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Sprawozdanie z kontroli nr NEP.1611.20.2013
z kontroli doraznej Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiclogiczne]
w Goleniowie

Nazwa 1 adres jednostki kontrolowane;i:

Powiatowa Stacja Sanitarne-Epidemiologiczna w Goleniowie
ul. Pocztowa 36

72-100 Golenidow

NIP: 856-12-34-366

REGON: 000591892

Imig i nazwisko Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego/Dyrektora jednostki
kontrolowanej: dr n.med. Bozena Ewa Marcinkowska

Skiad komisji przeprowadzajacej kontrole:
Renata Opiela - Kierownik Oddziatu Epidemiologii WSSE w Szczecinie;
Barbara Urbafiska — mtodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie.

w obecnosci przedstawiciela Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie:
mgr farm. Kazimierza Poleckiego — Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Szczecinie

Informacji w toku kontroli udzielata:
mgr inz. Elzbieta Wéjcik — asystent Sekcji Epidemiologii PSSE w Goleniowie
megr Graiyna Gérska-Falarezyk — mtodszy asystent Sekeji Epidemiologii PSSE w Goleniowie

Podstawa prawna przeprowadzania kontroli w trybie uproszczonym:
Art. 51 1 52 ustawy z-dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzagdowej

(Dz.U. Nr 185, poz. 1092).

Data rozpoczecia i zakonczenia czynno$ci kontrolnych: 05.09.2013r. — 05.09.2013r.

Okres objety kontrola: od 01.01.2013r. do 05.09.2013r.

Zakres kontroli:

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

2. Przestrzeganie warunkéw tafcucha chtodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan celem
potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkéw przechowywania, transportu i
dystrybucji preparatow szczepionkowych.

3. Wykonanie zalecen w tym zakresie wydanych podczas kontroli problemowej w dniu
21.11.2008.



Wyposazy¢ urzgdzenie chlodnicze stuzace do przechowywania zapaséw wkiadow
chtodniczych i preparatéw szczepionkowych w termometry zgodnie z obowigzujaca
,Instrukcjg monitorowania temperatury w wrzadzeniach chiodniczych w magazynie
szczepionek™ do procedury ogdlnej PON-07 ,,nadzoér nad wyposazeniem pomiarowym”.
Wyznaczy¢ osoby odpowiedzialne za monitorowanie temperatury w urzadzeniach
chtodniczych w dni wolne od pracy zgodnie z ,,Upowaznieniem do obshigi wyposazenia
pomiarowego” oraz przeszkoli¢ je z zakresu monitorowania temperatury w urzadzeniach
chtodniczych zgodnie z Procedura Ogdlng PON-02 ,,Szkolenia”.

Zamontowa¢ w urzadzeniach chtodniczych stuzacych do przechowywania zapaséw
preparatéw szczepionkowych sygnalizator przekroczen temperatury w przypadku awarii
urzgdzenia chlodniczego w godzinach popotudniowych, nocaych, w dni robocze i wolne od
pracy.

Rozszerzy¢ ,Instrukcje monitorowania temperatury w urzgdzeniach chtodniczych w
magazynie szczepionek” o informacje dotyczaca sposobu uruchomienia i obstugi agregatu w
przypadku braku doptywu energii elektrycznej.

Zorganizowaé w magazynie preparatow szczepionkowych stanowisko do przechowywania
termotoreb.

7.  Ustalenia z kontroli:
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W dniu 05.09.2013r. pracownicy Oddziatu Epidemiologii WSSE w Szczecinie w obecnosci
przedstawiciela Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w  Szczecinie, pana
Kazimierza Poleckiego, dokonali kontroli doraznej dot. nadzoru nad magazynem
szczepionkowym, warunkéw przechowywania i dystrybucii preparatéw szezepionkowych do
realizacji Programu Szczepien Ochronnych, przestrzegania warunkdw fancucha chtodniczego
oraz wykonania zalecen z kontroli problemowej w dniu 21.11.2008r.

