LWSSE Szczecm Zal. nr 8 wyd I; z dn 24.04.2013 r. do PO-WS-01 wyd. IX Strona/Stron: 1/10 I

Pleczqtka Zachodmopomm sk)ego Pans}\vowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego

Szezecin, dn (G2 10.2013r,

NEP.1611.18.2013

(znak sprawy )

Powiatowa Stacja
Sanitarno- Epidemiologiczna
w Leobzie
ul. Niepodleglos$ci 66
73-300 f.obez

Imie¢ i nazwisko, stanowisko, pelne brzmienie
nazwy i adresu jednostki kontrolowanej

Zachodniopomorski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny w Szczecinie stosownie

do art. 46 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. Nr 185,
poz. 1092), zwanej dalej: ,,ustawa o kontroli w administracji rzadowej” przekazuje Pani tre$é
wystgpienia pokontrolnego.

L.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Nazwa i adres jednostki kontrolowanej:
Powiatowa Stacja Sanitarno- Epidemiologiczna w Fobzie, ul. Niepodlegltoéci, 73-300
Lobez.

Sklad komisji przeprowadzajgcej kontrolg:
1 — st. pielggniarka w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie,
- mtodszy asystent w Oddziale Epidemiologii WSSE w Szczecinie.

(stopient , imig nazwisko, stanowisko stuzbowe kontrolera, komdrka organizacyjna)

Podstawa prawna przeprowadzania kontroli w trybie zwyklym:

Ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. Nr 185, poz.
1092)

Ustawa z dnia 14.03.1985r. o Panstwowej Inspekeji Sanitarnej (Dz. U. 2011r.Nr 212,
poz.1263 z p6zn. zm.);

Procedura Ogoélna WSSE w Szczecinie PO-WS-01 ,,Kontrole dziatalnoéci powiatowych
stacji sanitarno - epidemiologicznych przeprowadzane przez przedstawicieli ZPWIS w
Szczecinie” Wyd. IX z 31.10.2012r.

Ustawa z dnia 05.12.2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. 2013r. nr 947 j.t.);

Ustawa z dnia 6 wrzeSnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271 z pézn.
zm.);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010r. w sprawie sposobu
przekazywania szczepionek $wiadczeniodawcom prowadzacym obowigzkowe szczepienia
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ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowiacych TeZEerwe
przeciwepidemiczng kraju (Dz. U, z 2010r. Nr 232, poz. 1524);

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002r. w sprawie procedur Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz.1216);

— Rekomendacje ZPWIS w Szczecinie dot. zagadnien zwiazanych z nadzorem nad
warunkami przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych oraz wytyczne
przekazywane  m.in. pismami ZPWIS w Szczecinie, a takze na szkoleniach
merytorycznych pionu Epidemiologii.

4. Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych:
03.09.2013r.

5. Okres objety kontrolg:
0Od 01.01.2013r. — do dnia kontroli.

6. Zakres kontroli:

— Wykonanie zalece z kontroli kompleksowej udokumentowanej protokétem Nr 03/11
przeprowadzonej w dniach 13 1 14.04.2011r. oraz organizacja pionu epidemiologii;
— Prowadzenie rejestréw obowiazujacych zgodnie z Procedurg Ogélng PON — 9 wyd. V
,,Czynnosci kontrolne” z dnia 20 grudnia 201 1r.;
— Lokalizacja, stan techniczny i zabezpieczenie magazynu szczepionek;
— Wyposazenie magazynu w urzadzenia chlodnicze do przechowywania zapasu preparatow
szczepionkowych;
— Zapasowe zrodla pradu;
— Monitorowanie temperatury w urzadzeniach chtodniczych w magazynie szczepionek;
— Instrukcje dotyczace m.in.:
=  monitorowania temperatury w  urzadzeniach chlodniczych stuzacych do
przechowywania preparatow szczepionkowych;
postepowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych, sprzetu pomiarowego lub
braku doptywu energii elektrycznej;
monitorowania temperatury podczas transportu szczepionek;
- Przychod i rozchédd preparatow szezepionkowych;
- Przechowywanie sprzgtu jednorazowego uzytku,
- Transport preparatow szczepionkowych.

