SLASKI PA™ 0w iavy WOJEWODZKI
INSPECTOR CANTTARNY
ul. Racibui sa w74 Katowice
tel. (32) 351-23-15

Protokél nr NS-EP.1611.1.12.2023

z kontroli problemowej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Bytomiu kierowanej
przez Jolante Wasowska

(imig i nazwisko PPIS)
Kontrole przeprowadzili przedstawiciele Slaskiego Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora

Sanitarnego:

1. Dorota Karczmarek, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajgca na podstawie upowaznienia nr 326, ktéra dokonata wpisu w ksigzce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Bytomiu pod nr. 13’

2. Marta Padowicz, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 327, ktéra dokonala wpisu w ksigzce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Bytomiu pod nr 74,
Data rozpoczecia i zakonczenia kontroli: 14.06.2023 r.

Podstawa prawna kontroli: zarzadzenie nr 4 Slaskiego Panistwowego Wojewodzkiego
Inspektora Sanitarnego z dnia 12 marca 2014 r. w sprawie wprowadzenia Regulaminu
nadzoru nad dzialalnoscia Panstwowych Powiatowych Inspektoréw Sanitarnych

wojewodztwa $laskiego.

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

Okres objety kontrola: 01.01.2022 r.- 13.06.2023 r.
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Przedmiot kontroli: Nadzér nad dystrybucjg preparatow szczepionkowych

przeznaczonych do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

Ustalenia kontroli stanowi zalgcznik nr 1 niniejszego protokotu.

Przed podpisaniem protokotu poinformowano Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Bytomiu o prawie zglaszania zastrzezen i sktadania wyjasnien do protokotu
oraz o mozliwosci odmowy podpisania protokotu. Fakt odmowy podpisania protokolu nie

wstrzymuje biegu wykonania zalecen.
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitamny w Bytomiu w terminie 7 dni od daty podpisania
protokotu ma prawo wnie$¢ zastrzezenia i wyjasnienia dotyczace ustalen, stwierdzonych

uchybien i nieprawidlowosci.

Protokot sporzadzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokol zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zalacznik

Bytom, dnia 14.06.2023 r.
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Zatacznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.1.12.2023 z kontroli problemowe;j

Ustalenia z kontroli problemowej:
W dniu 14.06.2023 r. odbyla si¢ kontrola problemowa dotyczgca dystrybucji preparatow

szczepionkowych przeznaczonych do realizacji Programu Szczepieni Ochronnych.

1. Przechowywanie preparatéw szczepionkowych

Preparaty szczepionkowe w PSSE w Bytomiu przechowywane sa w 3 urzadzeniach
chtodniczych:

- Szafa chlodnicza-z numerem fabrycznym- rok produkcji- 2009 oznaczona
nr identyfikacyjnym— (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym

- Szafa chtodnicza@lZ numerem fabrycznym- rok produkcji- 2014 oznaczona
nr identyfikacyjnym (G M (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym

2

Szafa chlodnicza- Z numerem fabrycznym. rok produkcji- 2010 oznaczona
nr identyfikacyinyn @ G (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym

W dniu kontroli we wszystkich urzadzeniach chtodniczych temperatura prawidlowa.

Wprowadzono monitorowanie temperatury w urzgdzeniach chlodniczych do
przechowywania preparatéw szczepionkowych w PSSE w Bytomiu. Chlodnie wyposazone sg
fabrycznie w termometry cieczowe. Istnieje Instrukcja Robocza IR/NS-03.
Temperatura monitorowana jest elektronicznie. Temperatura kontrolowana jest catodobowo
przez system pomiaru temperatut-. System zapisuje wyniki pomiaru co 30 minut.
System posiada mozliwo$¢ rejestracji temperatur oraz powiadamiania alarmowego
w przypadku przekroczenia temperatur granicznych oraz na wypadek braku zasilania.
Sygnalizator reaguje w przypadku zaniku energii elektrycznej spowodowanej awaria zasilania,
wylgczeniem zasilania przez zaklad energetyczny lub gdy temperatura chlodzenia wnetrza
szafy bedzie wyzsza od +8°C lub nizsza od +2°. Poza godzinami pracy informacja
o przekroczeniu temperatur granicznych przekazywana jest do Kierownika Epidemiologii

w formie sms-ow.



