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Protokél nr NS-EP.1611.1.7.2024

tel

z kontroli problemowej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Zywcu kierowanej
przez Mart¢ Micor.

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

Sanitarnego:

1. Magdalena Wilk, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajagca na podstawie upowaznienia nr 317, ktéra dokonala wpisu w ksigzce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Zywecu pod nr 1%,

2. Marta Padowicz, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig 1 nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 318, ktora dokonala wpisu w ksiazce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Zyweu pod nr 15 .

Data rozpoczecia i zakonczenia kontroli: 21.06.2024 r.

Podstawa prawna kontroli: zarzadzenie nr 4 Slaskiego Panstwowego 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 Zywcu, Oddzial Nadzoru Sanitarnego,

Sekcja Epidemiologii

Okres objety kontrola: 01.01.2023 r.- 20.06.2024 r.
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Przedmiot kontroli: nadzor nad dystrybucja, gospodarka i przechowywanie preparatow

szczepionkowych przeznaczonych do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

Ustalenia kontroli stanowi zalgcznik nr 1 niniejszego protokotu.

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

wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

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

uchybien i nieprawidlowosci.

Protokét sporzadzono w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokot zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zalacznik

Zywiec, dnia 21.06.2024 r.
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Zatacznik do protokotu kontroli

nr NS-EP.1611.1.7.2024 z kontroli problemowej

Ustalenia z kontroli problemowej:

W dniu 21.06.2024 r. odbyla si¢ kontrola problemowa dotyczaca nadzoru nad
dystrybucja, gospodarka i przechowywaniem preparatow szczepionkowych przeznaczonych do
realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

1. Przechowywanie preparatow szezepionkowych

Preparaty szczepionkowe Ww PSSE w Zywcu przechowywane sg W 5 urzadzeniach
chlodniczych:

- Szafa chkodnicza— data
produkcji- 2016, oznaczona nr identyfikacyjnym —(identyﬁkator magazynu
w systemie elektronicznym ESNDS-Chtodnia 1),

- Szafa chlodnicza data
produkcji- 2017, oznaczona nr identyﬁkacyjnym— (identyfikator magazynu
w systemie elektronicznym ESNDS-Chtodnia 2),

- Szafa chtodniczo (N 2 Produkei-
2019, oznaczona nr identyﬁkacyjnym— (identyfikator magazynu w systemie
elektronicznym ESNDS-Chtodnia 3),

- Szafa chtodnicza (D data produkcji-
2021, oznaczona nr identyfikacyjnym —(identyﬁkator magazynu w systemie
elektronicznym ESNDS-Chlodnia 4),

- Szafa ch{odnicza_ data produkcji-
2023, oznaczona nr identyﬁkacyjnym— (identyfikator magazynu w systemie
elektronicznym ESNDS-Chtlodnia 5),

W dniu kontroli we wszystkich urzadzeniach chtodniczych temperatura prawidlowa.

W PSSE w Zywcu od dnia 04.03.2022r., do nadal, wprowadzono monitorowanie
temperatury w urzadzeniach chtodniczych do przechowywania preparatow szczepionkowych
zgodnie z opracowanym schematem nadzoru nad przechowywaniem preparatow

szczepionkowych.  Schemat zawiera nastepujace elementy: pomiar temperatury,



Wyposazone sg fabrycznie w termometry elektroniczne,
Ponadto temperatura monitorowana jest elektronicznie za pomocg dwach niezaleznych
systemow:

* Komputerowy Rejestrator Temperatury—wprowadzony W 2017 roku-
urzgdzenie przez 24 godziny kontroluje temperature w lodéwkach. 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 chiodzenia wnetrza szafy
bedzie wyzsza od +8°C Iub nizsza od +2°, Pomiar dokonywany jest co 30 minut.
Wyznaczony pracownik Sekcji Epidemiologii sprawujacy nadzér nad preparatami
szczepionkowymi monitoruje prace i wskazania Systemu elektronicznego na monitorze
komputera w godzinach pracy PSSE, fakt ten odnotowuje w karcie biezgcego
sprawdzania wyposazenia na formularzu. Dodatkowo codziennie (przez 7 dnj
W tygodniu) o godzinie 13.00 wysylany jest sms z automatyczng wiadomoscia testowa.
Wiadomos¢ wysylana jest na telefon Dyrektora PSSE w Zyweu, kierownika ONS oraz