7. Ustalenia kontroli:
o Realizacja zalecen z poprzedniej kontroli
Zalecen z kontroli kompleksowej przeprowadzonej w dniach 13 1 14.04.2011r. nie
zrealizowano w calodci (pracownik zlozyt wyjasnienia ustne do protokétu). W dalszym

ciagu magazynu  szczepionek nie dostosowano do wymogdéw ujetych :

-art. 2 pkt 13, art.18 ust.8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008r. o =zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordéb zakaznych ludzi ( t.j. Dz. U. z 2013 ., poz. 947 );
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- § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 20051. w  sprawie trybu
1 sposobu przekazywania preparatow shuzacych przeprowadzeniu
obowiazkowych szczepien ( Dz. U. z 2005 r. Nr 213, poz. 1780 );Aktualnie obowiazujace
Rozporzadzenie 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) w §1 wskazuje na wymagania
dot. przekazywania i przechowywania preparatéw szczepionkowych;

- § 2 wust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26.07.2002 r. w sprawie procedur
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002r. Nr 144, poz. 1216).

e Organizacja pionu epidemiologii w stacji sanitarno— epidemiologicznej

W Sekcji Epidemiologii zatrudnione sg 2 osoby, w tym :

- starszy asystent Sekcji Epidemiologii, posiada ukonczone studia
podyplomowe na kierunku Zdrowie Publiczne Sekcji Epidemiologii, zatrudniona w pionie
epidemiologii od 2004r. (24 lata stazu pracy );

- © - starszy pielggniarka, zatrudniona w pionie epidemiologii od 1979r.
(34 lata stazu pracy).
Pracownicy Sekcji podlegaja bezposrednio Dyrektorowi Stacji. Zakres uprawnien,
obowiazkéw i odpowiedzialnosci pracownikéw zatwierdzony jest przez Dyrektora PSSE w
Y.obzie 1 jest adekwatny do zakresu czynnos$ci realizowanych przez pracownikéw w pionie
Epidemiologii. Sprawdzono zakres uprawnien, obowiazkow 1 odpowiedzialnosci
pracownikow.

o Rejestry

W pionie Epidemiologii prowadzone sa rejestry niezbedne do wilasciwego
funkcjonowania nadzoru nad warunkami przechowywania i dystrybucji preparatow
szczepionkowych:

a) Rejestr awarii/zdarzen dot. braku doptywu pradu do urzadzen chtodniczych stuzacych do
przechowywania preparatow szczepionkowych - nie odnotowano w kontrolowanym
zakresie;

b) Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek;

c) Rejestr wpiséw pomiaru temperatury przechowywania preparatéw szczepionkowych w
,Karcie sprawdzania temperatury wewnatrz urzadzenia chlodniczego stuzacego do
przechowywania preparatéw szczepionkowych —stanowiacej zalgcznik do ,Instrukcji
monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych w magazynie szczepionek” do
Procedury Ogo6lnej PON-07 ,,Nadz6r nad wyposazeniem pomiarowym”.

W/w rejestry prowadzone sa w formie papierowej zgodnie z wzorami w zataczniku nr 5 do
PON -9 wyd. V ,,Czynnosci kontrolne” z dnia 20.12.2011 r.

