$LASKI PANSTWOWY WOJEWODZKI

INSPEKTOR SANITARNY

ul. Raciborska 39, 40-074 Katowice
tel. (032) 351- 23-15 fax (032) 351-23-18

Protokol nr NS-EP.1611.5.6.2019

z kontroli doraznej

przeprowadzonej w Powiatowe] Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Chorzowie

kierowanej przez Anet¢ Szczesniak.

(imig 1 nazwisko PPIS)

Kontrole przeprowadzil przedstawiciel Slaskiego Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego:

1. Magdalena Wilk , starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig 1 nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajgca na podstawie upowaznienia nr 279, ktéra dokonata wpisu w ksigzce kontroli

Data rozpoczecia i zakonczenia kontroli: 16.07.2019 r.

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

wojewodztwa slaskiego.

Nazwa kontrolowancj komorki organizacyjnej lub samodziclnego stanowiska pracy:

Sekcja Epidemiologii
Okres objety kontrola: 17.06.2019 r.- 16.07.2019 1.

Przedmiot kontroli: Kontrola w zakresie szczepief ochronnych.

Ustalenia kontroli stanowi zalacznik nr 1 niniejszego protokotu.
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Przed podpisaniem protokotu poinformowano Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Chorzowie 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 Sanitarny w Chorzowie w terminie 7 dni od daty podpisania
protokolu ma prawo wnies¢ zastrzezenia 1 wyjasnienia dotyczgce ustalen, stwierdzonych

uchybien i nieprawidtowosci.

Protokoét sporzadzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokoét zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zalgcznik

Chorzéw, dnia 16.07.2019 1.

(miejscowosc)

pieczatka i podpis PPIS w Chorzowie pieczatki i podpisy-kontrolujacych

Protokét otrzymali:
1.PPIS w Chorzowie
2.8PWIS w Katowicach
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Zatacznik do protokotu kontroli

nr NS-EP.1611.5.6.2019 z kontroli doraZne;j

Ustalenia z kontroli dorazne;j:

W dniu 16.07.2019 r. odbyla si¢ kontrola dorazna dotyczgea wyjasnienia okolicznosei

awarii sprz¢tu do przechowywania preparatow szezepionkowych w dnu 17.06.2019 r.

(informacja przestana przez PPIS w Chorzowie do SPWIS pismem z dnia 17.06.2019 r. znak

NS/EP.060.2.11.2019) oraz nadzoru nad prawidlowym przechowywaniem szczepionek

do realizacji PSO.

Preparaty szczepionkowe w PSSE w Chorzowie przechowywane sa w 2 urzgdzeniach

chtodniczych:

s

Szafa chlodnicza z numerem fabrycznym CRS11801002000013, data produkcji- 2018
oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/49/EP (identyfikator magazynu w systemie
elektronicznym ESNDS-Chlodnia 1). Sprzet zostal uzyczony przez Urzad Miasta
w Chorzowie w dniu 14.11.2018 r. na podstawie umowy uzyczenia nr. 1952.2018.
Szafa chlodnicza z numerem fabrycznym 400302, data produkeji- 2013 oznaczona nr
identyfikacyjnym SP/S/K/33/EP (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym
ESNDS- Chtodnia 2).

Zgodnie z dokumentacjg ustalono, iz monitoring temperatury odbywa si¢ zgodnie z umowg
zawarta pomicdzy (| | D o:ovadzacym dziatalnos¢ gospodarcza pod firma

N : (-/11/2017 7

dnia 1 listopada 2017) r. a PSSE w Chorzowie reprezentowanej przez jej Dyrektora.

Zakres umowy przewiduje:

P

Monitorowanie przez 24 godziny co sekunde w urzadzeniach do przechowywania
preparatow szczepionkowych w temperaturze ustalonej przez PSSE.

Powiadamnianie 0s6b  wskazauych przez PPIS w  Chorzowic o przekroczeniu
dopuszczalnych norm tancucha chtodniczego” po 30 minutach od otrzymania
sygnatu alarmowego. Dla zapewnienia skutecznego informowania o awarii bgdz braku
zasilania, TMS zobowigzuje si¢ do wykonania 5 prob kontaktu w odstepach 2
minutowych na kazdy z podanych przez PPIS numeréw telefonéw, a nastepnie 2 prob

w odstepach 10 minutowych. W przypadku braku kontaktu ze strony upowaznionych

pracownikéw PSSE po wyzej wymienionych czynnosciach firma - nie odpowiada
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za szkody wynikajace z awarii. W razie telefonicznej akceptacji awarii ﬁrma-
zapewnia:

a. Przy braku zasilania, wystanie ekipy interwencyjnej w celu zabezpieczenia
urzadzenia chtodniczego w awaryjne zasilanie,

b. W przypadku awarii chlodni bezkosztowe uzyczenie urzadzenia chtodniczego
na czas 2 tygodni, a w przypadku braku mozliwosel zapewnienia
wystarczajgcej ilosci urzgdzen chlodniczych- zapewni bezkosztowo
monitoring w urzadzeniach wskazanych przez PPIS w Chorzowie.

3. Do dnia 10 nastepnego miesigca, wygenerowanie i przestanie droga elektroniczng
raportu temperaturowego w formie pliku PDF za poprzedni miesigc. W razie potrzeby
aktualnego raportu temperatury w terminie 2 godzin.