Odczyt temperatury nastepuje co 30 minut, a raporty przekazywane sa droga elektroniczng.
Raporty sg archiwizowane w systemie elektronicznym z mozliwoscig wydruku.

Na wypadek awarii pradu lub urzadzen chlodniczych stuzacych do przechowywania
preparatéw szczepionkowych oraz w przypadku otrzymania komunikatu sms na telefon
komdrkowy z systemu, wprowadzono powyzsza procedure, ze w przypadku zaniku energii
elektrycznej spowodowanej awarig preparaty szczepionkowe przekladane sg do innych
lodowek.

2. Sprawozdawczo$é w zakresie gospodarki preparatami szczepionkowymi tj.

- miesieczne sprawozdanie ze stanow magazynowych- tabela zgodnosci standéw
magazynowych systemy ESDNS ze stanami rzeczywistymi na dzien,

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

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

3. Dystrvbucja preparatéw szczepionkowych

Przekazanie preparatow szczepionkowych na stan PSSE w Bytomiu odbywa sig przez
wyznaczonych, odpowiedzialnych, pracownikéw Sekcji Epidemiologii.
Preparaty szczepionkowe od 2012 r. wydawane sa w elektronicznym systemie dystrybucji
preparatow szczepionkowych.
W systemie zarejestrowano 107 punktéw szezepien, do ktérych wydano od dnia 01.01.2023 r.,
do dnia 14.06.2023 r., 425 dokumentéw WZ.
W 2022 r. do PSSE odbylo sie 28 dostaw z magazynu WSSE w Katowicach (zgodnie
z dokumentacja i Elektronicznym Systemem Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek) natomiast
w roku 2023 r. odbyto si¢ 12 dostaw.
Pracownik PSSE odbierajacy preparaty szczepionkowe w momencie dostawy sprawdza
na elektronicznym wyswietlaczu samochodu chlodni aktualny stan temperatury. Ww. dostawy
temperatury byly w =zakresie odpowiadajgcym zachowanie tancucha chlodniczego.
Prawidtowo$¢ temperatury pracownik PSSE zaswiadcza w zeszycie bedacym w posiadaniu
przewoznika.
Preparaty szczepionkowe po sprawdzeniu dostawy pod wzgledem: jakosci, zgodnosci
z zamowieniem i dokumentacjg dostawy niezwlocznie przenoszone sa do urzadzenia

do przechowywania preparatéw szczepionkowych.



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

ludzkiego 1 amp.-strzyk. 0,5 ml HOLANDIA

tqcznl i

Cervarix taczna iloé¢ (patogen): 110
CERVARIX - sz. p. wirusowi brodawczaka  taczna iloéé (preparat): 110
ludzkiego (typ 16i 18) 1 amp.-strzyk. 0,5 ml ;

BELGIA

CERVARIX - sz. p. wirusowi AHPVA451AB |amputkostrzykawka 110 2027-05-31
brodawczaka ludzkiego (typ 16 i

18) 1 amp.-strzyk. 0,5 mi

BELGIA

Gardasil 9 taczna llosc (patogen) 261
GARDASIL 9 - sz. p. wirusowi brodawczaka ;

GARDASIL 9 - sz, p. wirusowi 3025284
brodawczaka ludzkiego 1 amp.-
strzyk. 0,5 ml HOLANDIA

ampuikostrzykawka

2025-04-30

GARDASIL 9 - sz. p. wirusowi
brodawczaka ludzkiego 1 amp.-
strzyk. 0,5 ml HOLANDIA

3026978

amputkostrzykawka 69

2025-04-30

PSO A (01). gruzlica (BCG)

taczna ilos¢ (patogen)

36

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

taczna ilogé (preparat)

36

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

00821

x 10 dawek / 6
amputka

2023-11-30

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

01521

x 10 dawek / 30
amputka

2024-05-31

PSO A (02). wirusowe zapalenie
watroby typu B (WZW typu B)