Natomiast ponizej wymienione rejestry prowadzone sg w postaci pojedynczych oryginalnych
dokumentow:

d) Rejestr upowaznien statych do odbioru szczepionek ;

~
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e) Rejestr upowaznien jednorazowych do odbioru szczepionek;
f)  Rejestr $wiadczeniodawcow realizujacych obowiazkowy program szczepief ochronnych.

o Lokalizacja, stan techmniczny i zabezpieczenie magazynu preparatéw
szezepionkowych

Magazyn szczepionek stanowi odrebne pomieszczenie zlokalizowane na
pierwszym pietrze budynku. W magazynie szczepionek sufit i Sciany czyste, pomalowane
zmywalng farba, a woko6l umywalki wylozone pltytkami ceramicznymi. Brak instalacji
cieplej wody, niezbg¢dnej do biezgcej obslugi urzgdzen chlodniczych. Przy umywalce
dostegpny jest srodek do mycia i dezynfekcji rak oraz reczniki jednorazowego uzytku.
Ponadto brak instalacji wentylacyjnej (wentylacji grawitacyjnej, wentylacji
mechanicznej lub klimatyzacji), co jest niezbedne do prawidtowego funkcjonowania
urzadzen chtodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych —
otwarcie urzadzen powoduje szybkie ogrzanie si¢ jego wnetrza. Wymiana powietrza, odbywa
si¢ wylgcznie w sposob naturalny, przez okno drewniane. Podloga wylozona panelami.

o Wyposazenie magazynu w urzadzenia chlodnicze do przechowywania zapasu
preparatow szczepionkowych

Baze chlodnicza stanowia dwa urzadzenia chtodnicze, w tym:
- 1 lodéwka;
- 1 szafa chtodnicza.
Preparaty szczepionkowe posegregowane sa wg rodzaju, daty waznosci i oznakowane w
jezyku polskim, rozmieszczone na potkach w sposob zapewniajacy przeplyw powietrza
migdzy pdtkami.

PSSE w Lobzie nie posiada systemu ciggtego monitorowania temperatury z alarmem
swietlnym, dzwigkowym i SMS w przypadku przekroczenia zadanych parametréw oraz z
mozliwoscig wydruku zarejestrowanych parametrow. W zwiazku z powyzszym monitoring
temperatury w kazdym urzadzeniu chlodniczym prowadzony jest za pomocg dwodch
termometrow lodowkowych ETI model 810-210 , sprawdzanych w stosunku do innego
termometru wzorcowanego jeden raz w roku zgodnie z harmonogramem. Wzorcowanie
termometréw dokonywane byto:

- 1w 2006r.;

- 1 w2007r.;

- 2w 2008r.

Zgodnie ze S$wiadectwami wzorcowania status wzorcowania traci moc w przypadku
uszkodzenia przyrzadu.

Odczytu temperatury w urzadzeniach chtodniczych , sprawdzania biezacego termometréw i
wrzadzen chlodniczych oraz zapiséw w ,, Karcie sprawdzania temperatury wewnatrz
urzadzenia chlodniczego “dokonuje si¢ dwa razy dziennie (w godzinach rannych i do
godziny 15:00 ) w dni robocze i dni wolne od pracy. Czynnosci te wykonuje wyznaczony
pracownik . Dokonano analizy zapisow w ,Karcie monitorowania temperatury w
urzadzeniach chlodniczych” temperatur w urzadzeniach  chlodniczych stuzacych do
przechowywania preparatdw szczepionkowych i ustalono, ze temperatura byla zgodna z
wymogami producentéw szczepionek tj.:

5w styczniu 2013 1.:
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- urzadzenie chtodnicze nr 1 od 5,0°C do 6,1°C,
- urzadzenie chtodnicze nr 2 od 5,5°C do 6,5°C;

i)

w lutym 2013 1.

- urzadzenie chtodnicze nr 1 od 5,5°C do 6,0°C;
- urzadzenie chtodnicze nr 2 od 4,5°C do 5,5°C;
w marcu 2013 1. ;

- urzadzenie chtodnicze nr 1 od 5,0°C do 5,8°C;

- urzgdzenie chtodnicze nr 2 od 5,5°C do 6,5°C;
w kwietniu 2013r.:

- urzadzenie chtodnicze nr 1 od 5,6°C do 6,5°C;

- urzadzenie chtodnicze nr 2 od 6,0°C do 6,8°C;
= w maju 2013r.:

- urzadzenie chtodnicze nr 1 od 6,0°C do 6,9°C;

