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

Protoko6l nr NS-EP.1611.1.13.2023

z kontroli problemowej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno— Epidemiologicznej w Klobucku kierowanej
przez Andrzeja Lisieckiego

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

Sanitarnego:

1. Kamilla Kalitka- Ulman, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 353, ktéra dokonata wpisu w ksigzce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ktobucku pod nr. :{

2. Marta Padowicz, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajagca na podstawie upowaznienia nr 354, ktéra dokonata wpisu w ksiazce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Klobucku pod nr 8
Data rozpoczecia 1 zakonczenia kontroli: 28.06.2023 r.

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

wojewodztwa $laskiego.

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

Okres objety kontrola: 01.01.2022 r.- 27.06.2023 .
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Przedmiot kontroli: Nadzér nad dystrybucja preparatow szczepionkowych

przeznaczonych do realizacji Programu Szczepienn Ochronnych.

Ustalenia kontroli stanowi zatacznik nr 1 niniejszego protokotu.

Przed podpisaniem protokolu poinformowano Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Klobucku o prawie zglaszania zastrzezen i skladania wyjasnien do protokotu
oraz 0 mozliwosci odmowy podpisania protokotu. Fakt odmowy podpisania protokofu nie

wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Klobucku w terminie 7 dni od daty podpisania
protokolu ma prawo wnie$¢ zastrzezenia i wyjasnienia dotyczace ustalen, stwierdzonych

uchybien i nieprawidlowosci.

Protokot sporzadzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokot zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zalgeznik

Klobuck, dnia 28.06.2023 r.
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Zalacznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.1.13.2023 z kontroli problemowe;j
Ustalenia z kontroli problemowej:

W dniu 28.06.2023 r. odbyta sig kontrola problemowa dotyczaca dystrybucji preparatow
szczepionkowych przeznaczonych do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

1. Przechowywanie preparatéw szczepionkowych

Preparaty szczepionkowe w PSSE w Klobucku przechowywane sg w 1 urzadzeniu

chlodniczym:

- Szafa chtodnicz (I . ;o\ p:odukcii- 2015 oznaczona
nr identyﬁkacyjnym— (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym
D

W dniu kontroli we wszystkich urzadzeniach chiodniczych temperatura prawidiowa.

W roku 2009 wprowadzono monitorowanie temperatury w urzadzeniach chtodniczych do
przechowywania preparatéw szczepionkowych w PSSE w Kiobucku. Chtodnia Wwyposazona
jest fabrycznie w termometr cieczowy. Istnieje Instrukcja Robocza IR/ONS/EP-01
Postgpowanie w przypadku awarii urzadzenia chtodniczego lub/i braku energil elektrycznej
oraz dokumenty z tym zwigzane: Procedura ogélna systemu zarzadzania PO-01 — ,,Nadz6r nad
dokumentami i zapisami”, Procedura Ogélna Systemu Zarzadzania PO-05 ,,Wyposazenie”,
Instrukcja Robocza IR/NE-EP/02 ,,Nadzér nad prawidtows dystrybucjg preparatow”, Instrukcja
Robocza IR?NS/03 ,Sprawdzanie przyrzadéw pomiarowych i sprzetu pomocniczego”.
Instrukcja obowigzuje od dnia 27.03.2023 r.

Temperatura monitorowana jest elektronicznie. Temperatura kontrolowana jest catodobowo
przez system pomiaru temperatuip System zapisuje wyniki pomiaru co 7 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 awarig zasilania,
wylaczeniem zasilania przez zakiad 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 w formie sms-6w.

Odezyt temperatury nastepuje co 7 minut, a raporty przekazywane sg droga elektroniczng.

Raporty sa archiwizowane w systemie elektronicznym z mozliwo$cig wydruku.



Na wypadek awarii pradu lub urzadzenia chtodniczego shuzacego do przechowywania
preparatéw szczepionkowych oraz w przypadku otrzymania komunikatu sms na telefon
komorkowy z systemu, wprowadzono powyzsza procedure, ze w przypadku zaniku energii
elektrycznej spowodowanej awarig preparaty szczepionkowe przewozone sg w termotorbach
z wkiadem chtodzacym do Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Czgstochowie.

