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Sprawozdanie z kontroli nr NEP.1611.14.2013
z kontroli doraznej Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiclogiczune]
w Drawsku Pomorskim

Nazwa i adres jednostki kontrolowane;j:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Drawsku Pomorskim
ul. Sebieskiego 1

78-500 Drawsko Pomorskie

NIP: 674-12-10-231

REGON: 330927388

Imig i nazwisko Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowanej: lek. Przemystaw Szymezalk

Skiad komisji przeprowadzajacej kontrole: _
Barbara Urbafiska — mtodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie.

w obecno$ci przedstawiciela Wojewddzkiego Inspektoratn Farmaceutycznego w Szczecinie:
mgr farm. Kazimierza Poleckiego — Zachodniopomorskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Szczecinie

Informacji w toku kontroli udzielata:
mgr Danuta Hejlasz — kierownik sekcji epidemiologii PSSE w Drawsku Pomorskim
Anna Rozenek — mlodszy asystent sekcji epidemiologii PSSE w Drawsku Pomorskim

Podstawa prawna przeprowadzania kontroli w trybie uproszczonym:
Art. 511 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz.U. Nr 185, poz. 1092).

Data rozpoczecia i zakongzenia czynno$ci kontrolnych: 29.08.2013r. — 29.08.2013r.

Okres objety kontrola:  od 01.01.2013r. do 29.08.2013r.

Zakres kontroli:

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

2. DPrzestrzeganie warunkow fancucha chlodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan celem
potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytwércy warunkéw przechowywania, transportu i
dystrybucji preparatow szczepionkowych.

3. Wrykonanie zalecen w tym zakresic wydanych podczas poprzedniej kontroli w dniu
26.04.2013r.

o W miare mozliwosci finansowych zakupi¢ agregat pradotwdrezy z automatycznym
starterem umozliwigjacym zasilanie urzadzen chlodniczych stuzacych do

przechowywania zapasu preparatéw w przypadku braku w dostawie pradu, co
zapewnitoby maksymalne bezpieczenstwo preparatow szezepionkowych.

Ustalenia z kontroli:

o W dniu 29.08.2013r. pracownik Oddziatu Epidemiologii WSSE w Szczecinie w obecnos$ci
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie, pana mgr farm. Kazimierza
Poleckiego, dokonal kontroli doraznej dot. nadzoru nad magazynem szczepionkowym,
warunkdw przechowywania 1 dystrybucji preparatéw szczepionkowych do realizacji
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Programu Szczepien Ochronnych, przestrzegania warunkow fafcucha chiodniczego oraz
wykonania zalecen z kontroli problemowej z dnia 26.04.2013z.

o QOsobg odpowiedzialng za nadzér nad magazynem szczepionkowym PSSE w Drawsku
Pomorskim jest starszy asystent Sekeji Epidemiologii PSSE w Drawsku Pomorskim — Renata
Rosa, ktéra w dniu kontroli przebywata na urlopie bezplatnym. Obowiazki w zakresie
nadzoru nad magazynem szczepionek przejela Anna Rozenek — mlodszy asystent Sekeji
Epidemiologii PSSE w Drawsku Pomorskim.

Podczas kontroli stwierdzono, iz zalecenie z kontroli problemowej z dnia 26.04.2013r. nie
zostato wykonanie z powodu braku $rodkéw finansowych PSSE w Drawsku Pomorskim.

e W irakcie kontroli dokonano ogledzin magazymu szczepionkowego oraz sprawdzono
dokumentacje dot. w/w spraw. Szczegdtowe informacje dot. stanu technicznego i sanitarnego
magazynu szczepionek, bazy chlodniczej, monitorowania temperatury w urzadzeniach
chlodniczych oraz podczas transportu, a takze prowadzonych rejestrow, znajdujg si¢ w
Protokole Ogledzin (zat. 7 wyd. I, z dn.14.11.2012r. do PO-WS-01 wyd. IX) oraz w
Zatgcznikua dot. Ustalef z Kontroli Doraznej Magazynu Preparatéw Szczepionkowych.

8. Podsumowanie:

Po wnikliwej analizie dotychczasowego mnadzoru prowadzonego przez Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Drawsku Pomorskim nalezy podkreslié, iz nadzér nad
magazynem szczepionek, prowadzenie dokumentacji zwigzanej z przychodem i rozchodem
preparatéw szczepionkowych oraz transport preparatdw szczepionkowych prowadzone sg zgodnie z
obowiazujacymi procedurami w sposéb nie budzacy zastrzezen.

