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Sprawozdanie z kontroli nr NEP.1611.16.2013

z kontroli doraznej Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Gryfinie

Nazwa i adres jedmostki kontrolowanej:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gryfinie
ul. Flisacza 6

74-100 Gryfino

NIP: 8581528125

REGON: 000303605

Imi¢ 1 nazwisko Pafstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowanej: mgr inz. Wioletta Rézko

Sklad komisji przeprowadzajgcej kontrole:

Barbara Urbanska - mlodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie;
Aneta Piotrowska - st. pielegniarke Oddziatu Epidemiologii

w obecnofci przedstawiciela Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego mgr farm.
Juliusza Grzesiuka — inspektora farmaceutycznego.

Informacji w toku kontroli udzielata:

mgr Monika Pisarczyk — Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii;
mgr Katarzyna Duda - Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii;
lic. Malgorzata Galek — Stanowiske Pracy ds. Epidemiologii.

Podstawa prawna przeprowadzania kentroli w trybie uproszczonym:

Art. 511 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz. U. Nr

185, poz. 1092)

Data rozpoczgcia i zakonezenia czynnosci kontrolnych: 02.09.2013r. — 02.09.2013r.

Okres objety kontrola: od 01.01.2013r. do 02.09.2013r.

Zalres kontroli:

1. Sprawdzenie = prawidlowosSci  przechowywania i  dystrybucji  preparatow
szczepionkowych do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

2. Przestrzeganie warunkow tancucha chlodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan
celem potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytwoércy warunkéw przechowywania,
transportu 1 dystrybucji preparatéw szczepionkowych.

3. Wykonanie zalecen w tym zakresie wydanych podczas poprzednie; kontroh
komipleksowej przeprowadzonej w dniach 201 21 listopada 2012r.

7. Ustalenia z kontroli:

W dniu 02.09.2013r. pracownicy Oddzialu Epidemiologii WSSE w Szczecinie wspdlnie
z przedstawicielem Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie Panem
mgr farm. Juliuszem Grzesiukiem dokonali kontroli doraznej dot. nadzoru nad
magazynem szczepionkowym, warunkow przechowywania i dystrybucji preparatow
szczepionkowych do realizacji Programu Szczepien Ochronnych, przestrzegania
warunkow fancucha chlodniczego oraz wykonania zalecen z kontroli kompleksowej
przeprowadzonej w dniach 20121 listopada 2012r.

Osobami odpowiedzialnymi za nadzér nad magazynem szczepionkowym w PSSE w
Gryfinie sa:




— mgr Monika Pisarczyk — Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii;
—  mgr Katarzyna Duda - Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii;
— lic. Malgorzata Gatek — Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii.

o Zalecen z kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach 20 1 21 listopada 2012r. nie
zrealizowano w catosci. W dalszym ciggu magazyn szczepionek:

— nie jest wyposazony w agregat pradotwdrczy z automatycznym  starterem
umozliwiajacy zasilanie urzadzen chtodniczych w przypadku braku w dostawie pradu;

- nie jest zlokalizowany w pomieszczeniu wyposazonym w instalacje
wentylacyjng, ktéra zapewni prawidlowe warunki do funkcjonowania urzadzen
chtodniczych shuzacych do przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych
oraz instalacje zimnej i cieptej wody, ktéra jest niezbedna do obstugi biezacej
urzgdzen chtodniczych.

o W trakcie kontroli dokonano ogledzin magazynu szczepionek oraz sprawdzono
dokumentacje dot. ww. zagadnien. Szczegélowe informacje dot. stanu technicznego i
sanitarnego magazynu szczepionek , bazy chlodniczej, monitorowania temperatury w
urzgdzeniach chlodniczych oraz podczas transportu, a takze prowadzonych rejestrow
znajdujg sie w ,,Protokole ogledzin” stanowiacym zalacznik nr 7 wyd. I z dnia
14.11.2012r. do PO-WS-01 wyd. IX oraz w ztaczniku dot. ,,Ustalenr z kontroli dorazne;
magazynu preparatéw szczepionkowych przeprowadzonej w PSSE w Gryfinie w dniu
02.09.2013r.”