- urzadzenie chlodnicze nr 2 od 6,2°C do 6,5°C;
= w czerwcu 2013r.:

- urzadzenie chtodnicze nr 1 od 6,0°C do 7,2°C;

- urzadzenie chtodnicze nr 2 od 6,1°C do 7,3°C;
w lipcu 2013r.:

- urzadzenie chtodnicze nr 1 od 5,3°C do 6,5°C;

- urzadzenie chtodnicze nr 2 od 5,5°C do 6,5°C;
8w sierpniu 2013r.:

- urzadzenie chlodnicze nr 1 od 5,1°C do 6,6°C;

- urzadzenie chtodnicze nr 2 od 5,3°C do 6,7°C;
w dniach od 01.09.2013r. do 03.09.2013r. :

- urzadzenie chtodnicze nr 1 od 5,0°C do 5,7°C;

- urzadzenie chlodnicze nr 2 od 5,2°C do 5,5°C.

Nalezy jednakze podkredlié, ze odczytywanie temperatury w  urzadzeniach

chtodniczych dwarazy dziennie nie pozwala na stwierdzenie rzeczywistej temperatury
w jakiej byly przechowywane preparaty szczepionkowe pomiedzy poszczegdlnymi
odczytami, a tym samym podjecia dziatan na wypadek nieprawidtowosci.
W zwiazku z powyzszym nie ma wiarygodnego potwierdzenia o zachowaniu fancucha
chtodniczego, a podejmowane $rodki techniczne i rozwigzania organizacyjne shuzace
utrzymaniu oraz monitorowaniu zgodnych z =zaleceniami wytwdrcy warunkow
przechowywania preparatow szczepionkowych sa niewystarczajace do zagwarantowania
ciaglosci tancucha chlodniczego.
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Postgpowanie z wadliwymi termometrami i urzadzeniami chlodniczymi odbywa
si¢ zgodnie z obowiazujaca ,Instrukcja monitorowania temperatury w urzadzeniach
chlodniczych w magazynie szczepionek” do Procedury Ogélnej PON-07 ,Nadzér nad
wyposazeniem pomiarowym”,

Rejestr awarii urzadzen  chlodniczych  sluzacych do przechowywania
preparatow szczepionkowych i sprzgtu pomiarowego prowadzony jest zgodnie z wzorem w
zalgczniku nr 5 do PON - 9 wyd. V ,,Czynnosci kontrolne” z dnia 20.12.2011 r. Zapisy
prowadzone sa w formie papierowe;.

W kontrolowanym okresie nie odnotowano w rejestrze awarii urzadzenia chtodniczego
stuzacego do przechowywania preparatow szczepionkowych i sprzetu pomiarowego.

o Zapasowe zrédla pradu

Magazyn nie jest wyposazony w agregat pradotworczy z automatycznym starterem
umozliwiajacym zasilanie urzadzen chlodniczych stuzacych do przechowywania zapasu
preparatow szczepionkowych w przypadku braku w dostawie pradu, co zapewniloby
maksymalne bezpieczenstwo preparatéw szczepionkowych. Do czasu zakupu agregatu
pradotwodrczego na mocy porozumienia zawartego dnia 15.07.2013r. pomiedzy PPIS w
Lobzie a Dyrektorem SPZZOZ w Gryficach ul. Niechorska 27 w przypadku braku w
dostawie pradu preparaty szczepionkowe beda przenoszone do komory chlodniczej w
Oddziale Zamiejscowym SPZZOZ w Gryficach w Resku.

Postgpowanie w  przypadku braku energii elektrycznej odbywa sie zgodnie z
obowiazujaca ,,Instrukcja monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych w
magazynie szczepionek” do Procedury Ogélnej PON-07 ,Nadzér nad wyposazeniem
pomiarowym” i instrukcja ,,Postgpowanie na wypadek braku dostawy energii elektrycznej”.