Stan techniczny magazynu szczepionek prawidlowy, podtoga i §ciany wykonane z materialow
umozliwiajgcych utrzymanie pomieszczenia w nalezytym stanie sanitarno-higienicznym.
Wyposazenie magazynu, tj, stanowisko do mycia ragk wraz z srodkami do mycia i dezynfekcji,
zaplecze chlodnicze oraz rozmieszczenie mebli pomocniczych prawidlowe.

Warunki przechowywania szczepionek monitorowane caty dobe (catodobowy elektroniczny
monitoring temperatury z alarmem SMS i wydrukiem temperatury), czestotliwo$¢ zapisow
temperatury (w 15-minutowych) odstepach pozwala na stwierdzenie rzeczywistej temperatury, w
jakiej byly przechowywane preparaty szczepionkowe. Odnotowano, iz ustawione sg marginesy
bezpieczenstwa w rejestratorze temperatur, tj. +2,9°C oraz + 7,9°C. Podczas, gdy dolny margines
bezpieczenstwa stanowi odpowiednie zabezpieczenie i daje wystarczajacg ilo$¢ czasu na reakcje
pracownika (prog krytyczny to +2,0°C), gbmy margines bezpieczenstwa stanowi jedynie 0,1°C
réznicy w stosunku do progu krytycznego (+8,0°C), co nie zapewnia zapasu czasu do spowodowania
przywrécenia odpowiedniej temperatury w urzadzeniu chtodniczym oraz do podjecia ewentualnych
dziatan zabezpieczajacych.

PSSE w Drawsku Pomorskim nie posiada agregatu pradotworczego z automatycznym
starterem umozliwiajgcym zasilanie urzadzen chlodniczych shuzacych do przechowywania zapasu
preparatéw w przypadku braku w dostawie pradu, zabezpieczenie w tym zakresie stanowi umowa z
podmiotem dziatalno$ci leczniczej: Szpitale Polskie S.A. Drawskie Centrum Specjalistyczne, ul.
B.Chrobrego 4, 78-500 Drawsko Pomorskie, o udostgpnieniu urzgdzen chtodniczych w razie awarii
zasilania lub awarii urzadzen chlodniczych.




Na podstawie rzetelnie prowadzonej dokumentacji oraz stanu faktycznego magazynu i zaplecza
mozna stwierdzi¢, iz warunki przechowywania preparatéw szczepionkowych w kontrolowanym
okresie byly zgodne z wymogami producentéw preparatéw szczepionkowych, a co za tym idzie
fancuch chlodniczy nie zostat przerwany na zadnym etapie przechowywania i transportu szczepionek.

9. Nieprawidtowosci:
Nie stwierdzono nieprawidtowosci podczas kontroli,

10.  Uchybienia:
1. Ustalony gorny prog alarmowy temperatury w urzadzeniach chlodniczych: + 7,9°C,

stanowi jedynie 0,1°C r6znicy w stosunku do progu krytycznego (+8,0°C), co nie zapewnia
zapasu czasu do spowodowania przywrécenia odpowiedniej temperatury w urzadzeniu
chlodniczym, oraz do podjecia ewentualnych dziatan zabezpieczajacych.

2. Brak agregatu pradotworczego z automatycznym starterem umozliwiajgcym zasilanie
urzgdzen chlodniczych shuzacych do przechowywania zapasu preparatéw w przypadku
braku w dostawie pradu, co zapewnifoby maksymalne bezpieczenstwo preparatow
szczepionkowych.

11. Zalecenia:

1. Zaprogramowac¢ alarmowe temperatury w urzadzeniach chtodniczych w sposdb zapewniajacy
uzyskanie marginesu bezpieczenstwa 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 dzialan zabezpieczajgcych.

2. W miar¢ mozliwosci finansowych zakupi¢ agregat pradotwérczy z automatycznym starterem
umozliwiajgcym zasilanie urzadzen chtodniczych stuzacych do przechowywania zapasu
preparatow w przypadku braku w dostawie pradu, co zapewnitoby maksymalne bezpieczefistwo
preparatéw szczepionkowych.

Podpis 0s6b kontrolujacych:

Dz

1. Barbara Urbafska’¥:

Data odbioru protokétu 1 podpis PPIS jednostki

kontrolowanej . [