W okresie kontrolowanym nie odnotowano awarii urzadzenia chtodniczego.

2. Sprawozdawczos¢ w zakresie gospodarki preparatami szczepionkowymi tj.

- miesigczne sprawozdanie ze stanow magazynowych- tabela zgodnoSci stanow
magazynowych systemy ESDNS ze stanami rzeczywistymi na dzien,

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

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

3. Dystrybucija preparatdw szczepionkowych

Przekazanie preparatow szczepionkowych na stan PSSE w Klobucku odbywa si¢ przez
wyznaczonych, odpowiedzialnych, pracownikow Sekeji Epidemiologii.
Preparaty szczepionkowe od 2012 r. wydawane sa w elektronicznym systemie dystrybucji
preparatow szczepionkowych.
W systemie zarejestrowano 52 punkty szczepien, do ktoérych wydano od dnia 01.01.2022 r, do
dnia 28.06.2023 r., 613 dokumentow WZ.
W 2022 r. do PSSE odbylo si¢ 14 dostaw z magazynu WSSE w Katowicach (zgodnie
z dokumentacja i Elektronicznym Systemem Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek) natomiast
w roku 2023 r. odbyto si¢ 8 dostaw.
Pracownik PSSE odbierajacy preparaty szczepionkowe w momencie dostawy sprawdza
na elektronicznym wys$wietlaczu samochodu chiodni aktualny stan temperatury. Ww. dostawy
temperatury byly w zakresie odpowiadajacym zachowanie tafcucha chlodniczego.
Prawidlowo$¢ temperatury pracownik PSSE zaswiadcza w zeszycie bgdacym w posiadaniu
przewoznika.
Preparaty szczepionkowe po sprawdzeniu dostawy pod wzgledem: jakosci, zgodnoéci
z zam6wieniem i dokumentacjg dostawy niezwlocznie przenoszone sa do urzadzenia

do przechowywania preparatéw szczepionkowych.
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W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w Klobucku znajdowaly sie preparaty:

(04) PREVENAR-13 (populacyjne)

Gardasil 9 kaczna ilosc (patogen): 37
GARDASIL 9 - sz. p. wirusowi brodawczaka kEaczna ilos¢ (preparat): 37
ludzkiego 1 amp.-strzyk. 0,5 ml HOLANDIA

GARDASIL 9 - sz. p. wirusowi 3025284 amputkostrzykawka 37 2025-04-30
brodawczaka ludzkiego 1 amp.-

strzyk. 0,5 ml HOLANDIA

PSO A (01). gruzlica (BCG) taczna ilos¢ (patogen): 4
BCG 10 - szczep. przeciwgruzlicza liof, 0,5 taczna ilos¢ (preparat): 4

mg, 10 dawkowa, 5 amp. z proszkiem + 5 ; : :
amp. z rozp. po 1 ml POLSKA _

BCG 10 - szczep. 01521 x 10 dawek / 4 2024-05-31
przeciwgruzlicza liof. 0,5 mg, 10 amputka

dawkowa, 5 amp. z proszkiem +

5 amp. z rozp. po 1 ml POLSKA

PSO A (02). wirusowe zapalenie taczna ilos¢ (patogen): 105
watroby typu B (WZW typu B)

EUVAX B - szczep. p. wirusowemu zapaleniu taczna ilo$¢ (preparat): 105
watroby typu B, 10 mcg, 10 fiol. x 0,5 ml :
KOREA ;
EUVAX B - szczep. p. UFA22004 fiolka 105 2025-01-31
wirusowemu zapaleniu watroby

typu B, 10 mcg, 10 fiol. x 0,5 ml

KOREA

PSO A (03). rotawirusy kaczna ilos¢ (patogen): 173
ROTATEQ - sz. p. rotawirusom, Zywa, r-r tacznailosé (preparat): 173
doustny, 2 ml tuba x 1 szt. FRANCJA - : ; s
ROTATEQ - sz. p. rotawirusom, W014541 tuba 173 2024-01-31
zywa, r-r doustny, 2 ml tuba x 1

szt. FRANCIA

PSO A (04) (05) pneumokoki, PSO A Laczna ilo$¢ (patogen): 14
(04) PREVENAR-13 (wczesniaki)

P_REVENAR'13 (szczepienie wczesniakéw ur. kaczna ilos¢ (preparat): 14

do 27 tyg - op po. 10 amp.) - szczep. p.

pneumokokom, polisacharyd., skoniugow.

