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Sprawozdanie z kontroli nar NEP.1611.8.2013

z kontroli deraznej Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Stargardzie Szezecinskim

Nazwa i adres jedmostki kontrolowanej:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Stargardzie Szczecinskim
ul. Czarnieckiego 34

73-110 Stargard Szczecinski

NIP: 854-19-98-385

REGON: 811934195

Imie i nazwisko Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki

kontrolowanej: lek. Jacek Paczewski

Sklad kemisji przeprowadzajacej kontrole:

Violetta Hanczaryk - mlodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie;

Aneta Piotrowska - st. pielegniarka Oddziatu Epidemiologii;

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

Informacii w toku kontroli udzielala:

&
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mgr Marzena Czarnecka - starszy asystent Kierownik Techniczny Sekcji Epidemiologii;
mgr Irena Jedrzejezak — mlodszy asystent Sekcji Epidemiologii.

Podstawa prawna przeprowadzania kontroli:

— Art. 51152 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. Nr
185, poz. 1092)

Data rozpoczgceia i zakonczenia ezynnosci kontrolnych: 21.08.2013r. — 21.08.2013r.

Okres objety kontrolg: od 01.01.2013r. do 21.08.2013z.

Zakres kontroli:

~ Sprawdzenie prawidlowosci przechowywania i dystrybucji preparatow szczepionkowych
do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

~ Przestrzeganie warunkow tafncucha chlodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan
celem potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania,
transportu i dystrybucji preparatow szczepionkowych.,

— Wykonanie zalecen w tym =zakresie wydanych podczas poprzedniej kontroli
kompleksowej przeprowadzonej w dniu 15 listopada 2010 r.

Ustalenia z kontroli:
W dniu 21.08.2013r. pracownicy Oddziatu Epidemiologii WSSE w Szczecinie wspolnie z

przedstawicielem Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie Panig mgr farm.
Marzeng Adamek dokonali kontroli doraznej dot. nadzoru nad magazynem szczepionkowym,
warunkéw przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych do realizacji Programu
Szczepienn Ochronnych, przestrzegania warunkéw tancucha chiodniczego oraz wykonania

- zalecen z kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniu 15 listopada 2010 r.



W trakcie kontroli dokomano ogledzin magazynu szczepionkowego oraz sprawdzono
dokumentacje dot. ww. spraw 1 ustalono:

Osoba odpowiedzialng za nadzor nad magazynem szczepionkowym w PSSE w Stargardzie

Szczecinskim jest mgr Irena Jedrzejczak miodszy asystent Sekcji Epidemiologii.

Zalecen z kontroli kompleksowej przeprowadzonej dnia 15 listopada 2010 1. nie

zrealizowano w catosci . W dalszym ciagu:

© w magazynie szczepionek nie zapewniono dostgpu do cieptej i zimnej wody, z
wyposazeniem stanowiska do mycia rak w mydto, érodek do dezynfekcji rak i reczniki
papierowe.

W pionie Epidemiologii prowadzone sa rejestry niezbedne do wilasciwego funkcjonowania

nadzoru nad warunkami przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych:

e Rejestr awarii/zdarzen dot. braku doptywu pradu do urzadzen chtodniczych stuzacych do
Przechowywania preparatéw szczepionkowych - nie odnotowano w kontrolowanym
zakresie;

e Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek;

o Rejestr przypadkow przekroczenia progéw alarmowych temperatury w urzadzeniach
chlodniczych stuzgcych do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych — nie
odnotowano zadnych zdarzen w okresie objetym kontrolg.

Ww. rejestry prowadzone sa w formie pisemnej zgodnie z wzorami w zatgczniku nr 5 do PON —
9 wyd. V ,,Czynnosci kontrolne” z dnia 20.12.2011 r.

