SLASKI PANSTWOWY WOJEWGDZK]
INSPEKTOR SANITARNY

ul. Raciborska 39, 40-074 Katowice

el.(032) 351-23-15 fax (032) 351-23.18

Protokél nr NS-EP.1611.3.6.2021

z kontroli problemowej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Rudzie Slaskiej
kierowanej przez Renat¢ Cieslik-Tarkote.

(imie 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 293, ktéra dokonala wpisu w ksigzce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Rudzie Slaskiej pod nr .?) 4

2. Dorota Karczmarek, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii
' ( imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe)
dzialajgca na podstawie upowaznienia nr 292, ktéra dokonala wpisu w ksigzce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Rudzie Slaskiej pod nr 2. .
Data rozpoczgcia 1 zakonczenia kontroli: 28.07.2021 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 Pafstwowych Powiatowych Inspektorow  Sanitarnych

wojewodztwa §laskiego.

Nazwa kontrolowanej komoérki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:

Sekcja Epidemiologii
Okres objety kontrolg: 01.01.2021 r.- 10.10.2021 r.

Przedmiot kontroli: dystrybucja, gospodarka i przechowywanie preparatow
szczepionkowych.
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Ustalenia kontroli stanowi zalacznik nr 1 niniejszego protokotu.

Przed podpisaniem protokolu poinformowano Z-ce Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Rudzie Slqskiej o prawie zglaszania zastrzezen i skladania wyjasnien
do protokotlu oraz o mozliwosci odmowy podpisania protokotu. Fakt odmowy podpisania

protokolu nie wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Rudzie Slaskiej w terminie 7 dni od daty
podpisania protokolu ma prawo wnies¢ zastrzezenia iwyjasnienia dotyczace ustalen,

stwierdzonych uchybien i nieprawidtowosci.

Protokdt sporzadzono w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokét zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zalgcznik

Ruda Slaska, dnia 11.10.2021 .
(miejscowosc)

ZASTEPCA PANSTWOWEGO POWIATOWEGO

INSPEKTORA SANITARNEGO Dziat Nadzoru Sanitarnego
0\/{ Rudﬂ%&] Oddziat Epidemiologii
. 2 S‘\ starszy asystent
mgrinz. Mirostaw Soénik

mgr Dorota Karczmarek ...

pieczatka i podpis Z-cy PPIS w Rudzie $lgskiej pieczgtki i podpisy-kontrolujgcych
Protokét otrzymali:
1. PPIS w Rudzie Slaskicj, 2efeiendes
2. SPWIS w Katowicach. Dziat Nadzoru Sanitarng

mgr Tomasz
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Zalacznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.3.6.2021 z kontroli problemowej

Ustalenia z kontroli problemowe;j:
11.10.2021 r. odbyfa sie kontrola problemowa dotyczaca dystrybucji, gospodarki
1 przechowywania preparatéw szczepionkowych.

1. Przechowywanie preparatow szczepionkowych

Preparaty szczepionkowe w PSSE w Rudzie Slgskiej przechowywane sa w 1 urzgdzeniu
chlodniczym:

- Szafa chiodnicza IGLO z numerem inwentarzowym P 95/12/4 , data produkcji- brak danych
oznaczona nr identyfikacyjnym SP/S/K/063/02/EP (identyfikator magazynu w systemie
elektronicznym ESNDS-1214 PSSE Ruda Slaska 2021 Magazyn).

Zgodnie z dokumentacjg ustalono, iz monitoring temperatury nadzorowany jest przez
wyznaczonych pracownikéw Sekeji Epidemiologii:

- Kierownikiem Sekcji Epidemiologii, p
@D -2 asystentem Sekeji epidemiologii, .

1. Monitoring temperatury !

Odczyt temperatury nastgpuje co godzing, a raporty przekazywane sg droga elektroniczng.
Raz w miesigcu raporty sg drukowane i archiwizowane.

Sygnalizator reaguje w przypadku zaniku energii elektrycznej spowodowanej awarig
zasilania, wylaczeniem zasilania przez zaklad energetyczny lub gdy temperatura chtodzenia
wnetrza szafy bedzie wyzsza od +8°C lub nizsza od +3°. W przypadku zaniku energii
elektrycznej spowodowanej awarig lub wylgczeniem zasilania firma @ zabezpiecza
szezepionki i w zaleznosci od czasu trwania awarii podlacza agregat pradotworczy lub
przewozi je do wlasnej siedziby.