Osoba odpowiedzialng za nadzér nad magazynem szczepionkowym PSSE w Goleniowie jest
Elzbieta Wéjcik — asystent Sekcji Epidemiologii PSSE w Goleniowie

Podczas kontroli stwierdzono wykonanie w catosci zalecen z kontroli problemowej w dniu
21.11.2008r.

W trakcie kontroli dokonano ogledzin magazynu szczepionkowego oraz sprawdzono
dokumentacije dot. w/w spraw. Szczegdtowe informacje dot. stanu technicznego i sanitarnego
magazynu szczepionek, bazy chlodniczej, monitorowania temperatury w urzadzeniach
chtodniczych oraz podczas transportu, a takze prowadzonych rejestrow, znajdujg sie¢ w
Protokole Ogledzin (zat. 7 wyd. I; z dn.14,11.2012r. do PO-WS-01 wyd. IX) oraz w
Zatgczniku dot. Ustaleni z Kontroli Doraznej Magazynu Preparatow Szczepionkowych.

8. Podsumowanie:

Po wnikliwej analizie dotychczasowego nadzoru prowadzonego przez Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Goleniowie nalezy podkreslié, iz nadzdr nad magazynem szczepionek,
prowadzenie dokumentacji zwigzanej z przychodem i rozchodem preparatéw szczepionkowych oraz
transport preparatow szczepionkowych prowadzone sg zgodnie z obowigzujgcymi procedurami w sposob
nie budzgcy zastrzeZen.




Stan techniczny magazynu szozepionek prawidtowy, podloga i $ciany wykonane materialéw
umozliwiajgcych utrzymanie pomieszczenia w nalezytym stanie sanitarno-higienicznym. Wyposazenie
magazynu, tj, zaplecze chlodnicze oraz rozmieszczenie mebli pomocniczych prawidtowe. Stanowisko do
mycia rak wraz z $rodkami do mycia i dezynfekcji znajduje si¢ w pomieszczeniu sgsiadujacym z
magazynem szczepionek, funkcjonujgcym jako pomieszezenie gospodarcze. W samym pomieszczeniu
magazynowym brak stanowiska do mycia 13k, ktére jest niezbedne dla zachowania prawidtowej higieny
rak pracownikéw oraz obstugi biezacej urzadzenia chtodniczego i utrzymania czystodci termotoreb.
Wentylacja zapewniona poprzez kratke wentylacyjna usytuowang w $cianie igczacej magazyn z
korytarzem Stacji.

Warunki przechowywania szczepionek monitorowane cata dobe (calodobowy elektroniczny
monitoring temperatury z alarmem SMS i wydrukiem temperatury), jednak czestotliwo$¢ zapiséw
temperatury, tj. w 6-godzinnych odstepach, nie pozwala na stwierdzenie rzeczywistej temperatury, w
jakiej byly przechowywane preparaty szczepionkowe miedzy poszczegdlnymi odczytami. Ponadto
odnotowano, iz ustawiony jest nieprawidlowy margines bezpieczenistwa w rejestratorze temperatur, tj.
+1,8°C oraz + 8,2°C, co przekracza progi krytyczne, wyznaczone przez producentéw preparatow
szczepionkowych, nie zapewnia czasu do spowodowania przywrdcenia odpowiedniej temperatury w
urzgdzeniu chiodniczym oraz do podjecia ewentualnych dzialan zabezpieczajacych. W dniu kontroli
zakres temperatur zostal zmieniony, ustawiono margines bezpieczefistwa: +2,5°C oraz + 7,5°C, co
zapewni potrzebny zapas czasu do spowodowania przywrdcenia odpowiedniej temperatury w urzadzeniu
chtodniczym oraz do podjecia ewentualnych dzialan zabezpieczajacych.

Dodatkowe zabezpieczenie stanowi agregat pradotwoérczy (uruchamiany recznie) oraz ustalenia
ustne z podmiotem dziatalnodci leczniczej — Szpitalnym Centrum Medycznym w Goleniowie o
udostgpnieniu urzadzen chiodniczych w razie awarii zasilania lub awarii urzadzen chtodniczych. Na
podstawie rzetelnie prowadzonej dokumentacji oraz stanu faktycznego magazynu i zaplecza mozna
stwierdzi¢, iz warunki przechowywania preparatéw szczepionkowych w kontrolowanym okresie byty
zgodne z wymogami producentéw preparatow szczepionkowych, a co za tym idzie tancuch chtodniczy nie
zostal przerwany na zadnym etapie przechowywania i transportu szczepionek.