8. Podsumowanie:

Podczas kontroli oceniony zostal nadzor nad warunkami transportu, przechowywania i
dystrybucjg produktéw immunologicznych, w tym: lokalizacja, stan techniczny i
zabezpieczenie magazynu szczepionek, monitorowanie temperatury w urzadzeniach
chtodniczych w magazynie szczepionek, zapasowe zrédla pradu, instrukcje do Procedury
Og6lnej PON-07 ,Nadzér nad wyposazeniem pomiarowym”, warunki transportu i
przechowywania sterylny sprzet jednorazowego uzytku, warunki transportu produktow
immunologicznych.

Na podstawie ogledzin pomieszczen magazynu preparatow szczepionkowych 1
skontrolowanej dokumentacji z zakresu nadzoru nad warunkami transportu, przechowywania
i dystrybucji preparatéw szczepionkowych, stwierdzono, ze nadzor nad w/w zagadnieniami
jest zapewniony, z wyjatkiem uchybien dotyczacych:

a. usytuowania urzadzen chlodniczych stuzacych do przechowywania preparatow
szczepionkowych w wydzielonym z pomieszczenia administracyjnego boksie, ktéry nie
zapewnia prawidtowych warunkow do funkcjonowania urzadzen chlodniczych stuzgcych
do przechowywania zapasu preparatdw szczepionkowych - otwarcie urzadzenia powoduje
szybkie ogrzanie sie jego wnetrza (w rejestrze udokumentowano otrzymanie 42 SMS z
powodu przekroczenia progéw alarmowych w urzadzeniach), co ma niekorzystny wplyw
na prace urzadzen chlodniczych.

b. braku agregatu pradotworczego z automatycznym starterem umozliwiajacym zasilanie
urzgdzen chlodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatdéw w przypadku
braku w dostawie pradu, co zapewnitoby maksymalne bezpieczenstwo preparatow
szczepionkowych;

c. braku instalacji zimnej i cieptej wody, ktdra jest niezbgdna do mycia rak 1 obstugi biezace;j
urzadzen chlodniczych;

