Sprawozdanie z kontroli nr NEP.1611.6.2013

z kontreli doraznej Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Kolobrzegu
1. Nazwaiadres jednostki kontrolowanej:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Kotobrzegu

ul. Warynskiego 8

78-100 Kotobrzeg

NIP: 671-15-69-140

REGON: 330927365

Imic i nazwisko Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowanej: mgr Wtodzimierz Wrébel

2. Skiad komisji przeprowadzajacej kontrolg:

Violetta Hafczaryk - mtodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie;

Aneta Piotrowska - st. pielggniarka Oddzialu Epidemiologii,

w obecnodci przedstawiciela Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego mgr farm.
Marzeny Adamek — inspektora farmaceutycznego .

Informaciji w toku kontroli udzielali:
lek. Jacek Ekk - Cierniakowski - Kierownik Sekcji Epidemiologii;
mgr Maria Dlugosz — starszy asystent Sekcji Epidemiologii.

3. Podstawa prawna przeprowadzania kontroli w trybie uproszezonym:

— Art. 51152 ustawy z dnia 15 lipca 201 1r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. Nr
185, poz. 1092)

4, Data rozpoczecia i zakonczenia czynno$ci kontrolnyeh: 20.08.2013r. —20.08.2013r.
Okres objety kontrola: od 01.01.2013r. do 20.08.2013r.
6. Zakres kontroli:

— Sprawdzenie prawidtowosci przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych
do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

— Przestrzeganic warunkéw tancucha chlodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan
celem potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytwdrcy warunkéw przechowywania,
transportu 1 dystrybucji preparatow szczepionkowych.

— Wykonanie zalecen w tym zakresie wydanych podczas poprzedniej kontroli
kompleksowej przeprowadzonej w dniach 17 1 18 kwietnia 2012r.

7. Ustalenia z kontroli:

W dniu 20.08.2013r. pracownicy Oddziatu Epidemiologii WSSE w Szczecinie wspdlnie z
przedstawicielem Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie Panig mgr
farm. Marzeng Adamek dokonali kontroli doraznej dot. nadzoru nad magazynem
szczepionkowym, warunkow przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych do
realizacji Programu Szczepienn Ochronnych, przestrzegania warunkéw tancucha chlodniczego
oraz, wykonania zalecen z kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach 17 i 18 kwietnia
2012r.

W trakcie konfroli dokonano ogledzin magazynu szczepionkowego oraz sprawdzono
dokumentacj¢ dot. w/w spraw i ustalono co nastgpuje:

o




@

Osobg odpowiedzialng za nadzér nad magazynem szczepionkowym w PSSE w Kotobrzegu

jest mgr Maria Diugosz starszy asystent Sekcji Epidemiologii.

Zalecen z kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach 17 i 18 kwietnia 2012r.nie

zrealizowano w catosci . W dalszym ciggu:

— magazyn szczepionek nie jest wyposazony w generator z automatycznym starterem
umozliwiajgcy zasilanie urzadzen chtodniczych w przypadku braku w dostawie pradu.

W pionie Epidemiologii prowadzone sa rejestry niezbgdne do wihasciwego funkcjonowania

nadzoru nad warunkami przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych:

— Rejestr awarii/zdarzen dot. braku doptywu pradu do urzadzen chtodniczych stuzgcych
do przechowywania preparatéw szczepionkowych - nie odnotowano w kontrolowanym
zakresie;

— Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek;

— Rejestr przypadkéw przekroczenia progébw alarmowych temperatury w urzadzeniach
chtodniczych sluzacych do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych —
nie odnotowano zadnych zdarzen w okresie objetym kontrola.

W/w rejestry prowadzone sa w formie pisemnej zgodnie z wzorami w zataczniku nr 5 do
PON -9 wyd. V ,,Czynnosci kontrolne” z dnia 20.12.2011 r.