Wwyznaczonego pracownika Sekcji Epidemiologii.

elektrycznej w gniazdku zasilajacym lodowki. W sytuacji braku w doplywie pradu

modul przesyla sms z informacja o zaistnialej sytuacji. Sms wysylany jest takze

W momencie powrotu energii. Wiadomogc wysylana jest na telefon Dyrektora PSSE

W Zyweu, kierownika ONS Oraz wyznaczonego pracownika Sekeji Epidemiologii,
Odezyt temperatury nastepuje co 30 minut, a Taporty przekazywane sa droga elektroniczng.
Raporty sa archiwizowane w systemie elektronicznym z mozliwoscig podgladu wstecznego
oraz wydruku.

Zgodnie z Instrukejg Roboczg IR/NS-EP-02 »Nadzor nad prawidlowg dystrybucjg
preparatow szczepionkowych” w sprawie postepowania na wypadek awarii pradu lub urzadzen
chlodniczych stuzacych do przechowywania preparatow szczepionkowych oraz w przypadku

otrzymania komunikatu sms na telefon komoérkowy z systemu wprowadzono zarzadzenie, ze




w przypadku zaniku energii elektrycznej spowodowanej awarig lub wylaczeniem zasilania,
urzgdzenia chlodnicze do przechowywania preparatow szczepionkowych zostajg zasilane
z agregatu pradotworczego. Kazde uruchomienie agregatu zostaje udokumentowane w Ksigzce
eksploatacji agregatu. Agregat pradotw()rczy—
Raz w roku przeprowadzany jest przeglad agregatu.

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

- miesigczne sprawozdanie ze standw 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 objety kontrolg sporzadzana jest prawidlowo oraz terminowo.

3. Dystrybucja preparatéw szczepionkowych

Przekazanie preparatow szczepionkowych na stan PSSE w Zywcu odbywa sie przez
wyznaczonych, odpowiedzialnych pracownikow Sekcji Epidemiologii. Pracownikiem
odpowiedzialnym jest asystent sekcji epidemiologii (| GPD
Preparaty szczepionkowe od 2012 r. wydawane sg w elektronicznym systemie dystrybuciji
preparatow szczepionkowych.

Administratorami - Gtéwnymi systemu jest (| [ GTEGEGGEGGGP cicrownik Sekcji
Epidemiologii.

W systemie zarejestrowano 42 punkty szczepien, do ktérych wydano od dnia 01.01.2024r., do
dnia 20.06.2024r., 204 dokumenty WZ.

W 2024 r. do PSSE odbylo si¢ 10 dostaw z magazynu WSSE w Katowicach (zgodnie
z dokumentacja i Elektronicznym Systemem Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek)
Pracownik PSSE odbierajacy preparaty szczepionkowe w momencie dostawy sprawdza
na elektronicznym wyswietlaczu samochodu chtodni aktualny stan temperatury. Ww. dostawy
temperatury byly w zakresie odpowiadajacym zachowanie tancucha chlodniczego.
Prawidlowos¢ temperatury pracownik PSSE zaswiadcza w zeszycie bedacym w posiadaniu
przewoznika.

Preparaty szczepionkowe po sprawdzeniu dostawy pod wzgledem: jakosci, zgodnosci
z zamoOwieniem 1 dokumentacja dostawy niezwlocznie przenoszone sa do urzadzenia

do przechowywania preparatow szczepionkowych.