Temperatura w urzadzeniach chlodniczych monitorowana jest za pomoca nadajnika
radiowego, ktory jest wlasnoscia ﬂrmy.
W dniu 17.06.2019 r. starszy asystent p. o. kierownika Sekcji Epidemiologii -

—stwierdziia awari¢ szafy chlodniczej nr | stuzgcej do przechowywania

preparatow szezepionkowych. O godzinie 710 temperatura wynosita 12,1 stopni Celsjusza.
Natychmiast przeniesiono szczepionki do drugiej szafy chlodniczej nr 2. Preparaty zostaly
opisane ,, nie wydawac”.
Zgodnie z zapisami ww. umowy firma -zobowiqzana byta do telefonicznego
informowania przedstawiciela tut. Stacji o przekroczeniu dopuszczalnych norm ,lancucha
chtodniczego™ (+2 do +8 stopni Celsjusza).
Niezwlocznie po zauwazeniu przekroczenia ww. wartosci skontaktowano si¢
telefonicznie z przedstawicielem firmy(@) Uzyskano informacje, iz przekroczenia
temperatur miaty micjsce od godziny 24" Nie powiadomienie osoby posiadajacej telefon
alarmowy spowodowane byto bledem pracownika ﬁrmy-
Zgodnie z zapisem w umowie na monitorowanie temperatur ﬁrma- posiada
ubezpieczenie odpowiedzialuodel cy wilnej od zaistnialej sytuac.
Wykaz preparatow szczepionkowych, ktore znajdowaty si¢ w szafie chlodniczej nr 1
podczas awarii:
. @D szczep. preeciwgruzlicza liof. 0.5 mg, 10 dawkowa, 5 amp.

z proszkiem + 5 amp. z rozp. po I ml POLSKA,  s: 00818, z datg waznosci ~ 2020-08-31,
2. -— szczep. przeciwgruzlicza liof. 0,5 mg, 10 dawkowa, 5 amp.

z proszkiem + 5 amp. z rozp. po 1 ml POLSKA, s: 01118, z datg waznosci 2020-08-31,
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3. — szczep. p. blonicy 1 tezcowi, ads., 0 zmniejszonej zawartosci antygenu, 15
amp. X 0,5 ml POLSKA s:  02318001B, z datg waznosci 2021-08-31,

4-— szczep. bloniczo-tezcowo-krztuscowa, ads., 25 amp. x 0,5 ml POLSKA s:
20918001A, z datg waznosci 2021-08-31,

S.—— szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 20 mcg, 1 amp.-strzyk.
po | ml BELGIA, s: AHBVC665AY, z datg waznoscr 2020 05 31,

().—n szezep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 20 mcg, | fiol. po | ml
BELGIA,s: AHBVC678AU, z datg waznosci  2020-08-31,

7.—- szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 10 meg, 10 fiol. x 0,5 ml
KOREA,s: UFA18005, 2020-12-31,

8.-— szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 20 mcg, 20 fiol. x 1 ml
KOREA, s: UFX17003, z datg waznosci 2020-04-30,

9.—- szczep. p. poliomyelitis, inaktywowana, 1 amp.-strzyk. z iglg x 0,5 ml
FRANCIJA, s: P3K832V, z datg waznosci  2020-08-31,

10— - szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow. (13-walentna,
ads..), 1 amp.-strzyk. x 0,5 ml + 1 igla BELGIA, s: T80434, z datg waznosci 2020-02-29,
]1.—— szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow., ads., 0,5 ml, 1
amp.-strzyk + 1 igla BELGIA,s:  ASPNA995BS, z datg waznosci 2020-06-30,
12.—- szczep. p. ospie wietrznej, zywa, 0,5 ml, 1 fiol. z proszkiem + 1 amp.-
strzyk. z rozp. + 2 iglty BELGIA, s: A70CD306A, z datg waznosci 2020-07-31,

7 uwagi na fakt, iz chlodnia, w ktorej zaistniala awaria jest objeta okresem gwarancyjnym
WEZWAano ﬁrmg-w dniu 17.06.2019 r., w celu usunigcia usterki.

W dniu 19.06.2019 r. pracownicy ww. firmy przeprowadzili kontrole pracy urzgdzenia,
sprawdzenie szczelno$ci oraz test temperatury. Pracownicy stwierdzili, iz urzgdzenie nie
posiada zadnych usterek 1 jest sprawne.

Ponadto w dniu 18.06.2019 r. zostaly przeslane zapytania dotyczace koniecznosci utylizacji

prepatatow szczeplonkowyel do producentdw szczepionek.
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Firma—w pismie z dnia 04.07.2019 r. poinformowata, iz preparaty
G - b ykorzystane do realizacii PSO.

Pozoslale [irmy nie wyrazily lakiej zgody.

Szezepionki przeznaczone do utylizacji zostaty zabezpieczone w wydzielonym miejscu

magazynu z opisem ,.do utylizacji”. Obecnie PPIS w Chorzowie oczekuje na oferty firm

zajmujgcych sie utylizacja odpadow.

PPIS w Chorzowie zobowigzal si¢ do wystosowania pisma do Ministerstwa Zdrowia w celu

wyegzekwowania odpowiedzialnosci finansowe;j firmy @

Chorzéw, dnia 16.07.2019 1.

(miejscowosc)

Daziat Nadzg iitarnego

Oddziat ii
" Starsky | rﬁg
‘mgr J!agdaiena Wilk

/ pieczatka i podpis osoby kontrolujacej/



katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony

katarzynaborek
Podświetlony