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

- miesigezne sprawozdanie ze stanéw magazynowych- tabela zgodnosci stanéw
magazynowych systemy ESDNS ze stanami rzeczywistymi na ostatni dzien miesiaca za
okres objety kontrolg sporzadzone prawidlowo oraz terminowo,

- kwartalne  sprawozdanie z przeprowadzonych szczepien ochronnych wg ilodci
wykorzystanych szczepionek za okres objety kontrola sporzadzone prawidlowo oraz

terminowo,



- rozliczenie z pobranych preparatow szczepionkowych z WSSE w Katowicach za okres

objety kontrola sporzadzone prawidlowo oraz terminowo.

3. Dystrybucja preparatow szczepionkowych

Przekazanie preparatéw szczepionkowych na stan PSSE w Ruda Slaska odbywa sie
przez wyznaczonych, odpowiedzialnych, pracownikow Sekcji Epidemiologii. Pracownikiem
odpowiedzialnym jest— (zgodnie z zapisem w umowie o odpowiedzialno$ci
materialnej za powierzone obowigzki).

Preparaty szczepionkowe od 9 lutego 2012 r. wydawane sg w elektronicznym systemie
dystrybucji preparatéw szczepionkowych.

Administratorem  Glownym systemu jest (| jjQJUJEED -  starszy asystent Sekeji
Epidemiologii.

W systemie zarejestrowano 42 punkty szczepien, do ktérych wydano do dnia 08.10.2021 r.
281 dokumentow WZ.

W 2021 r. do PSSE odbylo si¢ 16 dostaw z magazynu WSSE w Katowicach (zgodnie
z dokumentacjg i Elektronicznym Systemem Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek).

- Dostawa preparatéw szczepionkowych w dniu 12.01.2021 r. nr dokumentu
PZ/1/2021(WZ/1/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 25.01.2021 r. nr dokumentu
PZ/2/2021(WZ/8/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 25.01.2021 1. nr dokumentu
PZ/3/2021(WZ/38/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 08.02.2021 r. nr dokumentu
PZ/4/2021(WZ/50/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu  15.03.2021 r. nr dokumentu
PZ/5/2021(WZ/92/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 22.04.2021 r. nr dokumentu
PZ/6/2021(WZ/120/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu  22.042021 r. nr dokumentu
PZ/7/2021(WZ/130/2021),

- Dostawa preparatéw szczepionkowych w dniu 22.04.2021 r. nr dokumentu
PZ/8/2021(WZ/150/2021),



- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 24.05.2021 r. nr dokumentu
PZ/9/2021(WZ/181/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 28.05.2021 r. nr dokumentu
PZ/10/2021(WZ/188/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 21.06.2021 r. nr dokumentu
PZ/11/2021(WZ/214/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 02.07.2021 r. nr dokumentu
PZ/12/2021(WZ/240/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 23.07.2021 r. nr dokumentu
PZ/13/2021(WZ/259/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu 23.08.2021 r. nr dokumentu
PZ/14/2021(WZ/280/2021),

- Dostawa preparatdow szczepionkowych w dniu  07.09.2021 r. nr dokumentu
PZ/15/2021(WZ/310/2021),

- Dostawa preparatow szczepionkowych w dniu  20.09.2021 r. nr dokumentu

PZ/16/2021(WZ/313/2021).

Pracownik PSSE odbierajacy preparaty szczepionkowe w momencie dostawy sprawdza
na elektronicznym wys$wietlaczu samochodu chlodni aktualny stan temperatury. Ww. dostawy
temperatury byly w zakresie odpowiadajgcym zachowanie tafncucha chlodniczego.
Prawidlowos¢ temperatury pracownik PSSE zaswiadcza w zeszycie bedgecym w posiadaniu
przewoznika.
Preparaty szczepionkowe po sprawdzeniu dostawy pod wzgledem: jakosci, zgodnosci
z zamOwieniem i dokumentacja dostawy niezwlocznie przenoszone sg do urzadzenia
do przechowywania preparatéw szczepionkowych. Szczepionki sg umieszezane w chtodni wg
patogenu przeciwko, ktéremu sg przeznaczone.
W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w Rudzie Slqskiej znajdowatly sie preparaty:
1. BCG 10 - szczep. przeciwgruzlicza liof. 0,5 mg, s. 00820 z datg waznosci 2022-02-28-
29 szt.,
2. BCG 10 - szezep. przeciwgruzlicza liof. 0,5 mg, s. 00920 z datg waznosci 2022-03-
31-15 szt.,
BCG 10 - szczep. przeciwgruzlicza liof. 0,5 mg,s. 01020 z datg waznosei 2022-03-
31-25 szt
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10.

