SLASKI PANSTWOWY WOJEWODZKI
INSPEKTOR SANITARNY .
ul. Raciborska 39, 40-074 Katow
el (32) 351-23-15

Protokél nr NS-EP.1611.1.8.2023

z kontroli problemowej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Czestochowie

kierowanej przez Dariusza Nowickiego

(imig i nazwisko PPIS)

Kontrole przeprowadzili przedstawiciele Slgskiego Panstwowego Wojewédzkiego Inspektora

Sanitarnego:

1. Magdalena Wilk, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imi¢ i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 165, ktéra dokonala wpisu w ksigzce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Czgstochowie pod nr 72.

2. Marta Padowicz, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajgca na podstawie upowaznienia nr 166, ktéra dokonata wpisu wksiazce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Czestochowie pod nr 72.
Data rozpoczecia i zakoficzenia kontroli: 18.05.2023 r.

Podstawa prawna kontroli: zarzadzenie nr 4 Slaskiego Panstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego z dnia 12 marca 2014 r. wsprawie wprowadzenia Regulaminu
nadzoru nad dziatalnoscig Panstwowych Powiatowych Inspektoréw Sanitarnych

wojewddztwa $lagskiego.

Nazwa kontrolowanej komoérki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:
Powiatowa Stacja Sanitarno- Epidemiologiczna w Czgstochowie, Oddzial Nadzoru
Sanitarnego, Sekcja Epidemiologii

Okres objety kontrolg: 01.01.2022 r.- 17.05.2023 r.
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Przedmiot kontroli: dystrybucja, gospodarka i przechowywanie preparatow

szczepionkowych.

Ustalenia kontroli stanowi zatgcznik nr 1 niniejszego protokohu.

Przed podpisaniem protokolu poinformowano Panistwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Czgstochowie o prawie zglaszania zastrzezen i skladania wyjasnien
do protokotu oraz o mozliwosci odmowy podpisania protokohu. Fakt odmowy podpisania

protokotu nie wstrzymuje biegu wykonania zalecet.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Czestochowie w terminie 7 dni od daty
podpisania protokolu ma prawo wnie$é zastrzezenia 1 wyjasnienia dotyczgce ustalen,

stwierdzonych uchybien i nieprawidtowosci.

Protokét sporzadzono w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach i po odezytaniu podpisano.

Niniejszy protokét zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zatacznik

Czestochowa, dnia,18.05.2023 .

(miejscowosc)
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Zalacznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.1.8.2023 z kontroli problemowej

Ustalenia z kontroli problemowe;j:
W dniu 18.05.2023 r. odbyla si¢ kontrola problemowa dotyczaca dystrybucii,

gospodarki i przechowywania preparatéw szczepionkowych.

1. Przechowywanie preparatow szczepionkowych

Preparaty szczepionkowe w PSSE w Czestochowie przechowywane sa w 4 urzadzeniach
chtodniczych:

- Szafa chiodnicza (D o

produkcji- 2008 oznaczona nr identyﬁkacyjnym_ (identyfikator magazynu w

systemie elektronicznym—),
- Szafa chlodnicza (DD G -

produkeji- 2008 oznaczona nr identyfikacyjnym —(identyﬁkator magazynu
w systemie elektronicznym (|| | GTEGED:).
Szafa chtodnicza _, rok produkcji-
2008 oznaczona nr identyﬁkacyjnym— (identyfikator magazynu w systemie
elektronicznyrr—),

Szafa chtodnicza -, rok przyjecia- 2022 oznaczona nr identyfikacyjnym

— (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym —,

W dniu kontroli we wszystkich urzgdzeniach chtodniczych temperatura prawidlowa.

Wprowadzono monitorowanie temperatury w urzadzeniach chtodniczych do
przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w Czestochowie. Chlodnie
wyposazone sg fabrycznie w termometry cieczowe. Istnieje Instrukcja Robocza pt. Nadzor nad
przechowywaniem i dystrybucjg preparatow szczepionkowych Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Czestochowie IR/NE/EP/02 z datg wydania 28.02.2023 .

