1.

Sprawozdanie z kontroli nr NEP.1611.17.2013

z kontroli deraznej Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne]
w MySliborzu

Nazwa i adres jednostki kontrolowanej:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Mysliborzu
ul. Spokojnal3

74 - 300 Mysliborz,

NIP: 671-15-69-140

REGON: 330927365

I'mi¢ i nazwisko Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowanej: dr n. med. Julian Witkowski
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Sklad komisji przeprowadzajacej kontrole:

Barbara Urbanska - mtodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie;

Aneta Piotrowska - st. pielegniarke Oddziatu Epidemiologii,

w obecnosci przedstawiciela Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego mgr farm.
Juliusza Grzesiuka — inspektora farmaceutycznego.

Informacji w toku kontroli udzielata:
mgr Maria Soluch — starszy asystent Sekcji Epidemiologii.

Podstawa prawna przeprowadzania kontroli:

— Art. 511 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. Nr
185, poz. 1092)

Data rozpoczecia i zakonczenia czynnos$ei kontrolnych: 02.09.2013r. — 02.09.2013r.

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

Zakres kontroli;

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

b. Przestrzeganie warunkow fancucha chlodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan
celem potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania,
transportu i dystrybucji preparatéw szczepionkowych.

c. Wykonanie zalecen w tym =zakresie wydanych podczas poprzedniej kontroli
kompleksowej przeprowadzonej w dniach 8 i 11 pazdziernika 2012r.

Ustalenia z kontroli:

W dniu 02.09.2013r. pracownicy Oddziatu Epidemiologii WSSE w Szczecinie wspdlnie z

przedstawicielem Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie Panem mgr

farmacji Juliuszem Grzesiukiem dokonali kontroli doraznej dot. nadzoru nad magazynem
szczepionkowym, warunkéw przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych do
realizacji Programu Szczepienh Ochronnych, przestrzegania warunkdw taficucha chtodniczego

oraz wykonania zalecen z kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach 8 i 11

pazdziernika 2012r.




o Osobg odpowiedzialng za nadz6ér nad magazynem szczepionkowym w PSSE w Mysliborzu
jest mgr Maria Soluch starszy asystent Sekcji Epidemiologii.

o Zalecen z kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach 8 i 11 pazdziernika 2012r. nie
zrealizowano w catosci. W dalszym ciggu:

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

o W trakcie kontroli dokonano ogledzin magazynu szczepionek oraz sprawdzono dokumentacje
dot. ww zagadnien. Szczegolowe informacje dot. stanu technicznego i sanitarnego magazynu
szczepionek , bazy chtodniczej, monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych oraz
podczas transportu a takze prowadzonych rejestrow znajduja si¢ w ,, Protokole ogledzin”
stanowigcym zatacznik nr 7 wyd. I z dnia 14.11.2012r. do PO-WS-01 wyd. IX oraz w ztaczniku dot.
,,Ustalen z kontroli doraznej magazynu preparatow szczepionkowych przeprowadzonej w PSSE w
Mysliborzu 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 zrddla pradu, instrukcje do Procedury Ogolnej PON-07 ,,Nadzér nad
wyposazeniem pomiarowym”, warunki transportu i przechowywania sterylny sprzet
jednorazowego uzytku, warunki transportu produktéw immunologicznych.

Na podstawie ogledzin pomieszczeh magazynu preparatdéw szczepionkowych i 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 braku agregatu pradotworczego z automatycznym starterem umozliwiajacym zasilanie
urzadzen chlodniczych shuizacych do przechowywania zapasu preparatéw w przypadku braku
w dostawie pradu, co zapewnitoby maksymalne bezpieczenstwo preparatow
szczépionkowych; '

b. zaprogramowania rejestratora temperatur w urzadzeniach chtodniczych do przechowywania
preparatow szczepionkowych z marginesem bezpieczenstwa +2,1°C i +7,9°C, ktory w
przypadku awarii urzadzenia chlodniczego lub braku doptywu pradu nie zapewni
potrzebnego czasu do spowodowania przywrécenia odpowiedniej temperatury
przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych.

W kontrolowanym okresie preparaty szczepionkowe transportowane i przechowywane byty w

warunkach zgodnych z wymogami producentow preparatéw szczepionkowych.

9, NieprawidlowoSci - nie stwierdzono.

10. Uchybienia:
W magazynie preparatow szczepionkowych :

1. Brak agregatu pradotwdrczego z automatycznym starterem umozliwiajacym zasilanie
urzadzen chtodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatéw w przypadku
braku w dostawie pradu, co zapewnitoby maksymalne bezpieczenstwo preparatow
szczepionkowych;

2. Zaprogramowano rejestrator temperatur w urzadzeniach chtodniczych stuzacych do
przechowywania preparatow szczepionkowych z marginesem bezpieczenstwa +2,1°C i
+7,9°C, ktéry w przypadku awarii urzadzenia chtodniczego lub braku doptywu pradu nie
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zapewni potrzebnego czasu do spowodowania przywrdcenia odpowiedniej temperatury
przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych.
11. Zalecenia:

1. W miare mozliwosci finansowych zakupi¢ agregat pradotworczy z automatycznym
starterern umozliwiajgcym  zasilanie  wurzadzen  chiodniczych  stuzacych  do
przechowywania zapasu preparatow w przypadku braku w dostawie pradu, co zapewni
maksymalne bezpieczefistwo preparatow szczepionkowych;

2. Zaprogramowaé rejestrator temperatur w urzadzeniach chlodniczych stuzagcym do
przechowywania preparatdéw szczepionkowych w sposOb zapewniajagcy uzyskanie
marginesu bezpieczenstwa w granicach 0,5 — 1,0°C, ktéry w przypadku awarii urzgdzenia
chtodniczego Iub braku doptywu pradu zapewni potrzebny czas do spowodowania
przywrocenia  odpowiedniej temperatury przechowywania zapasu  preparatow
szczepionkowych oraz ewentualnego podjecia dziatan zabezpieczajgcych.
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