11.

12,

L3,

14.

LS.

16.

17.

18.

19

EUVAX B - szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 10 mcg, s. UFA20021
fiolka z datg waznos$ei 2023-05-31- 380 szt.,

ROTATEQ - sz. p. rotawirusom, zywa, r-r doustny, 2 ml tubas. ~ U013599 =z datg

waznosci 2022-09-30 167 szt.,

SYNFLORIX - szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow., ads

s. ASPNB286AG z datg waznosci 2023-10-31- 310 szt.,

IMOVAX POLIO - szczep. p. poliomyelitis, inaktywowana s. U3D666V z data

waznosci 2023-02-28- 250 szt.,

ACT-HIB - szczep. p. haemophilus typ b, skoniugow., s. TIC911Mz data waznosci

2022-06-30 250 szt

DTP - szczep. bloniczo-tgzcowo-krztuscowa, ads., s. 20920002A z data waznosci

2023-05-31- 175 szt.,

DTP - szczep. bloniczo-tezcowo-krztuscowa, ads., s. 20920002B z datg waznosci

2023-05-31- 150 szt.,

2

PENTAXIM-szczep. p. blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkom., ztozona), poliomyelitis
(inaktyw.), haemophilus typ b (skoniugow.), ads., s. U0OC491M  z datg waznosci
2022-05-31- 107 szt.,

TETRAXIM - 1 amp.-strzyk 0,5 ml s. T3L702V  z datg waznosci  2022-06-30 -

248 szt.,

MMR VAX PRO - szezep. p. odrze, $wince i rozyczee, zywa, 0,5 ml, s. T025548

z datg waznosci 2022-06-30- 40 szt.,

MMR VAX PRO - szczep. p. odrze, $wince i rozyczce, zywa, 0,5 ml, s. T026555 z datg
waznosci 2022-07-31- 288 szt.,

ADACEL - szczep. przeciw blonicy, tezcowi 1 krztuscowi (bezkomoérkowa, zlozona),
adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci antygenow, s. U6672AA1V z data waznosci
2022-04-30- 217 szt.,

CLODIVAC - szczep. p. blonicy i tezcowi, ads., o zmniejszonej zawartosci antygenu,
s. 02320002B  z datg waznos$ci 2023-05-31- 100 szt.,

PREVENAR 13 - szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow. (13-walentna,
ads.,) s. EL1415 z datag waznosci 2023-05-31- 18 szt.,

Varivax - 1 fiol. + 1 amp.-strzyk. s. T013259 z datg waznosci ~ 2022-03-31 -

17 szt.,

Varivax - 1 fiol. + 1 amp.-strzyk. S. T040454 z data waznosci ~ 2022-11-30- 17 szt.,



20. Euvax B - szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 20 meg, s. UFX20010
z data waznosci 2023-09-30- 9 szt.,
21. TETANA - szczep. p. tezcowi, ads., s. 02220002B z datg waznosci  2023-09-30-
75 s=b
Stan rzeczywisty byl zgodny ze stanem magazynowym w systemie Elektronicznym

Systemem Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek.

Rudzie Slaskiej, dnia 11.10.2021 r.

(miejscowosc)

Dziat Nadzoru Sanitarnego .
Oddziat Epidemiolog;; Dziaf Nadzogs Sanitarnego
starsz . Odaxat Epideinidl
sysient f/dsaaa'i}ygsy iplg [
- /

;mQFLMagdalena Wil
mgr Dorota Karczmargk. . .. .. \ ............ ’

/ pieczatka i podpis osoby kontrolujgcej/

/pieczatka i podpis pracownika psse uczestniczacego w kontroli/