(13-walentna, ads.,), 10 amp.-strzyk. x 0,5

ml + 1 igta BELGIA

PREVENAR 13 (szczepienie FT8661 amputkostrzykawka 14 2024-06-30
wezesniakéw ur. do 27 tyg - op

po. 10 amp.) - szczep. p.

pneumokokom, polisacharyd.,

skoniugow. (13-walentna, ads.,),

10 amp.-strzyk. x 0,5 ml + 1 igta

BELGIA

PSO A (04) (05) pneumokoki, PSO A kaczna ilos¢ (patogen): 20




PREVENAR 13 (szczepienia populacyjne op. kaczna ilosé (preparat): 20

po 10 amp.)- szczep. p. pneumokokom,

polisacharyd., skoniugow. (13-walentna,

ads.,), 10 amp.-strzyk. x 0,5 ml + 1 igla

BELGIA :

PREVENAR 13 (szczepienia GK1709 amputkostrzykawka 20 2025-05-31
populacyjne op. po 10 amp.)-

szczep. p. pneumokokom,

polisacharyd., skoniugow. (13-

walentna, ads.,), 10 amp.-strzyk.

X 0,5 ml + 1 igta BELGIA

PSO A (04) (05) pneumokoki, PSO A Eaczna |Iosc (patogen) 54
(05) Synflorix :
SYNFLORIX - szczep [ pneumokokom, taczna ilosc (p_re_parat); 54
polls_acharyd skoniugow., ads., 0,5 ml, 1 - '

amp.-strzyk + 1 igta BELGIA ;

SYNFLORIX - szczep. p. ASPNB345BC |amputkostrzykawka 54 2025-06-30
pneumokokom, polisacharyd.,

skoniugow., ads., 0,5 mi, 1

amp.-strzyk + 1 igla BELGIA

PSO A (07). Haemophilus influenzae kaczna ilosé (patogen): 97
typu B (HiB) i __

ACT-HIB - szczep. p. haemophllus typ b, taczna ilo$¢ (preparat): 97
skoniugow., 1 fiol. z proszkiem + 1 amp.- ) :

strzyk. z rozp. po 0,5 ml FRANCJA

ACT-HIB - szczep. p. V1B381M amputkostrzykawka 97 2024-03-31
haemophilus typ b, skoniugow.,

1 fiol. z proszkiem + 1 amp.-

strzyk. z rozp. po 0,5 ml

FRANCIA

PSO A (08). btoniczo-tezcowo- kaczna ilosc (patogen): 924
krztuscowa petnokmaérkowa (DTwP) i
DTP - szczep. ‘bloniczo-tezcowo-krztuscowa, kaczna iloéé (preparat) 94
ads., 25 amp. x 0,5 ml POLSKA _ '
DTP - szczep. bloniczo-tezcowo- 20922001A amputka 94 2025-01-31
krztuscowa, ads., 25 amp. x 0,5

ml POLSKA

PSO A (09). btonica-tezec-krztusiec- kaczna ilosc¢ (patogen): 3
pollo-HlB (DTaP-HIB -IPV) - 5wl . , X )
PENTAXIM- szczep p. blomcy, tqzcom, ~ kacznailosé (preparat): 3
_krztuscow (bezkom., zlozona), pollomyelltls é g -
(maktyw ) haemophllus typ b (skomugow )

ads., 1 F ol. z prosz. + 1 amp.-strzyk Z zZaw.