W miesigcu czerweu 2013r. magazyn szczepionek zostal przeniesiony z budynku przy ul.
Cichej 22 do budynku przy ul. Warynskiego 8. Magazyn szczepionek stanowi odrebne
pomieszczenie zlokalizowane na trzecim pigtrze budynku. Sufit czysty pomalowany farbg.
Sciany do wysokosei 3/4 i podloga wytozone sa plytkami ceramicznymi. Okno PCV. Brak
zabezpieczenia okna przed nadmiernym nastonecznieniem. Przy umywalce sg zamontowane
zasobniki na mydlo, preparat antyseptyczny do rgk i reczniki jednorazowego uzytku.
Wentylacja grawitacyjna. Preparaty szczepionkowe wydawane sg na wydzielonym do tego
celu blacie. Drzwi do magazynu szczepionek zamykane sg na zamek patentowy. Prowadzony
jest staty monitoring budynku stacji przez firme ochroniarskg ,,Lex Crimen”. Szczegblowe
informacje dot. stanu technicznego i sanitarnego magazynu szczepionek, bazy chtodniczej,
monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych oraz podczas transportu a takze
prowadzonych rejestréw znajdujg si¢ w ,, Protokole ogledzin” stanowigcym zalgcznik nr 7
wyd. I z dnia 14.11.2012r. do PO-WS-01 wyd. IX oraz w ztgczniku dot. ,,Ustalenr z kontroli
doraznej magazynu preparatéw szczepionkowych przeprowadzonej w PSSE w Kolobrzegu w
dniu 20.08.2013r.”
Magazyn nie jest wyposazony w agregat pradotworczy z automatycznym starterem
umozliwiajacym zasilanie urzadzen chiodniczych shuzgcych do przechowywania zapasu
preparatow szczepionkowych w przypadku braku w dostawie pradu, co zapewniloby
maksymalne bezpieczenstwo preparatow szczepionkowych. Do czasu zakupu agregatu
pradotwdrczego na mocy porozumienia zawartego dnia 19.12.2011r. pomiedzy PPIS w
Kotobrzegu a Dyrektorem Regionalnego Szpitala w Kotobrzegu, w przypadku braku w
dostawie pradu preparaty szczepionkowe beda przenoszone do urzadzenia chlodniczego
znajdujacego w aptece szpitalnej.
Baze chtodnicza stanowig 3 urzadzenia chtodnicze, w tym:
o dwie lodowki stuzace do przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych;
o jedna rezerwowa lodéwka uruchamiana tylko w przypadku awarii urzadzenia stuzgcego
do przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych.,




Preparaty szczepionkowe posegregowane sg wg rodzaju, daty waznosei i oznakowane w jezyku
polskim, rozmieszczone na potkach w sposéb zapewniajacy przeplyw powietrza miedzy pétkami.
— Temperatura w urzgdzeniu chlodniczym stuzgcym do przechowywania zapasu preparatéw

szczepionkowych monitorowana jest przez komputerowy rejestrator temperatury dziatajagcy w

systemie cigglym przez siedem dni w tygodniu przez 24 godziny:

o z alarmem Swietlnym, dzwigkowym i SMS w przypadku przekroczenia progdw
alarmowych tj. temperatury ponizej +3,0°C i powyzej +7,0°C;

e z mozliwoscig wydruku odczytywanych i rejestrowanych w dziesieciominutowych
odstepach czasowych parametréw w pamigci panelu odczytowego w celu ich
archiwizacji;

o z mozliwosdcig sprawdzenia temperatury w urzadzeniach chlodniczym w godzinach
popotudniowych i nocnych oraz w dni wolne od pracy - osoba odpowiedzialna za
zapewnienie odpowiednich warunkéw przechowywania preparatdéw szczepionkowych
wysyltajac SMS otrzymuje zwrotng informacje o aktualnej temperaturze w urzadzeniu
chiodniczym.

Natomiast temperatura w rezerwowym urzadzeniu chlodniczym uruchamianym tylko w
przypadku awarii urzadzenia stuzgcego do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych
monitorowana jest przez termometr elektroniczny.