9. Nieprawidtowosci:

Nie stwierdzono nieprawidlowosci podczas kontroli.

10.  Uchybienia:
1. Rejestr temperatur w urzadzeniach chtodniczych do przechowywania preparatow

szczepionkowych zaprogramowany w sposéb umozliwiajacy odczytywanie i rejestrowanie
temperatur w urzgdzeniach chlodniczych w 6-godzinnych odstgpach, co nie pozwala na
stwierdzenie rzeczywistej temperatury, w jakiej byly przechowywane preparaty szczepionkowe
miedzy poszczegdlnymi odczytami.

2. Ustalone sg progi alarmowe temperatury w urzadzeniach chtodniczych +1,8°C oraz + 8,2°C, co
przekracza progi krytyczne, wyznaczone przez producentéw preparatéw szczepionkowych — w
dniu kontroli ustawiono margines bezpieczenstwa: + 2,5°C oraz + 7,5°C, co zapewni potrzebny
zapas czasu do spowodowania przywrdcenia odpowiedniej temperatury w urzadzeniu
chtodniczym oraz do podjecia ewentualnych dziatan zabezpieczajgcych.

3. Brak stanowiska do mycia rgk wraz z wyposazeniem w $rodki do mycia i dezynfekeji rgk oraz
podajnik na reczniki jednorazowego uzytku w pomieszezeniu magazynowym, ktére jest

3




niezbedne dla zachowania prawidtowej higieny rgk pracownikéw oraz obstugi biezacej
urzgdzenia chtodniczego 1 utrzymania czystosci termotoreb.

4. Brak umowy z podmiotem leczniczym na przechowywanie preparatéw szczepionkowych na
wypadek sytuacji awaryjnych ze wskazaniem miejsca/oddzialu na terenie podmiotu, gdzie
preparaty beda przechowywane.

11. Zalecenia:

1. Ustawi¢ czestotliwo$¢ zapisdéw temperatury panujacej w urzadzeniach chiodniczych, stuzgcych do
przechowywania preparatow szczepionkowych co 15 minut, co umozliwi rzeczywisty monitoring
temperatury przechowywania preparatow szczepionkowych oraz zapewni kontrole nad temperaturg
przechowywania preparatéw w sposéb ciggly- zmian dekenano w trakeie kentroli.

2. Zaprogramowaé alarmowe progi temperatur w urzadzeniach chtodniczych w sposéb zapewniajacy
uzyskanie marginesu bezpieczefistwa w granicach 0,5°C a 1,0°C w stosunku do wartosci
krytyeznych, tj. 2,0°C - 8,0°C, co zapewni potrzebny zapas czasu do spowodowania przywrocenia
odpowiedniej temperatury w urzadzeniu chiodniczym oraz do podjecia ewentualnych dzialan
zabezpieczajacych- zmian dokonano w trakeie kontroli.

3. ‘W miare mozliwosci lokalowych usytuowaé magazyn szczepionek w pomieszezeniu wyposazonym
w stanowisko do mycia rak z biezaca ciepla woda wraz z wyposazeniem w Srodki do mycia i
dezynfekeii rak, ktore jest niezbedne dla zachowania prawidlowej higieny rak pracownikéw oraz
obstugi biezgcej urzgdzenia chlodniczego i utrzymania czystosci termotoreb.

4. Podpisaé niezwlocznie umowe z podmiotem leczniczym na przechowywanie preparatow
szczepionkowych na wypadek sytuacji awaryjnych ze wskazaniem miejsca/oddziatu na terenie
podmiotu, gdzie preparaty bedg przechowywane.

Podpis 0s6b kontrolujgcych:

1.Renata Opiela
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Data odbioru protokétu i podpis PPIS jednostki
kontrolowanej