Temperatura monitorowana jest elektronicznie. Temperatura kontrolowana dwutorowo za
pomocg dwoch systeméw Rejestratory DR 200B oraz Rejestratory TR-70NW wbudowane
w szafy chlodnicze.

Posiada mozliwos¢ rejestracji temperatur oraz powiadamiania alarmowego w przypadku
przekroczenia temperatur granicznych oraz na wypadek braku zasilania. Sygnalizator reaguje

w przypadku zaniku energii elektrycznej spowodowanej awarig zasilania, wylgczeniem



zasilania przez zaklad energetyczny lub gdy temperatura chtodzenia wnetrza szafy bedzie
wyzsza od +8°C lub nizsza od +3°. Rejestratory uruchamiajg alarm w sygnalizatorze
znajdujgcym si¢ w punkcie informacyjnym w godzinach pracy stacji. Poza godzinami pracy
informacja o przekroczeniu temperatur granicznych przekazywana jest do firmy zewnetrznej
— w formie sms-6w. Ponadto informacja przekazywana jest na telefon alarmowy

do wyznaczonych pracownik6éw oraz telefon dyzurny. Wiadomosé ze szczegélami przesylana

jest xovniez drogq e-mailows na adres: (D -

Odczyt temperatury nastgpuje co 10 minut, a raporty przekazywane sg droga elektroniczna.
Raporty sg archiwizowane w systemie elektronicznym z mozliwoscia wydruku. Raz w roku
termometry sg kontrolowane za pomoca termometru wzorcowego ktéry jest wlasnoscia PSSE
w Czestochowie.

Na wypadek awarii pradu lub urzadzen chtodniczych stuzacych do przechowywania
preparatow szczepionkowych oraz w przypadku otrzymania komunikatu sms na telefon
komorkowy z systemu, wprowadzono powyzsza procedure, ze w przypadku zaniku energii
elektrycznej spowodowanej awaria lub wylgczeniem =zasilania, podigczany jest agregat
pradotworczy.

2. Sprawozdawczo$¢ w zakresie gospodarki preparatami szezepionkowymi tj.

- miesigczne sprawozdanie ze standw magazynowych- tabela zgodnosci stanéw
magazynowych systemy ESDNS ze stanami rzeczywistymi na dzief,

- kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych szczepien ochronnych wg ilodci
wykorzystanych szczepionek,

- rozliczenie z pobranych preparatéw szczepionkowych z WSSE w Katowicach za okres
sporzadzana jest prawidtowo oraz terminowo.

3. Dystrybucja preparatéw szczepionkowych

Przekazanie preparatéw szczepionkowych na stan PSSE w Czestochowie odbywa sie
przez wyznaczonych, odpowiedzialnych, pracownikéw Sekcji Epidemiologii.
Preparaty szczepionkowe od 2012 r. wydawane s3 w elektronicznym systemie dystrybucji
preparatow szczepionkowych.
W systemie zarejestrowano 105 punktéw szczepien, do ktérych wydano od dnia 01.01.2023 r.,
do dnia 17.05.2023 r., 386 dokumentéw WZ.
W I kwartale 2023 wydano do punktéw szczepieni:
- 605 szt. ACT-HIB,



& -

-123 szt. BCG,

-317 szt. BOOSTRIX ,
-609 szt. CLODIVAC,
-650 szt. DTP,

-987 szt. EUVAX 10,

-34 szt. Euvax 20,

-72 szt. Engerix,

-437 szt. IMOVAX POLIO,
-13 szt. Infanrix-IPV+HIB,
-165 szt. PENTAXIM,
-550 szt. PREVENAR 13,
-812 szt. Priorix,

-710 szt. MMR,

-1255 szt. SYNFLORIX,
-1499 szt. ROTATEQ,
-472 szt. Tdap ,

-1255 szt. TETANA,
-699 szt. TETRAXIM,
-62 szt. Varivax,

-50 szt. Verorab,

-84 szt. diTe- Booster.