Magazyn szczepionek stanowi odrgbne pomieszczenie zlokalizowane w pomieszczeniu
piwnicznym budynku. Sufit i $ciany wylozone panelami plastikowymi. Podloga wylozona
jest ptytkami ceramicznymi. Brak okna. Brak instalacji cieptej i zimnej wody. Wentylacja
mechaniczna. Drzwi do magazynu szczepionek zamykane sg na zamek. Prowadzony jest staly
monitoring budynku stacji przez Agencje Ustugowo — Handlowg ,,Best” Sp. z 0. o.

Magazyn nie jest wyposazony w agregat pradotworczy z automatycznym starterem
umozliwiajacym zasilanie urzadzen chlodniczych shuzacych do przechowywania zapasu
preparatow szczepionkowych w przypadku braku w dostawie pradu, co zapewniloby
maksymalne bezpieczenstwo preparatdw szczepionkowych. Do czasu zakupu agregatu
pradotworczego na mocy porozumienia zawartego z ,,Apteka Paczewscy” w Stargardzie
Szczecinskim w przypadku braku w dostawie pradu preparaty szczepionkowe beda
przenoszone do urzadzenia chlodniczego stuzacego do przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych  w przedmiotowe] aptece. Ponadto dnia 13.04.2010r. pomigdzy PPIS w
Stargardzie  Szczecinskim a Dyrektorem z firmy ENEA w Stargardzie Szczecifiskim
zawarto porozumienie okreslajace iz w przypadku braku w dostawie pradu w strefie A wlaczy
si¢ zasilanie w strefie B, a przerwy w dostawie pradu nie przekroczg 30 minut.

Baze chlodniczg stanowig 5 urzadzen chtodniczych, w tym:

o 3 szafy chlodnicze,

e 1 lodéwka,

e 1 zamrazarka.

Preparaty szczepionkowe posegregowane sa wg rodzaju, daty waznosci i oznakowane w
jezyku polskim, rozmieszczone na polkach w sposéb zapewniajacy przeptyw powietrza
miedzy potkami.

Temperatura w urzadzeniu chtodniczym stuzacym do przechowywania zapasu preparatow

- szezepionkowych monitorowana jest przez komputerowy rejestrator temperatury dziatajacy w

systemie cigglym przez siedem dni w tygodniu przez 24 godziny:
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o z alarmem Swietlnym, dZzwigkowym w przypadku przekroczenia progow alarmowych tj.
temperatury ponizej +2,5°C i powyzej +7,5°C;
ez mozliwoscig wydruku odezytywanych i rejestrowanych w trzygodzinnych odstepach
czasowych parametrow w pamigci panelu odczytowege w celu ich archiwizacji;
e bez mozliwodci powiadania SMS w przypadku przekroczenia progéw alarmowych fj.
temperatury ponizej +2,5°C i powyzej +7,5°C.
Temperatura w urzadzeniach chtodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatow
2 razy dziennie odczytywana i zapisywana w ,,Karcie monitorowania temperatury w
urzadzeniu chtodniczym stuzacych do przechowywania preparatow szczepionkowych”. W
zwiazku z duzg iloscig zapisow zrezygnowano z gromadzenia wydrukéw z odczytami
temperatur. Zawartos¢ pamicei panelu odezytowego w celu archiwizacji jest zapisywana jest
na dysku sieciowym stacji i tworzona jest kopia bezpieczenstwa. Nalezy podkreslié, ze
odczytywanie i rejestrowanie temperatury w urzadzeniach chtodniczych w trzygodzinnych
odstepach czasowych nie pozwala na stwierdzenie rzeczywistej temperatury w jakiej byly
przechowywane preparaty szczepionkowe pomi¢dzy poszczegélnymi odczytami, a tym
samym podjecia dzialai na wypadek nieprawidtowosci. Ponadto brak systemu powiadania
SMS w przypadku przekroczenia progéw alarmowych tj. temperatury ponize] +2,5°C i
powyzej +7,5°C, ktéry w przypadku awarii urzadzenia chlodniczego lub braku doptywu
pradu zapewnilby potrzebny czas do spowodowania przywrécenia odpowiedniej temperatury
przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych oraz ewentualnego podjecia dziatan
zabezpieczajgcych.
Sterylny sprzet jednorazowego uzytku z magazynu WSSE w Szczecinie do magazynu PSSE
w Stargardzie Szczecinskim transportowany jest w dodatkowym opakowaniu transportowym
— pojemnikach. Zapas sterylnego sprz¢tu 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 Stargardzie
Szczecinskim przewozone sa w lodéwkach samochodowych lub samochodem stuzbowym
WSSE w Szczecinie. Prowadzony jest 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
»Czynnosei kontrolne”. Termotorby czyste, przechowywane na podescie 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.
Szczegdlowe informacje dot. stanu technicznego i sanitarnego magazynu szczepionek, bazy
chtodniczej, monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych oraz podczas
transporty, a takze prowadzonych rejestrow znajduja si¢ w ,,Protokole ogledzin”
stanowigcym zalacznik nr 7 wyd. I z dnia 14.11.2012r. do PO-WS-01 wyd. IX oraz w
zlaczniku dot. ,Ustalen z kontroli doraznej magazynu preparatow szczepionkowych
przeprowadzonej w PSSE Stargardzie Szczecifiskim w dniu 21.08.2013r.”
W kontrolowanym okresie preparaty szczepionkowe transportowane i przechowywane bytly
w warunkach zgodnych z wymogami producentéw preparatéw szczepionkowych.
Podsumowanie:

Podczas kontroli oceniony zostal nadzér nad warunkami transportu, przechowywania i

“dystrybucjg produktéw immunologicznych, w tym: lokalizacja, stan techniczny i zabezpieczenie
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magazynu szczepionek, monitorowanie temperatury w urzadzeniach chtodniczych w magazynie

szczepionek, zapasowe 7rodia pradu, instrukcje do Procedury Ogolnej PON-07 ,,Nadzér nad

wyposazeniem pomiarowym”, warunki transportu 1 przechowywania sterylny sprzet
jednorazowego uzytku, warunki transportu produktéw immunologicznych.

Na podstawie ogledzin pomieszczeni magazynu preparatdw szczepionkowych i skontrolowanej

dokumentacji z zakresu nadzoru nad warunkami transportu, przechowywania i dystrybucji

preparatéw szczepionkowych, stwierdzono, ze nadzér nad w/w zagadnieniami jest zapewniony, z

wyjatkiem uchybien dotyczacych:

— odczytywania i rejestrowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych co 3 godziny, ktore
nie pozwala na stwierdzenie rzeczywistej temperatury w jakiej byly przechowywane
preparaty szczepionkowe pomigdzy poszczegdlnymi odczytami;

— braku systemu powiadania SMS w przypadku przekroczenia progéw alarmowych .
temperatury ponizej +2,5°C i powyzej +7,5°C, ktéry w przypadku awarii urzgdzenia
chtodniczego lub braku doptywu pradu zapewnitby potrzebny czas do spowodowania
przywrocenia  odpowiedniej  temperatury — przechowywania  zapasu  preparatow
szczepionkowych oraz ewentualnego podjecia dziatan zabezpieczajacych.

— usytuowania magazynu szczepionek w PSSE w Stargardzie Szczecifiskim w pomieszczeniu,
ktére nie zapewnia prawidtowych warunkéw do funkcjonowania urzgdzef chiodniczych
shuzacych do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych, co ma niekorzystny
wplyw na prace tych urzadzen i nie zapewnia maksymalnego bezpieczefistwa preparatom
szczepionkowym;

— braku agregatu pradotwodrczego z automatycznym starterem umozliwiajgcym zasilanie
urzadzen chtodniczych stuzgcych do przechowywania zapasu preparatow w przypadku braku
w dostawie pradu, co zapewniloby maksymalne bezpieczenstwo preparatéw
szczepionkowych;

— braku instalacji zimnej i cieptej wody, ktora jest niezbedna do higieny rak i obstugi biezacej
urzgdzen chiodniczych.