0,5 ml + 2igly FRANCIA = : - kil o ; : "
PENTAXIM-szczep. p. btonicy, WOB451V amputkostrzykawka 3 2024-02-29

tezcowi, krztuscowi (bezkom.,
ztozona), poliomyelitis
(inaktyw.), haemophilus typ b
(skoniugow.), ads., 1 fiol. z




p P

prosz. + 1 amp.-strzyk. z zaw.
0,5 ml + 2 igly FRANCIA

PSO A (10). odra-swinka-rézyczka kaczna ilos¢ (patogen): 129

(MMR) dla 2 .2, i 6 2.

Priorix - fiol. z prosz. + amp. -strzyk 2iecp taczna ilosé (preparat): 129

x10(0,5ml)BELGIA i : S IR ot R Vi i,

Priorix - fiol. z prosz. + amp.- A69CF503A amputka 129 2024-08-31

strzyk. z rozp. x 10 (0,5 ml)

BELGIA

PSO A (11). blonica-tezec-krztusiec- kaczna ilo$¢ (patogen): 71

polio (DTaP-IPV) 4w1 - dla 6 r.z.

TETRAXIM - 1 amp.-strzyk 0,5 ml + 2 igly = kaczna ilos¢ (preparat): 71

FRANCIA W s

TETRAXIM - 1 amp.-strzyk 0,5 ml V3E832V amputkostrzykawka 51 2024-01-31

+ 2 igty FRANCIA

TETRAXIM - 1 amp.-strzyk 0,5 ml V3D711V amputkostrzykawka 20 2024-02-29

+ 2 igly FRANCJA

PSO A (12). btonica-tezec-krztusiec taczna ilos¢ (patogen) 74

(Tdap) sz. przypomma]ace w 14 r.z. LR

BOOSTRIX szczep. p blom"’ ; tezcom (s tqczna llosc (preparat) B0
adS-, : i ; v e s

zmme;szone; zawartosm antygenow, 05 mI 50

1 amp.-strzyk. + 1 igla BELGIA £ Cas i R e

Tdap Szczepionka - szczep. p. blonicy, L&cz’ha‘;fifb’éé'(prépéi%éfji'?f"""” T

tezcowi i krztuscowi (bezkom., ztozona), ;

ads., o zmniejszonej zawartosci antygenu 5

amp.- strzyk. x 0,5 ml DANIA'

Tdap Szczepionka - szczep. p. KBO071A amputkostrzykawka 4 2025-02-28

btonicy, tezcowi i krztuscowi

(bezkom., ztozona), ads., o

zmniejszonej zawartosci

antygenu 5 amp.- strzyk. x 0,5

mi DANIA

BOOSTRIX - szczep. p. btonicy, AC37B421AD |amputkostrzykawka 50 2025-06-30

tezcowi i krztuscowi (bezkom.,

ztozona), ads., 0 zmniejszonej

zawartosci antygendéw, 0,5 ml, 1

amp.-strzyk. + 1 igta BELGIA

Tdap Szczepionka - szczep. p. KB0073B amputkostrzykawka 20 2025-09-30

btonicy, tezcowi i krztuscowi

(bezkom., ztozona), ads., o

zmniejszonej zawartosci

antygenu 5 amp.- strzyk. x 0,5

ml DANIA

PSO A (13). btonnica-tezec (Td) - dla taczna ilosé (patogen): 33

19 r.z.




CLODIVAC - szczep. p. btonicy i tezcowi, taczna ilos¢ (preparat): 33
ads., o zmniejszonej zawartosci antygenu, i A
15 amp. x 0,5 ml POLSKA

CLODIVAC - szczep. p. blonicy i 02321002A amputka 33 2024-07-31
tezcowi, ads., 0 zmniejszonej
zawartosci antygenu, 15 amp. x

0,5 ml POLSKA

PSO A (14). tezec - szczepienia kaczna ilosc (patogen): 76
poekspozycyjne :

TETANA - szczep. p. tqzcown, ads 1amp.x kaczna ilosc (preparat): 61
0,5ml POLSKA LS
TETANA - szczep. p. tezcowi, ads., 5 amp. x kaczna ilo$¢ (preparat): 15