W I kwartale 2022 wydano do punktéw szczepien:

-592 szt. ACT-HIB,

-176 szt. BCG,

-25 szt. Bexero,

-513 szt. CLODIVAC,
-642 szt. DTP

-1021 szt. EUVAX 10,

-68 szt. Euvax 20,

-72 szt. Engerix,

-520 szt. IMOVAX POLIO,
- 98 szt. Infanrix-IPV+HIB,
- 147 szt. PENTAXIM,



- 156 szt. PREVENAR 13,

- 1776 szt. MMR,

- 1796 szt. SYNFLORIX,

- 1661 szt. ROTATEQ,

- 969 szt. TETANA,

- 242 szt. TETRAXIM ,

- 20 szt. Varilix,

- 108 szt. Verorab.

W II kwartale 2022 wydano do punktéw szczepien:
- 543 szt. ACT-HIB,

=229 szt. BCG,

- 780 szt. BOOSTRIX,

- 627 szt. CLODIVAC,

- 497 szt. DTP,

- 1022 szt. EUVAX 10,

- 47 szt. Euvax 20,

- 118 szt. Engerix,

- 444 szt. IMOVAX POLIO,
- 196 szt. Infanrix-IPV+HIB ,
- 130 szt. PENTAXIM,

- 82 szt. PREVENAR 13,

- 1793 szt. MMR,

- 1544 szt. SYNFLORIX ,

- 1368 szt. ROTATEQ,

- 372 szt. Tdap,

- 1830 szt. TETANA,

- 871 szt. TETRAXIM,

- 61 szt. Varilix,

- 125 szt. Verorab,

- 1szt. DT.

W III kwartale 2022 wydano do punktéw szczepien:
- 828 szt. ACT-HIB,

- 218 szt. BCG,



- 325 szt. CLODIVAC,

- 697 szt. DTP,

- 982 szt. EUVAX 10,

- 73 szt. Euvax 20,

- 36 szt. Engerix,

- 495 szt. IMOVAX POLIO,
- 34 szt. Infanrix-IPV+HIB,
- 173 szt. PENTAXIM,

- 63 szt. PREVENAR 13,

- 2471 szt. MMR,

- 1774 szt. SYNFLORIX,

- 1660 szt. ROTATEQ,

- 2072 szt. TETANA,

- 1083 szt. TETRAXIM,

- 985 szt. Boostrix,

- 53 szt. Varivax,

- 53 szt. Varilix,

- 100 szt. Verorab,

- 160 diTe- Booster,

-2 szt. DT.

W IV kwartale 2022 wydano do punktdéw szczepien:
- 500 szt. ACT-HIB,

- 247 szt. BCG,

- 528 szt. BOOSTRIX,

- 148 szt. CLODIVAC,

- 470 szt. DTP,

- 978 szt. EUVAX 10,

- 39 szt. Euvax 20,

- 42 szt. Engerix

- 342 szt. IMOVAX POLIO,
- 30 szt. Infanrix-IPV+HIB,
- 168 szt. PENTAXIM,

- 70 szt. PREVENAR 13,



- 465 szt. MMR,

- 1339 szt. SYNFLORIX,
- 1388 szt. ROTATEQ,

- 1448 szt. TETANA,

- 497 szt. TETRAXIM,

- 60 szt. Varivax,

- 100 szt. Verorab,

- 176 diTe- Booster.

W 2022 r. do PSSE odbylo sie¢ 20 dostaw =z magazynu WSSE
w Katowicach (zgodnie z dokumentacja i Elektronicznym Systemem Nadzoru nad Dystrybucjg
Szczepionek) natomiast w roku 2023 r. odbylo si¢ 5 dostaw.

Pracownik PSSE odbierajacy preparaty szczepionkowe w momencie dostawy sprawdza
na elektronicznym wyswietlaczu samochodu chtodni aktualny stan temperatury. Ww. dostawy
temperatury byly w zakresie odpowiadajagcym zachowanie tancucha chlodniczego.
Prawidlowo$¢ temperatury pracownik PSSE zaswiadcza w zeszycie bedgecym w posiadaniu
przewoznika.

Preparaty szczepionkowe po sprawdzeniu dostawy pod wzgledem: jakosci, zgodnosci
z zamOwieniem 1 dokumentacja dostawy niezwlocznie przenoszone sg do urzadzenia
do przechowywania preparatéw szczepionkowych.