EUVAX B - szczep. p. wirusowemu zapaleniu
watroby typu B, 10 mcg, 10 fiol. x 0,5 ml
KOREA

I'.qczna llésc (preparat)

. a6

EUVAX B - szczep. p.
wirusowemu zapaleniu watroby
typu B, 10 mcg, 10 fiol. x 0,5 ml
KOREA

UFA22004

fiolka 416

2025-01-31

PSO A (03). rotawwusy

kaczna ilos¢ (patogen)

457

ROTATEQ - sz. p. rotawwusom, zywa, r-r
doustny, 2 ml tuba x 1 szt. FRANCJA

l.'.qczna llo"c (pre]

ROTATEQ - sz. p. rotawirusom, W014541
Zywa, r-r doustny, 2 ml tuba x 1

szt. FRANCIA

tuba

2024-01-31




ROTATEQ - sz. p. rotawirusom, W014991 tuba 315 2024-01-31
zywa, r-r doustny, 2 ml tuba x 1

szt. FRANCIA

PSO A (04) (05) pneumokokl, PSO A taczna ilos¢ (patogen): 10
(04) PREVENAR—- ~ (wczesniaki) ‘

P

. kacznailodé (preparat): 10

PREVENAR 13 (szczepienie FG5359 amputkostrzykawka 10 2023-10-31
wczesniakow ur. do 27 tyg - op
po. 1 amp.) - szczep. p.
pneumokokom, polisacharyd.,
skoniugow. (13-walentna, ads.,),
1 amp.-strzyk. x 0,5 ml + 1 igha
BELGIA

PSO A (04) (05) pneumokoki, PSO A taczna iloé¢ (patogen): 116
(04) PREVENAR-13 (populacyjne)

PREVENA"" 13 (sz lia populacyjne op. kaczna ilo$¢ (preparat): 3

113

PREVENAR 13 (szczepienia GK1707 amputkostrzykawka 3 2025-05-31
populacyjne op. po 1 amp.) -
szczep. p. pneumokokom,
polisacharyd., skoniugow. (13-
walentna, ads.,), 1 amp.-strzyk.
x 0,5 ml + 1 igta BELGIA

PREVENAR 13 (szczepienia GK1709 amputkostrzykawka 113 2025-05-31
populacyjne op. po 10 amp.)-
szczep. p. pneumokokom,
polisacharyd., skoniugow. (13-
walentna, ads.,), 10 amp.-strzyk.

X O 5 ml + 1 lgia BELGIA

r

)A taczna ilosé (patogen): 416

416

kacznailoéé (preparat):

amp -strzy +1 lgllaia BELGIA

SYNFLORIX - szczep. p. ASPNB345BC |amputkostrzykawka 416 2025-06-30
pneumokokom, polisacharyd.,
skoniugow., ads., 0,5 ml, 1
amp.-strzyk + 1 igta BELGIA




PSO A (06). poliomyelitis (IPV) kaczna ilos¢ (patogen): 65

IMOVAX POLIO - szczep. p. poliomyelitis, taczna ilos¢ (preparat): 65
inaktywowana, 1 amp.-strzyk. z igla x 0,5 '

ml FRANCJA : o]

IMOVAX POLIO - szczep. p. U3N6510V  |amputkostrzykawka 65 2023-09-30

poliomyelitis, inaktywowana, 1
amp.-strzyk. z igtg x 0,5 ml
FRANCIA

PSO A (07). Haemophllus influenzae I:aczna ﬂosc‘-(patogen):‘ a7
typu B (HiB) - Rl il o

ACT-HIB - szczep. p. haemppl_i_ilus typb, chzna gl
skoniugow., 1 fiol. z proszkiem + 1 amp.- g :

strzyk. z rozp. po 0,5 ml FRANCJA

ACT-HIB - szczep. p. V1B381M amputkostrzykawka 471 2024-03-31
haemophilus typ b, skoniugow.,
1 fiol. z proszkiem + 1 amp.-
strzyk. z rozp. po 0,5 ml
FRANCIA