0,5 ml POLSKA . _ :
TETANA - szczep. p. tezcowi, 02120003A amputka 61 2023-09-30
ads., 1 amp. x 0,5m| POLSKA

TETANA - szczep. p. tezcowi, 02122001A amputka 15 2025-02-28
ads., 5 amp. x 0,5 ml POLSKA

PSO B (2). wzw typu B - dla os6b kaczna ilosc (patogen): 2
doroslych Z grup ryzyka : )
Euvax B - szczep. p. wirusowemu zapaleniu l:qczna ilosé (preparat) b
watroby typu B 20 mcg, 20 fiol. x 1 ml . ; S ok
KOREA : : X . i el G
Euvax B - szczep. p. wirusowemu| UFX20010 fiolka 2 2023-059-30

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

Stan rzeczywisty byt zgodny ze stanem magazynowym w systemie Elektronicznym Systemem
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek. W czasie kontroli nie stwierdzono na stanie
magazynowym PSSE w Klobucku przeterminowanych szczepionek, wstrzymanych lub
wycofanych w obrocie przez Gléwnego 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 przesytane
sg droga elektroniczna.

W zwigzku z Powszechnym Programem Sczepien Przeciw HPV PPIS poinformowat podmioty
lecznicze na nadzorowanym terenie o mozliwosci skladania zamdwien na preparaty
szczepionkowe przeciw HPV (Gardasil 9, Cervarix). Ponadto wprowadzit wewnetrzne
sprawozdanie z monitorowania dostgpno$ci preparatow w podmiotach leczniczych.

Zobowigzal podmioty do co miesigcznego (na ostatni dzien miesiaca) sktadania sprawozdania.



Pracownik epidemiologii zaangazowal si¢ w przekonanie i zobligowanie podmiotéw
leczniczych do zamontowania elektronicznego monitorowania temperatur w urzgdzeniach
chlodniczych. Dzialania te majg odwzorowanie w lepszej kontroli przechowywanych

preparatow szczepionkowych.

Pracownicy epidemiologii prowadzg elektroniczny rejestr 0s6b uchylajacych sie od szczepien.
Rejestr uzupetniany jest na biezaco.

Pracownicy merytoryczni podejmujg dziatania majace na celu przekonanie rodzicéw do
poddania matoletnich obowigzkowym szczepieniom ochronnym i zmierzajgcych do
wyegzekwowania tego obowiazku poprzez wysytanie korespondencji do rodzicow.
Pracownicy PPIS w Klobucku w roku 2022 wysytali 98 pism informacyjnych w celu
przekonania do wykonania zaleglych obowiazkowych szczepien ochronnych a w roku 2023
wystali 6 pism informacyjnych. W roku 2023 roku wystawiono 8 tytutéw wykonawczych oraz
8 upomnien zawierajacych wezwanie do wykonania obowigzku szczepieh z zagrozeniem
skierowania sprawy na drogg¢ egzekucji administracyjne;j.

W roku 2022 zanotowano ponizszg ilos¢ 0sdb uchylajacych sig:

- I kwartal: 104 rodzicow uchylajacych sig, w tym dzieci 70,

- Il kwartat: 119 rodzicow uchylajacych si¢, w tym dzieci 86,

- IIT kwartat: 139 rodzicéw uchylajacych sig¢, w tym dzieci 99,

- IV kwartat: 150 rodzicow uchylajacych sie, w tym dzieci 117.

Natomiast w roku 2023:

- I kwartal: 178 rodzicéw uchylajacych si¢, w tym dzieci 139.

Sprawozdanie o dzialaniach podejmowanych przez organy w celu egzekwowania jego
wykonania przez osoby uchylajgce si¢ sporzadzane jest prawidtowo.

PPIS w Klobucku prowadzi czynne dzialania majace na celu wyegzekwowanie obowigzku

wykonania szczepien ochronnych u oséb uchylajacych.

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

szczepionkowych prowadzony jest prawidtowo.

Ktobuck dnia 28.06.2023 r.
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