i +7,5° C. PSSE w Piotrkowie
Trybunalskim posiada wiasny agregat prgdotworezy oraz awaryjne zasilanie bateryjne do systemu
monitorowania Efento.

Na wypadek awarii urzadzeti chfodniczych placéwka posiada podpisane porozumienie
z Samodzielnym Szpitalem Wojewédzkim im. M. Kopernika w Piotrkowie Trybunalskim w sprawie
udostepnienia urzadzen chfodniczych do przechowywania preparat6w szczepionkowych,

W PSSE w Piotrkowie Trybunalskim funkcjonuje 9 instrukcji dotyczacych nadzoru
nad preparatami szczepionkowymi, ktére aktualizowane sg w razie potrzeb. Ostatnie aktualizacje
odbyly si¢ w miesigcach sierpieri, wrzesien i listopad 2022 r.

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w sprawozdaniu z przeprowadzonej przez E.6dzkiego
Panstwowego Wojewo6dzkiego Inspektora Sanitarnego kontroli doraznej w dniu 12.04.2019 r. znak:
LPWIS.NS E.1611.3.3.2019.SK z dnia 06.05.2019 r.



1) Zaktualizowano funkcjonujace instrukcje dodajac zapisy dotyczace:

- sprawdzania systemu alarmowego 1 raz w miesigecu,

- szczegdlowego postgpowania w przypadku awarii,

- wprowadzenia dziatan zapobiegawczych i postepowania pracownikéw zgodnie z opracowanymi

instrukcjami.

2) Ustalono w systemie alarmowym bezpieczne wartosci progowe.,

3) Prowadzona jest dokumentacja potwierdzajaca wykonywanie sprawdzeni systemu alarmowego.

Zgodnie z instrukcja techniczng IT/N/Ep-01 »Zasady monitorowania i konserwacii urzadzen

chtodniczych” Wyd. 7 z dnia 17.08.2022 r. funkcjonujaca w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim

czynnosci konserwacyjne urzadzen chlodniczych byly przeprowadzane co pot roku. Ostatnie

sprawdzanie urzadzen chiodniczych byto przeprowadzone w dniu 15.09.2022 r.. Kolejne sprawdzanie

zostalo zaplanowane na koniec marca br.

Kontrolowang dziatalno$¢ oceniono pozytywnie z uchybieniem.

1y

W trakeie kontroli stwierdzono uchybienie polegajace na:

Niewlasciwym zapisie w instrukcji roboczej IR/N/Ep-03 ,, Zasady postgpowania w przypadku
przerwania tanicucha chtodniczego z powodu awarii i zdarzen losowych” polegajacym na
zapisie ,, Padstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Piotrkowie Trybunalskim po
otrzymaniu opinii producentéw preparatéw szczepionkowych narazonych na niewlasciwe
warunki  przechowywania wystepuje do Eddzkiego Wojewddzkiego  Inspektora

Farmaceutycznego o wydanie decyzji w sprawie uzytecznosci i utylizacji szczepionek”.

W zwigzku z dokonanymi w trakcie kontroli ustaleniami Eédzki Pafstwowy Wojewddzki

Inspektor Sanitarny zaleca:

1) W instrukeji roboczej IR/N/Ep-03 nalezy zmieni¢ zapis dotyczacy wydania przez L6dzkiego

Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego decyzji o uzytecznodei i utylizacji
szczepionek z ,, Pafistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Piotrkowie Trybunalskim po
otrzymaniu opinii producentéw preparatow szczepionkowych narazonych na niewlasciwe
warunki  przechowywania wystgpuje do Eddzkiego Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego o wydanie decyzji w sprawie uzytecznoéci i utylizacii szczepionek” na ,,
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Piotrkowie Trybunalskim po otrzymaniu opinii
producentéw preparatéw szczepionkowych narazonych na niewlasciwe warunki
przechowywania informuje EPWIS o ustaleniach co do wykorzystania lub utylizacji
szezepionek, ktéry wystgpuje do Lodzkiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego

0 wydanie decyzji administracyjnej na utylizacje preparatéw szczepionkowych”.



O wykonaniu powyzszego zalecenia nalezy pisemnic powiadomi¢ LPWIS w terminie do
05.05.2023 r.

Kontrol¢ wpisano do ksigzki kontroli pod nr: 1/2023.

Sprawozdanie z kontroli sporzgdzono w dwéch jednobrzmigeych egzemplarzach, z ktérych
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 administraciji
rzgdowej (Dz. U. 22020 1., poz. 224) kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo do przedstawienia
swojego stanowiska w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego sprawozdania do
t.odzkiego Panstwowego Wojewo6dzkiego Inspektora Sanitarnego.
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