W zwiazku z duzg iloscia zapiséw zrezygnowano z gromadzenia wydrukéw z odczytami
temperatur. ZawartoS¢ pamieci panelu odczytowego w celu archiwizacji jest zapisywana raz
dziennie na dysku sieciowym stacji i tworzona jest kopia bezpieczenistwa.

— Sterylny sprzet jednorazowego uzytku z magazynu WSSE w Szczecinie do magazynu PSSE
w Kolobrzegu transportowany jest w dodatkowym opakowaniu transportowym —
pojemnikach. Zapas sterylnego sprzetu jednorazowego uzytku, posegregowany wedtug daty
waznoSci, przechowywany jest w wydzielonej do tego celu regale.

— Preparaty szczepionkowe z magazynu WSSE w Szczecinie do magazynu PSSE w
Kotobrzegu przewozone sa w lodéwkach samochodowych, samochodem stuzbowym WSSE
w Szczecinie Prowadzony jest staly monitoring uwarunkowan termicznych ich transportu,
ktéry udokumentowany jest w rejestrze monitorowania temperatury transportu szczepionek
prowadzonym w formie papierowej zgodnie z zalacznikiem nr 5 do PON-09 wyd. V
»Czynnosci kontrolne”. Ponadto na wyposazeniu znajduje sie lodowka samochodowa i
termotorby wyposazone w termometry oraz wklady chlodnicze. Termotorby czyste,
przechowywane w magazynie szczepionek.

~ Dokumentacja przychodu i rozchodu preparatéw szczepionkowych prowadzona jest za
posrednictwem systemu ESNDS poprzez wystawianie i drukowanie dokumentéw WZ i PZ
oraz w formie papierowej kartoteki przychodu i rozchodu szczepionek.

— W kontrolowanym okresie preparaty szczepionkowe transportowane i przechowywane
byly w warunkach zgodnych z wymogami producentéw preparatéw szczepionkowych.

8. Podsumowanie:

Po wnikliwej analizie dotychczasowego nadzoru prowadzonego przez Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Kotobrzegu nalezy podkresli¢, iz nadzér nad magazynem
szczepionek, prowadzenie dokumentacji zwigzanej z przychodem i rozchodem preparatoéw
szczepionkowych oraz transport preparatow szczepionkowych prowadzone sg zgodnie =z
obowigzujacymi procedurami w sposdb nie budzgcy zastrzezen, z wyjatkiem uchybief
~ dotyczacych:




a. braku agregatu pradotwérczego z automatyczinym starterem umozliwiajacym zasilanie
urzgdzen chtodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatow w przypadku braku
w  dostawie pradu, co =zapewniloby maksymalne bezpieczenstwo preparatéw
szczepionkowych;

b. braku zabezpieczenia okna przed nadmiernym nastonecznieniem, ktére zapewnitoby
prawidlowe warunki do funkcjonowania urzadzen chiodniczych stluzacych do
przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych;

9. Nieprawidlowosei - nie stwierdzono.

10. Uchybienia;

W magazynie preparatow szczepionkowych:
1. Brak agregatu pradotworczego z automatycznym  starterem  umozliwiajgcym
zasilanie urzadzen chtodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatow w
przypadku braku w dostawie pradu, co zapewnitoby maksymalne bezpieczenstwo
preparatow szczepionkowych;
2. Brak zabezpieczenia okna  przed nadmiernym nastonecznieniem,  ktére
zapewnitoby prawidtowe warunki do funkcjonowania urzadzen chfodniczych stuzacych do
przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych;

11. Zalecenia:
1. W miare mozliwosci finansowych zakupi¢ agregat pradotworczy z automatycznym
starterem umozliwiajgcym zasilanie urzadzen chtodniczych stuzacych do przechowywania
zapasu preparatow w przypadku braku w dostawie pradu, co zapewni maksymalne
bezpieczenstwo preparatéw szczepionkowych;
2. Niezwlocznie zamontowaé rolete okienng, ktéra zabezpieczy pomieszczenie magazynu
przed nadmiernym nastonecznieniem, co zapewni prawidtowe warunki do funkcjonowania
urzadzefi chlodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych.
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