d. braku udokumentowania w ,Rejestrze monitorowania temperatury transportu

~ szczepionek” temperatury podczas transportu szczepionek z magazynu WSSE w

Szczecinie do PSSE w Gryfinie, we wszystkich przypadkach kiedy on si¢ odbywat

samochodem stuzbowym WSSE w Szczecinie. Prowadzenie przedmiotowego rejestru jest

wskazane w zwigzku z konieczno$cia statego monitorowania uwarunkowan termicznych




ich przechowywania oraz dokumentowania zachowania taficucha chlodniczego réwniez
na etapie transportu.
Obowigzek prawny zapewnienia warunkéw transportu i przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych zgodnych z wymogami okreslonymi przez producentéw na poziomie
powiatu spoczywa na Pafstwowym Powiatowym Inspektorze Sanitarnym, co okresla § 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010r. w sprawie  sposobu
przekazywania szczepionek $wiadczeniodawcom prowadzgcym obowigzkowe szczepienia
ochronne  oraz  sposobu  przechowywania szczepionek  stanowigcych — rezerwe
przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. z 2010r. Nr 232, poz.1524).
Ponadto zgodnie z art.18 ust.8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazef i choréb zakaznych ludzi (Dz. U. z 2013r. poz. 947 j.t.) ,,Szczepionki
zakupione przez wlasciwego ministra do spraw zdrowia sq transportowane i przechowywane
z zachowaniem lancucha chlodniczego oraz na zasadach okreslonych w przepzsach prawa
Jarmaceutycznego”.
Natomiast § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010r. w sprawie
sposobu przekazywania szczepionek $wiadczeniodawcom prowadzacym — obowigzkowe
szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych rezerwe
przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. z 2010r. Nr 232, poz.1524) stanowi, ze ,,Preparaty
szczepionkowe sq przechowywane i dystrybuowane zgodnie z zasadami okreslonymi w §2 —
10 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002r. w sprawie procedur Dobrej
Praktyki dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002r., Nr 144, poz. 1216) oraz wymogami przechowywania
okreslonymi przez producentéw tych preparatéw”.
Skuteczne realizowanie tego obowiazku jest mozliwe wylgcznie przy przestrzeganiu
przepisow w/w ustawy i rozporzadzen.
Reasumujgc nalezy podkresli¢, ze zapewnienie prawidtowych warunkéw magazynowania i
stalego monitoringu prawidlowych warunkéw transportu i przechowywania preparatow
szczepionkowych oraz dokumentowania zachowania lancucha chlodniczego na etapie
transportu jak i przechowywania spoczywa na Panstwowym Powiatowym Inspektorze
Sanitarnym w Gryfinie. Niezbednym jest wigc zapewnienie bezpieczenstwa transportu,
przechowywania i dystrybucji preparatow szczepionkowych poprzez wprowadzenie
stosownych rozwigzan technicznych i organizacyjnych stuzacych — utrzymaniu oraz
monitorowaniu, zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkéw transportu, przechowywania i
dystrybucji produktéw immunologicznych.
Brak precyzyjnej regulacji prawnej dotyczacej wymagan, jakim powinny odpowiadaé pod
wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia magazynu preparatow
szczepionkowych oraz szczegélowych wymagan dotyczacych transportu preparatow
szczepionkowych nie zwalnia bowiem od odpowiedzialnosci cywilnej i karnej w przypadku
nieudokumentowania i niezachowania odpowiednich warunkéw transportu i przechowywania
biopreparatow oraz nastepstw z tym zwigzanych.
9. Nieprawidlowo$ci — nie stwierdzono
10. Uchybienia
1. Usytuowanie urzadzen chlodniczych shizagcych do przechowywania preparatéw
szczepionkowych w wydzielonym z pomieszczenia administracyjnego boksie, ktory nie
zapewnia prawidtowych warunkéw do funkcjonowania urzadzef chtodniczych shuzacych
do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych - otwarcie urzadzenia powoduje
szybkie ogrzanie si¢ jego wnetrza (w rejestrze udokumentowano otrzymanie 42 SMS z
powodu przekroczenia progéw alarmowych w urzadzeniach), co ma niekorzystny wptyw
na pracg urzadzen chtodniczych,
2. Brak agregatu pradotwérczego z automatycznym starterem umozliwiajacym zasilanie
urzgdzen chtodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatow w przypadku




brakn w dostawie pradu, co zapewnitloby maksymalne bezpieczenstwo preparatow
szezepionkowych;

3. Brak instalacji zimnej i cieplej wody, ktéra jest niezbgdna do mycia rak i obstugi biezacej
urzadzen chlodniczych.

4, Brak udokumentowania w ,,Rejestrze monitorowania temperatury transportu szczepionek”
temperatury podczas transportu szczepionek z magazynu WSSE w Szczecinie do PSSE w
Gryfinie, we wszystkich przypadkach kiedy si¢ on odbywat samochodem stuzbowym
WSSE w Szczecinie, co jest wskazane w zwiazku z koniecznoscig statego monitorowania
uwarunkowan termicznych ich przechowywania oraz dokumentowania zachowania
tanicucha chtodniczego rowniez na etapie transportu.

11. Zalecenia

1. W miare mozliwoéci lokalowych magazyn szczepionek zlokalizowa¢ w pomieszczeniu,
ktére zapewni prawidtowe warunki do funkcjonowania urzadzef chtodniczych shizacych
do przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych, wyposazonym w sprawng
instalacje wentylacyjng oraz instalacje zimnej i cieptej wody, ktora jest niezbedna do
obstugi biezacej urzadzen chtodniczych.

2. W miare mozliwosci finansowych zakupi¢ agregat prgdotwérczy z automatycznym
starterem umozliwiajacym zasilanie urzadzen chtodniczych shuzacych do przechowywania
zapasu preparatéw szczepionkowych w przypadku braku w dostawie pradu, co zapewni
maksymalne bezpieczefistwo preparatow szczepionkowych.

3. ,Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek ” nalezy prowadzi¢ w sposob
staranny, tak aby mozna bylo uzyska¢ z niego istotne i rzetelne (spdjne z drukiem PZ z
systemu ESNDS — e szczepionka) informacje dot. zachowania fancucha chtodniczego na
etapie transportu.
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