W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w Czestochowie znajdowaly sie preparaty:

1. 563 szt. ACT-HIB - szczep. p. haemophilus typ b, skoniugow., 1 fiol. z proszkiem + 1
amp.-strzyk. z rozp. po 0,5 ml FRANCJA

2. 30 szt. BCG 10 - szczep. przeciwgruzlicza liof. 0,5 mg, 10 dawkowa, 5 amp. z
proszkiem + 5 amp. z rozp. po 1 ml POLSKA

3. 330 szt. BOOSTRIX - szczep. p. blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkom., ztozona), ads.,
0 zmniejszonej zawartos$ci antygendw, 0,5 ml, 1 amp.-strzyk. + 1 igta BELGIA

4. 183 szt. CLODIVAC - szezep. p. blonicy i tezcowi, ads., o zmniejszonej zawartosci
antygenu, 15 amp. x 0,5 ml POLSKA

3. 212 szt. DTP - szczep. bloniczo-tgzcowo-krztuscowa, ads., 25 amp. x 0,5 ml POLSKA

6. 470 szt. EUVAX B - szezep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 10 meg, 10 fiol.
x 0,5 ml KOREA



7. 97 szt. IMOVAX POLIO - szczep. p. poliomyelitis, inaktywowana, 1 amp.-strzyk. z iglg
x 0,5 ml FRANCJA

8. 84 szt. Infanrix-IPV+HIB - szczep. p. blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkom., ztozona),
poliomyelitis (inaktyw.) i haemophilus typ b (skoniugow.), ads. 1 fiol. z prosz. i 1 amp.-sztrzyk.
z zaw. 0,5 ml + 2 igly BELGIA

0. 56 szt PENTAXIM-szczep. p. blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkom., zlozona),
poliomyelitis (inaktyw.), haemophilus typ b (skoniugow.), ads., 1 fiol. z prosz. + 1 amp.-strzyk.
z zaw. 0,5 ml + 2 igly FRANCIJA

10. 205 szt. PREVENAR 13 (szczepienia populacyjne op. po 1 amp.) - szczep. p.
pneumokokom, polisacharyd., skoniugow. (13-walentna, ads.,), 1 amp.-strzyk. x 0,5 ml + 1 igta
BELGIA

11.  PREVENAR 13 (szczepienia populacyjne op. po 10 amp.)- szczep. p. pneumokokom,
polisacharyd., skoniugow. (13-walentna, ads.,), 10 amp.-strzyk. x 0,5 ml + 1 igta BELGIA

12, 344 szt, Priorix - fiol. z prosz. + amp.-strzyk. z rozp. x 10 (0,5 ml) BELGIA

13. 245 szt. SYNFLORIX - szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow., ads., 0,5
ml, 1 amp.-strzyk + 1 igla BELGIA

14, 238 szt. ROTATEQ - sz. p. rotawirusom, zywa, r-r doustny, 2 ml tuba x 1 szt.
FRANCJA SYNFLORIX - szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow., ads., 0,5 ml,
1 amp.-strzyk + 1 igta BELGIA

15; 155 szt. Tdap Szczepionka - szczep. p. blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkom.,
zlozona), ads., 0 zmniejszonej zawartosci antygenu 5 amp.- strzyk. x 0,5 ml DANIA

16. 105 szt. TETANA - szczep. p. tgzcowi, ads., 5 amp. x 0,5 ml POLSKA

17. 426 szt. TETRAXIM - 1 amp.-strzyk 0,5 ml + 2 igly FRANCJA

18. 12 szt. Varivax - 1 fiol. + 1 amp. -strzyk. 0,5 ml + 2 iglty x 10 HOLANDIA

Stan rzeczywisty byt zgodny ze stanem magazynowym w systemie Elektronicznym Systemem
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek. W czasie kontroli nie stwierdzono na stanie
magazynowym PSSE w Czestochowie przeterminowanych szczepionek, wstrzymanych lub

wycofanych w obrocie przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego szczepionek.



W PSSE w Czgstochowie nadzér nad dystrybucjg, gospodarkg i przechowywaniem preparatow

szczepionkowych prowadzony jest prawidlowo.

Czestochowa, dnia 18.05.2023 r.

(miejscowosc)
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