9. Nieprawidlowosei - nie stwierdzono.

10. Uchybienia:

1. Magazyn szczepionek w PSSE w Stargardzie Szczecifiskim usytuowany jest w
pomieszczeniu, ktére nie zapewnia prawidfowych warunkéw do funkcjonowania
urzadzen  chlodniczych  stuzacych do  przechowywania  zapasu  preparatéw
szczepionkowych, co ma niekorzystny wplyw na prace tych urzadzen i nie zapewnia
maksymalnego bezpieczenstwa preparatom szczepionkowym,;

2. Brak systemu powiadania SMS w przypadku przekroczenia progéw alarmowych .
temperatury ponizej +2,5°C 1 powyzej +7,5°C, ktéry w przypadku awarii urzadzenia
chlodniczego lub braku doptywu pradu zapewnitby potrzebny czas do spowodowania

" przywrécenia  odpowiedniej temperatury przechowywania = zapasu  preparatow
szczepionkowych oraz ewentualnego podjecia dziatan zabezpieczajgcych.

3. Rejestrator temperatur w urzadzeniach chlodniczych do przechowywania preparatéw
szczepionkowych - zaprogramowany jest w sposob umozliwiajacy odczytywanie 1
rejestrowanie temperatury w urzadzeniach chtodniczych w trzygodzinnych odstgpach
czasowych, co nie pozwala na stwierdzenie rzeczywistej temperatury w jakiej byly
przechowywane preparaty szczepionkowe pomigdzy poszczegdlnymi odczytami.




4. Brak agregatu pradotworczego z automatycznym starterem umozliwiajgcym zasilanie
urzadzeni chiodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatéw w przypadku
braku w dostawie pradu, co zapewniloby maksymalne bezpieczefistwo preparatow.

5. Brak instalacji zimnej i cieptej wody, ktéra jest niezbedna do zapewnienia higieny rak i
obstugi biezacej urzadzen chtodniczych.

11. Zalecenia:

1. Magazyn szczepionek usytuowa¢ w pomieszezeniu, w petni dostosowanym do wymogow
ujetych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26.07.2002r. w sprawie procedur
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002r. Nr 144, poz.1216) oraz ponadto
wyposazonym w instalacje zimnej i cieptej wody, ktéra jest niezbedna do obstugi biezacej
urzadzen chtodniczych.

2. W miar¢ mozliwosci finansowych zakupi¢ agregat pradotworczy z automatycznym
starterem  umozliwiajgcym  zasilanie  urzadzen  chlodniczych  stuzacych  do
przechowywania zapasu preparatow w przypadku braku dostawie pradu, co zapewni
maksymalne bezpieczenstwo preparatéw szczepionkowych.

3. Uruchomi¢ system powiadania SMS w przypadku przekroczenia progdw alarmowych tj.
temperatury ponizej +2,5°C i powyzej +7,5°C, ktéry w przypadku awarii urzadzenia
chtodniczego lub braku doplywu pradu zapewni potrzebny czas do spowodowania
przywrocenia  odpowiedniej temperatury przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych oraz ewentualnego podjecia dziatan zabezpieczajgcych.

4. Rejestrator temperatur w urzadzeniach chtodniczych do przechowywania preparatéw
szczepionkowych zaprogramowa¢ w sposdb umozliwiajacy odczytywanie i rejestrowanie
temperatury w urzgdzeniach chtodniczych w pigtnastominutowych odstgpach czasowych,
co pozwali na stwierdzenie rzeczywistej temperatury w jakiej byly przechowywane
preparaty szczepionkowe pomiedzy poszczegdlnymi odezytami.

Podpis 0s6b kontrolujacych:
MELODSZY

1.Violetta Hanczaryk ..... .

2. Aneta Piotrowska ...
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