Rejestr zdarzen dot. braku doptywu pradu do wurzadzen chlodniczych
stuzacych do przechowywania preparatéw szczepionkowych prowadzony jest zgodnie z
wzorem w zataczniku nr 5 do PON —9 wyd. V ,,Czynnosci kontrolne” z dnia 20.12.2011 1.
Zapisy prowadzone sa w formie papierowe;.

W kontrolowanym okresie nie odnotowano w rejestrze zadnego przypadku braku doptywu
energii elektrycznej.

o Instrukcje do Procedury Ogélnej PON-07 ,Nadzér nad wyposazeniem
pomiarowym”

W toku kontroli zapoznano si¢ ze stosowanymi w pionie Epidemiologii instrukcjami
niezb¢dnymi do wiasciwego funkcjonowania nadzoru nad warunkami przechowywania i
dystrybucji preparatow szczepionkowych tj:

-,,Instrukcjg monitorowania temperatury w urzadzeniach chiodniczych w magazynie
szczepionek” do Procedury Ogélnej PON -07 ,,Nadzor nad wyposazeniem pomiarowym’;

- ,,Instrukeja przechowywania preparatéw szczepionkowych w urzadzeniach chtodniczych’;

- ,,Instrukcjg postgpowania na wypadek braku w dostawie energii elektrycznej”;

- ,,Instrukcjg postgpowania na wypadek awarii urzadzen chtodniczych *;

- ,,Instrukcja monitorowania warunkow transportu preparatow szezepionkowych”;

- ,,Instrukcja mycia i dezynfekcji termotoreb do transportu preparatéw szczepionkowych”.

o Przychdd i rezchéd preparatéw szezepionkowych
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Dokumentacja przychodu i rozchodu preparatéw szczepionkowych prowadzona jest
za posrednictwem systemu ESNDS poprzez wystawianie i drukowanie dokumentow WZ i PZ
oraz w formie papierowej kartoteki przychodu i rozchodu szczepionek.

o Warunki transportu i przechowywania sterylnego sprz¢tu jednorazowego uzytku

Sterylny sprzet jednorazowego uzytku z magazynu WSSE w Szczecinie do
magazynu PSSE w Lobzie transportowany jest w dodatkowym opakowaniu transportowym —
pojemnikach.

Zapas sterylnego sprzetu jednorazowego uzytku, posegregowany wedlug daty waznosci,
przechowywany jest w wydzielonej do tego celu szafce.

e  Warunki transportu produktéw immunologicznych

Preparaty szczepionkowe z magazynu WSSE w Szczecinie do magazynu PSSE w
Lobzie przewozone sa w termotorbach wyposazonych w termometry (pracownik zlozyt
wyjasnienia ustne do protokétu). Prowadzony jest monitoring uwarunkowan termicznych ich
transportu, ktéry dokumentowany jest w rejestrze monitorowania temperatury transportu
szczepionek prowadzonym w formie papierowej zgodnie z wzorem w zalaczniku nr 5 do
PON -9 wyd. V ,,Czynnosci kontrolne” z dnia 20.12.2011 .
Na wyposazeniu znajduja si¢ 4 termotorby wyposazone w termometry i okoto 25 wkladéw
chtodniczych. Termotorby czyste, przechowywane w magazynie szczepionek.

8. Podsumowanie:

Podczas kontroli oceniony zostat nadzér nad warunkami transportu, przechowywania i
dystrybucja 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
Ogolnej PON-07 ,Nadzér nad wyposazeniem pomiarowym”, warunki transportu i
przechowywania sterylnego sprzetu jednorazowego uzytku, warunki transportu produktéw
immunologicznych.