(8]



W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w Zywcu znajdowatly si¢ preparaty:

- 65 szt. CERVARIX - sz. p. wirusowi brodawczaka ludzkiego (typ 161 18) 1 amp.-strzyk.
0,5 ml BELGIA z datg waznosci 2027-05-31,

- 27 szt. GARDASIL 9 - sz. p. wirusowi brodawczaka ludzkiego 1 amp.-strzyk. + 2 igly 0,5
ml HOLANDIA s. 3034105 z data waznosci 2025-08-31,

- 5 szt. BCG 10 - szczep. przeciwgruzlicza liof. 0.5 mg, 10 dawkowa, 5 amp. z proszkiem + 5
amp. z rozp. po 1 ml POLSKA s. 00223 z datg waznosci 2025-08-31,

- 20 szt. EUVAX B - szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 10 meg, 10 fiol. x 0,5
ml KOREA s. UFA22507 z datg waznosci 2025-10-31,

- 10 szt. ROTATEQ - sz. p. rotawirusom, zywa, r-r doustny, 2 ml tuba x 1 szt. FRANCJA s.
X006935 z data waznosci 2024-11-30,

- 10 szt. SYNFLORIX - szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow., ads., 0,5 ml,

1 amp.-strzyk + 1 igta BELGIA s. ASPNB364ED z datg waznosci 2026-05-31,

- 76 szt. IMOVAX POLIO szczep. p. poliomyelitis, inaktywowana, s. V3L701V z datg
waznosci 2024-09-30,

- 4 szt. ACT-HIB - szczep. p. haemophilus typ b, s. W3D35IM  z datg waznosci 2025-04-
30,

- 10 szt. DTP - szczep. bloniczo-tezcowo-krztucowa, s. 20923001A z datg waznosci 2026-
02-28,

- 5 szt. PENTAXIM-szczep. p. blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkom., zlozona),
poliomyelitis (inaktyw.), haemophilus typ b (skoniugowana) s. X0A801V z datg waznosci
2025-01-31,

- 21 szt. MMR VAX PRO - szczep. p. odrze, $wince i rézyczce, zywa, 0,5 ml, 1 fiol. z
proszkiem + 1 fiol. z rozp. FRANCJA s. X017718 z data waznosci 2025-05-3 L

- 10 szt. Tdap Szczepionka - szczep. p. blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkom., zlozona),
ads., o zmniejszonej zawarto$ci antygenu s. KBOOSOA z datg waznosci 2026-02-28,

- 50 szt. TETANA - szczep. p. tezcowi, ads., s. 02123003B z datg waznosci 2026-06-30,

- 10 szt. Euvax B - szezep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 20 meg, s. UFX21002
z datg waznosci 2024-10-31.

Stan rzeczywisty byt zgodny ze stanem magazynowym w systemie Elektronicznym Systemem

Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek.



Kwartalne sprawozdanie z obowiazkowych szczepien ochronnych wg informacji zawartych
w kartach uodpornienia przechowywanych przez skladajacego sprawozdanie:

Liczba 0séb uchylajacych si¢ od obowiazku szczepien ochronnych ktérych imienny

wykaz dofaczono do sprawozdania:

w roku 2023:

[ kwartal: 748 dzieci, 613 rodzicow,

IT kwartal: 750 dzieci, 604 rodzicow,

IIT kwartat: 745 dzieci, 596 rodzicow,

[V kwartal: 788 dzieci, 649 rodzicow.

W roku 2024:

I kwartal: 803 dzieci, 658 rodzicow.

Pracownik sekcji epidemiologii—prowadzi rejestr osob uchylajacych sie od
szczepien. Rejestr uzupelniany jest na biezgco.

Pracownik podejmuje dziatania majace na celu przekonanie rodzicéw do poddania matoletnich
obowigzkowym szczepieniom ochronnym i zmierzajacych do wyegzekwowania tego
obowigzku poprzez wysylanie korespondenc;i.

W roku 2023 wszczgto 4 postgpowania w stosunku do oséb uchylajacych sie, ponadto
wystosowano wezwania w stosunku do 23 rodzicéw dzieci uchylajacych si¢ od szczepien.

W roku 2024 wszczgto 3 postgpowania w stosunku do oséb uchylajacych sie (w tym
wystawiono 2 tytuly wykonawcze oraz 1 upomnienie). Ponadto wystosowano wezwania
w stosunku do 7 rodzicow dzieci uchylajgcych si¢ od szczepien.

Pani (D icst icdyna osobg nadzorujaca wykonawstwo szczepiei ochronnych na
terenie nadzorowanym przez PPIS w Zywcu.

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

szczepionkowych prowadzony jest prawidlowo.

Zywiec, dnia 21.06.2024 r.
(miejscowosc)
Dziat Nadzoru Sanitarnego
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