PSO A (08). bloniczo-tezcowo- taczna ilosc (pato_g‘en): ' 258
krztuscowa petnokmorkowa (DTwP)

DTP - szczep. blon|czo-tqzcowo-krztuscowa, taczna i 0$6 (p' eparat): 258 2
ads.;25 amp. x 0,5 ml POLSKA iy S T S e
DTP - szczep. btoniczo-tezcowo- 209210028 ampu%ka 258 2024-10-31
krztuscowa, ads., 25 amp. x 0,5

ml POLSKA

PSO A (09). blonica-tezec-krztusiec- taczna ilogé (patogen) =063
polio-HiB (DTaP-HiB- IPV) 5wl '

Infanrix-IPV+HIB - szczep. p. btonicy, taczna ilosc¢ (preparat):- 5 86
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

PENTAXIM-szczep. p. blonicy, tezcowi, taczna ilos¢ (preparat): 177
krztuscowi (bezkom., ztozona), poliomyelitis : i ;
(inaktyw.), haemophilus typ b (skoniugow.),
ads., 1 fiol. z prosz. + 1 amp -strzyk z zaw. SRl
0,5 mI + 2 igly FRANCJA i ety o

PENTAXIM-szczep. p. btonicy, WOB451V  |amputkostrzykawka 177 2024-02-29
tezcowi, krztuscowi (bezkom.,
ztozona), poliomyelitis
(inaktyw.), haemophilus typ b
(skoniugow.), ads., 1 fiol, z
prosz. + 1 amp.-strzyk. z zaw.
0,5 ml + 2 igly FRANCIA

Infanrix-IPV+HIB - szczep. p. A20CB617A  |amputkostrzykawka 86 2024-10-31
btonicy, 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 igty BELGIA

PSO A (10). odra-Swinka-rézyczka  kaczna ilo$¢ (patogen): 506
(MMR) dla 2 r.2. i 6 r.z.
MMR VAX PRO - szczep. p. odrze, éwincei  taczna iloé (preparat): 11

rézyczce, zywa, 0,5 ml, 1 fiol. z proszkiem +
1 fiol. z rozp. FRANCIA

Priorix - fiol. z prosz. + amp.-strzyk. z rozp. taczna ilo$¢ (preparat): 495
x10(0,5 ml) BELGIA
MMR VAX PRO - szczep. p. W020268 fiolka 11 2024-04-30

odrze, $wince i rozyczce, zywa,
0,5 ml, 1 fiol. z proszkiem + 1
fiol. z rozp. FRANCIA

Priorix - fiol. z prosz. + amp.- AB9CF502A amputka 280 2024-08-31
strzyk. z rozp. x 10 (0,5 ml)
BELGIA
Priorix - fiol. z prosz. + amp.- AG9CF503A amputka 215 2024-08-31
strzyk. z rozp. x 10 (0,5 ml)
BELGIA
PSO A (11). blonica-tezec-krztusiec- kaczna ilos¢ (patogen): 251
polio (DTaP-IPV) 4w1 - dla 6 r.z.
TETRAXIM - 1 amp.-strzyk 0,5 ml + 2igly ~ taczna ilos¢ (preparat): 251
FRANCJA j 2
TETRAXIM - 1 amp.-strzyk 0,5 V3D711V amputkostrzykawka 254 2024-02-29
ml + 2 igty FRANCIA
176
176
Tdap Szczep:onka szczep p. KBOO?lA amputkostrzykawka 176 2025-02-28
btonicy, tezcowi i krztuscowi
(bezkom., zlozona), ads., o
zmnigjszonej zawartosci
antygenu 5 amp.- strzyk. x 0,5
mi DANIA
PSO A (13). blonnica-tezec (Td) - dla taczna ilos¢ (patogen): 135
19 r.z.
CLODIVAC szczep P blonlcy i tqzcom, kaczna ilos¢ (preparat): 135
CLODIVAC szczep p. b}onlcy i 02321002A amputka 135 2024-07-31

tezcowi, ads., 0 zmnigjszonej
zawartosci antygenu, 15 amp. x
0,5 ml POLSKA




PSO A (14). tezec - szczeplema  Eacznailo$ (patogen): 465 -
poekspozycyjne e A2 et