Na podstawie ogledzin pomieszczent magazynu preparatow szczepionkowych i

skontrolowanej dokumentacji z zakresu nadzoru nad warunkami transportu, przechowywania

i dystrybucji preparatéw szczepionkowych, stwierdzono, ze nadzér nad ww. zagadnieniami

jest zapewniony, z wyjatkiem uchybien dotyczacych:

- braku systemu ciaglego monitorowania temperatury z alarmem $wietlnym, dzwiekowym i
SMS w przypadku przekroczenia zadanych parametrow oraz z mozliwoscia wydruku
zarejestrowanych parametrow;

- niedostosowania  magazynu preparatow szczepionkowych w PSSE w Lobzie do

wszystkich wymogow ujetych w § 2 ust. 3, pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

26.07.2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2002r. Nr

144, poz.1216 ) i obowiazujacych wytycznych merytorycznych.

9. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala
oparta;

Ocenia si¢ dzialalno$¢ Stanowiska Pracy ds. Epidemiologii PSSE w F.obzie
(nazwa podmiotu kontrolowanego)

1) pozytywnie
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2) pozytywnie z uchybieniami

3) pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci

4) negatywnie

5) inne

Na podstawie skontrolowanej dokumentacji 1 ogledzin magazynu szczepionek stwierdzono

nastepujace uchybienia w magazynie szczepionek: '

1. Brak systemu ciaglego monitorowania temperatury z alarmem Swietlnym, dzwigkowym i
SMS w przypadku przekroczenia zadanych parametrow oraz z mozliwoscia wydruku
zarejestrowanych parametrow, co datoby wiarygodne potwierdzenie o zachowaniu
tancucha chtodniczego, a tym samym mozliwo$¢ podjecia dziatan zapobiegawczych w
przypadku wystgpienia nieprawidtowos$ci podczas przechowywania preparatow
szczepionkowych;

2. Brak agregatu pradotwoérczego z automatycznym starterem umozliwiajacym — zasilanie
urzadzen chlodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatéw w przypadku
braku w dostawie pradu, co zapewniloby maksymalne bezpieczenstwo preparatow
szczepionkowych;

3. Brak instalacji wentylacji nawiewno - wywiewnej lub klimatyzacji, ktéra zapewnilaby
prawidlowe warunki do funkcjonowania urzadzen chtodniczych stuzacych do
przechowywania zapasu preparatéw szczepionkowych;

4. Brak instalacji cieptej wody, ktora jest niezbedna do obstugi biezacej urzadzen
chtodniczych.

Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych uchybien:

a) zakres uchybien dotyczacych monitorowania i dokumentowania uwarunkowarn
termicznych skladowania preparatow szczepionkowych oraz niedostosowania w pelni
magazynu szczepionek do wymogdéw ujetych w obowigzujacych przepisach prawa i
wytycznych.

b) przyczyna uchybien sa trudnos$ci finansowe i lokalowe.

c) skutkiem wuchybien jest niemozno$¢ wuzyskania wiarygodnego potwierdzenia o
zachowaniu tancucha chlodniczego, a tym samym podjecia dzialan zapobiegawczych w
przypadku wystapienia nieprawidtowosci podczas skladowania preparatéw szczepionkowych
oraz niezapewnienie prawidlowych  warunkéw  do funkcjonowania urzadzen
chlodniczych stuzacych do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych, co ma
niekorzystny wplyw na prace tych wurzadzeh i nie zapewnia maksymalnego
bezpieczenstwa preparatom szczepionkowym.

Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosei — nie stwierdzono.

9. Uwagi, wnioski, zalecenia w sprawie usumigcia stwierdzonych nieprawidlowoSci

(uchybien):

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w tobzie w odpowiedzi na projekt
wystapienia pokontrolnego, pismo znak: PS-PPIS-075-31/2013. z dnia 02.10.2013r.
ustosunkowat sie do ww. uchybien w magazynie szczepionek:

Ad.1. System ciagglego monitorowania temperatury z alarmem $wietlnym, dZzwickowym 1

SMS w przypadku przekroczenia zadanych parametréw oraz z mozliwoscia

wydruku zarejestrowanych parametrow zostanie zakupiony niezwlocznie po
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pozyskaniu srodkéw finansowych na ten cel;

