Sprawozdanie z keontioli nr NEP.1611.9.2013
z kontroli doraznej Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne]
w Gryficach

1. Nazwa i adres jednostki kontrolowanej:

Powiatowa Stacja Sanitarne-Epidemiologiczna w Gryficach
ul. Nowy Swiat 6

72-300 Gryfice

NIP: 857-14-90-361

REGON: 000307477

Imig¢ i nazwisko Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowanej: mgr inz. Elzbieta Dembowska

Sktad komisji przeprowadzajacej kontrole:

Violetta Hanczaryk - mtodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie;
Barbara Urbanska - mlodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie.

w obecnosci przedstawiciela Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie,
pani mgr farm. Marzeny Adamek- inspektora farmaceutycznego,

Informacii w toku kontroli udzielata:

dr Zenon Seweryn — kierownik Sekcji Epidemiologii PSSE w Gryficach
mgr Aleksandra Piotrowska — asystent Sekcji Epidemiologii Oddziatu Nadzoru Sanitarnego
PSSE w Gryficach

Podstawa prawna przeprowadzania kontroli w trybie uproszczonym:

Art. 51 1 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. Nr
185, poz. 1092)
Data rozpoczecia i zakofczenia czynnosci kontrolnych: 22.08.2013r. — 22.08.2013r.

Okres objety kontrola: od 01.01.2013r. do 22.08.2013r.

Zakres kontroli:

L.

Sprawdzenie prawidlowosci przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych

do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

Przestrzeganie warunkéw tancucha chiodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan

celem potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania,

transportu i dystrybucji preparatdéw szczepionkowych.

Wykonanie zalecen w tym zakresie wydanych podczas kontroli kompleksowej w dniu

17-18.05.2011r.

a) w miarg mozliwosci zakupi¢ agregat pradotwérezy z automatycznym starterem;

b) dokonywaé zapiséw numerdw serii i dat waznosci szezepionek wydawanych z
magazynu.

7. Ustalenia z kontroli:

2]

W dniu 22.08.2013r. pracownicy Oddzialu Epidemiologii WSSE w Szczecinie w
obecnosci przedstawiciela Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie,




pani Marzeny Adamek, dokonali kontroli doraznej dot. nadzoru nad magazynem
szezepionkowym, warunkdéw przechowywania i dystrybucji preparatow szezepionkowych
do realizacji Programu Szczepien Ochronnych, przestrzegania warunkéw tancucha
chtodniczego oraz wykonania zalecen z kontroli kompleksowej z dnia 17-18.05.2011r.

e  Osobg odpowiedzialng za nadzér nad magazynem szczepionkowym PSSE w Gryficach
jest Aleksandra Piotrowska - asystent Sekcji Epidemiologii Oddziatlu Nadzoru
Sanitarnego, PSSE w Gryficach.

e  Podczas kontroli stwierdzono wykonanie w catosei zalecen z kontroli kompleksowej z 17-
18.05.2011r

o W trakcie kontroli dokonano ogledzin magazynu szczepionkowego oraz sprawdzono
dokumentacje dot. w/w spraw. Szczegdlowe informacje dot. stanu technicznego i
sanitarnego magazynu szczepionek, bazy chlodniczej, monitorowania temperatury w
urzadzeniach chlodniczych oraz podczas transportu, a takze prowadzonych rejestréw,
znajdujg si¢ w Protokole Ogledzin (zal. 7 wyd. I; z dn.14.11.2012r. do PO-WS-01 wyd.
IX) oraz w Zalgczniku dot. Ustalen z Kontroli Doraznej Magazynu Preparatow
Szczepionkowych.

8. Podsumowanie:

Po wnikliwej analizie dotychczasowego nadzoru prowadzonego przez Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Gryficach nalezy podkresli¢, iz nadzér nad magazynem
szczepionek, prowadzenie dokumentacji zwigzanej z przychodem 1 rozchodem preparatéw
szczepionkowych oraz transport preparatow szczepionkowych prowadzone sg zgodnie z
obowigzujacymi procedurami w sposdb nie budzacy zastrzezen.