TETANA - szczep. p. tqzcom, ads 5 amp X I-.acz
0,5 ml POLSKA :

TETANA - szczep. p. tezcowi, 02122001B amputka 465 2025-02-28
ads., 5 amp. x 0,5 ml POLSKA

PSO A (15). wscieklizna - szczepienia taczna iloéé (patogen): 40
poekspozycyjne __
VERORAB - szczep. p. wsciekliznie, 1 fiol. z  kaczna iloé¢ (preparat): 40

proszkiem po 1 dawce + 1 amp.-strzyk. z
igla z rozp. po 0,5 ml FRANCJA

VERORAE - szczep. p. V1D662M amputkostrzykawka 40 2024-08-31
wsciekliznie, 1 fiol. z proszkiem
po 1 dawce + 1 amp.-strzyk. z
igtg z rozp. po 0,5 mi FRANCIA

PSO B (1). ospa wietrzna -
szczepienia w wybranych grupach

Varivax - 1 fiol. + 1 amp. -strzyk o5ml+2
igly x 10 HOLANDIA

Varivax - 1 fiol. + 1 amp.-strzyk. W029778 amputkostrzykawka 61 2024-05-31
0,5 mi+ 2 igly x 10 HOLANDIA

PSO B (2). wzw typu B - dla oséb Laczna ilos¢ (patogen): 16
dorostych z grup ryzyka '
Euvax B - szczep. p. wirusowemu zapaleniu ktaczna ilos¢ (preparat): 16
watroby typu B, 20 mcg, 20 fiol. x 1 ml

KOREA : ;

Euvax B - szczep. p. wirusowemu|  UFX20010 fiolka 16 2023-09-30

zapaleniu watroby typu B, 20
mcg, 20 fiol. x 1 ml KOREA

PSO B (3). wzw typu B- dla osob z
niewydolnoscia nereki
dializowanych

ENGERIX B - szczep. p. wirusowemu
zapaleniu watroby typu B, 20 mcg, 1 fiol. po
1 ml BELGIA

ENGERIY B - szczep. p. AHBVDO54AD fiolka 22 2024-09-30
wirusowemu zapaleniu watroby

typu B, 20 mcg, 1 fiol. po 1 ml

BELGIA

PSO C (1). bloniczo-tezcowa DT - taczna ilos¢ (patogen): 1

dzieci z przeciwskazaniami do P

DT - szczep. bloniczo-tezcowa, ads., 5 amp. taczna l|0 ¢ (preparat
x 0,5 ml POLSKA ; it

DT - szczep. bloniczo-tezcowa, 15622001 ampu%ka 1 2025-05-31
ads., 5 amp. x 0,5 ml POLSKA




Stan rzeczywisty byl zgodny ze stanem magazynowym w systemie Elektronicznym Systemem
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek. W czasie kontroli nie stwierdzono na stanie
magazynowym PSSE w Bytomiu przeterminowanych szczepionek, wstrzymanych lub
wycofanych w obrocie przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego szczepionek.

W przypadku otrzymania informacji z WSSE w Katowicach o preparatach szczepionkowych
uwolnionych z rezerwy przeciwepidemicznej, pracownik powiatowej stacji informuje
telefonicznie poradnie znajdujace si¢ na nadzorowanym terenie. Wazne informacje przesylane

sa droga elektroniczna.

W PSSE w Bytomiu nadzér nad dystrybucja, gospodarka i przechowywaniem preparatow

szczepionkowych prowadzony jest prawidlowo.

Bytom, dnia 14.06.2023 r.

(miejscowosc)

) . Dziat Nadzoru Sanitarnego
Dziat Nadzoru Sanitarnego Oddziat Epidemiologii
Oddgiat Epidemiologii t stent
styrzyasystent starszy\apy

mgr arta Padowicz

mgr Dorota Karczmarek

/pieczatka i podpis pracownika psse uczestniczacego w kontroli/ / pieczatka i podpis osoby kontrolujacej/