Ad.2. Agregat pradotworczy z automatycznym starterem zostanie zakupiony niezwlocznie
po pozyskaniu $rodkéw finansowych na ten cel;

Ad.3. Wentylacji grawitacyjna zostanie zapewniona w terminie do dnia 30.11.20131,;
Ad.4. Instalacja cieplej wody zostanie zapewniona w terminie do dnia 30.11.2013r.;

Zachodniopomorski Panstwowy Wojewo6dzki Inspektor Sanitarny w Szczecinie majac
na wzgledzie odpowiedzialno$¢ Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w
Lobzie za przechowywanie i koordynacj¢ przekazywania preparatow szczepionkowych na
obszarze powiatu przypomina o obowiazku zapewnienia  prawidtowych warunkéw
magazynowania i statego i rzetelnego monitoringu prawidtowych warunkéw przechowywania
preparatow szczepionkowych. Niezbednym jest wiec zapewnienie bezpieczenstwa
przechowywania i dystrybucji preparatow szczepionkowych poprzez wprowadzenie
stosownych rozwigzan technicznych i organizacyjnych stuzacych — utrzymaniu oraz
monitorowaniu , zgodnych z zaleceniami wytworcy warunkdw przechowywania, transportu i
dystrybucji produktéw immunologicznych. Skuteczne realizowanie tego obowiazku jest
mozliwe wylacznie przy przestrzeganiu przepisdw n/w ustaw i rozporzadzen, tj. m.in.:
- § 2 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);
- art.2 pkt 30 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz.

271 z pdzn. zm.);

- art.2 pkt 13 i art.18 ust.8 wustawy z dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych ludzi (Dz. U. z 2013 1. poz. 947 j.t.);
- § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010r. w sprawie sposobu
przekazywania szczepionek $wiadczeniodawcom prowadzacym obowigzkowe szczepienia
ochronne oraz  sposobu  przechowywania szczepionek  stanowiacych  rezerwe
_przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. z 2010r. Nr 232, poz.1524) ;
- rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz.1216).
Brak precyzyjnej regulacji prawnej dotyczacej wymagan, jakim powinny odpowiadaé pod
wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia magazynu preparatow
szczepionkowych nie zwalnia bowiem od odpowiedzialnosci cywilnej i karnej w przypadku
niezachowania odpowiednich warunkéw przechowywania biopreparatéw oraz nastepstw z
tym zwigzanych.

W zwigzku z powyzszym:
zalecam:
1. Preparaty szczepionkowe przechowywaé w  warunkach umozliwiajacych —state

monitorowanie uwarunkowan termicznych ich skladowania zgodnie obowigzujacymi
przepisami.
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2. W miare mozliwosci finansowych zakupié agregat pradotworczy z automatycznym
starterem umozliwiajacym zasilanie urzadzen chlodniczych stuzacych do przechowywania
zapasu preparatow w pizypadku braku w dostawie pradu, co zapewnitoby maksymalne
bezpieczenstwo preparatow szczepionkowych.

3. W magazynie szczepionek zapewni¢ prawidtowe warunki do funkcjonowania urzadzen
chlodniczych sluzacych do przechowywania zapasu preparatow szczepionkowych,
wyposazonym w sprawng instalacje wentylacyjna (wentylacje grawitacyjna, mechaniczng
lub klimatyzacj¢) oraz instalacje zimnej i cieptej wody, ktéra jest niezbedna
do obstugi biezacej urzadzen chtodniczych - w terminie do dnia 31 listopada 2013r.

Jednocze$nie wyznaczam termin ...14.... dni roboczych do ztozenia informacji o
wykonaniu zalecen i podjetych dziataniach, zmierzajacych do usunigcia opisanych powyzej
nieprawidlowosci.

Pouczenie:

Na podstawie art. 48 ustawy o kontroli w administracji rzadowej informuje ze od wystapienia
pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.

podpis Zaclrodnz'opépzors/?{go Panstwowego  Wojewddzkiego
Inspektora Saizital'lzegb lub.dsoby upowaznionej )
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