Stan techniczny magazynu szczepionek prawidlowy, podtoga i $ciany wykonane materiatéw
umozliwiajacych utrzymanie pomieszczenia w nalezytym stanie sanitarno-higienicznym.
Wyposazenie magazynu, tj. stanowisko do mycia rak wraz z srodkami do mycia i dezynfekcii,
zaplecze chlodnicze oraz rozmieszczenie mebli pomocniczych prawidtowe.

Warunki przechowywania szczepionek monitorowane cala dobge (calodobowy
elektroniczny monitoring temperatury z alarmem SMS i wydrukiem temperatury), jednak
czestotliwo$¢ zapisow temperatury, tj. w 2-godzinnych odstepach, nie pozwala na stwierdzenie
rzeczywistej temperatury, w jakiej byly przechowywane preparaty szczepionkowe miedzy
poszezegdlnymi odezytami. Ponadto odnotowano, iz progi alarmowe ustawione sg bez marginesu
bezpieczenstwa w rejestratorze temperatur, tj. +2,0°C oraz + 8,0°C, co nie zapewnia zapasu czasu
do spowodowania przywrocenia odpowiedniej temperatury w urzadzeniu chlodniczym, oraz do
podjecia ewentualnych dzialan zabezpieczajacych.

Dodatkowe zabezpieczenie stanowi agregat pradotwoérezy z automatycznym starterem oraz
porozumienie z SPZ ZOZ Szpitalem Specjalistycznym w Gryficach o udostepnieniu urzadzen
chtodniczych w razie awarii zasilania lub awarii urzadzen chtodniczych. Na podstawie rzetelnie
prowadzonej dokumentacji oraz stanu faktycznego magazynu i zaplecza mozna stwierdzié, iz
warunki przechowywania preparatow szczepionkowych w kontrolowanym okresie byty zgodne z




wymogami producentéw preparatow szczepionkowych, a co za tym idzie tancuch chtodniczy nie
zostat przerwany na zadnym etapie przechowywania i transportu szczepionek,

9. Nieprawidlowodci:
Nie stwierdzono nieprawidtowosci podczas kontroli.

10.  Uchybienia;
1. Rejestr temperatur w urzadzeniach chlodniczych do przechowywania preparatow

szczepionkowych  zaprogramowany w sposéb umozliwiajgcy  odczytywanie i
rejestrowanie temperatur w urzadzeniach chtodniczych w 2-godzinnych odstepach, co nie
pozwala na stwierdzenie rzeczywistej temperatury, w jakiej byly przechowywane
preparaty szczepionkowe miedzy poszczegdlnymi odczytami.

2. Rejestrator temperatur zaprogramowany w taki sposob, ze progi alarmowe ustawione sg
bez marginesu bezpieczefistwa, tj. +2,0°C oraz + 8,0°C, ktory jest niezbedny do
zapewnienia zapasu czasu do spowodowania przywrocenia odpowiedniej temperatury w
urzadzeniu chtodniczym, oraz do podjgcia ewentualnych dziatan zabezpieczajgcych.

11. Zalecenia:

1. Ustawi¢ czestotliwos¢ zapiséw temperatury panujacej w urzadzeniach chlodniczych,
stuzacych do przechowywania preparatéw szczepionkowych co 15 minut, co umozliwi
rzeczywisty monitoring temperatury przechowywania preparatéw szczepionkowych oraz
zapewni kontrole nad temperaturg przechowywania preparatéw w sposob ciagty.

2. Ustawi¢ alarmowe temperatury w urzadzeniach chlodniczych w sposéb zapewniajacy
uzyskanie marginesu bezpieczefstwa w granicach 0,5°C a 1,0°C w stosunku do wartosci
krytycznych, tj. 2,0°C - 8,0°C, co zapewni potrzebny zapas czasu do spowodowania
przywrocenia odpowiedniej temperatury w urzadzeniu chlodniczym, oraz do podjecia

ewentualnych dziatan zabezp1eczajqcych
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