SLASKI PANSTWOWY WOJEWODZKI
INSPEKTOR SANITARNY
ul. Raciborska 39, 40-074 Katowice
tel, (32) 351-23-15
Protokdl nr NS-EP.1611.1.11.2023

z kontroli problemowej

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Tychach kierowanej

przez Grzegorza Goldynie
(imi¢ i nazwisko PPIS)

Kontrole przeprowadzili przedstawiciele Slaskiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora

Sanitarnego:

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

( imig i nazwisko, stanowisko sluzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 214, ktéra dokonata wpisu w ksiazce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Tychach pod nr ol &

2.Magdalena Wilk, starszy asystent w Oddziale Epidemiologii

( imig i nazwisko, stanowisko stuzbowe)

dzialajaca na podstawie upowaznienia nr 215, ktéra dokonala wpisu w ksigzce kontroli

Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Tychach pod nr 6 ;

Data rozpoczecia i zakoniczenia kontroli: 07.06.2023 r.

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

wojewodztwa slaskiego.

Nazwa kontrolowanej komoérki organizacyjnej lub samodzielnego stanowiska pracy:

Sekcja Epidemiologii

Okres objety kontrola: 01.01.2022 r.- 06.06.2023 r.
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Przedmiot kontroli: Nadzor nad dystrybucjg preparatow szczepionkowych przeznaczonych

do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

Ustalenia kontroli stanowi zatgcznik nr 1 niniejszego protokotu.

Przed podpisaniem protokotu poinformowano Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Tychach o prawie zglaszania zastrzezen i skladania wyjasnien do protokotu
oraz o0 mozliwosci odmowy podpisania protokolu. Fakt odmowy podpisania protokotu nie

wstrzymuje biegu wykonania zalecen.

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Tychach w terminie 7 dni od daty podpisania
protokolu ma prawo wnie$¢ zastrzezenia i1 wyjasnienia dotyczace ustalen, stwierdzonych

uchybien 1 nieprawidlowosci.

Protokoét sporzadzono w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach i po odczytaniu podpisano.

Niniejszy protokot zawiera 2 ponumerowane strony oraz 1 zatgcznik.

Tychy, dnia 07.06.2023r.

(miejscowosc)
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Protokot otrzymali:
1 PPIS w Tychach,
2. SPWIS w Katowicach.
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Zatacznik do protokotu kontroli
nr NS-EP.1611.1.11.2023 z kontroli problemowej

Ustalenia z kontroli problemowej:

W dniu 07.06.2023 r. odbyla sie kontrola problemowa dotyczaca dystrybucji preparatow

szczepionkowych przeznaczonych do realizacji Programu Szczepien Ochronnych

1. Punkty Szczepien realizujgce Program Szczepien Ochronnych pod nadzorem
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Tychach :
Miasto Tychy- 32
Powiat mikotowski — 29
Powiat bierunsko-ledzinski — 15

Powiat pszczynski- 39

W roku 2022 i do 06.06.2023 r. przedstawiciele PPIS w Tychach przeprowadzili 129 kontroli

w zakresie szczepien ochronnych.

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

a. miesieczne sprawozdanie ze standw magazynowych,

b. kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych wg
ilosci wykorzystanych szczepionek,

c. kwartalne sprawozdanie ze stanu magazynowego preparatow szczepionkowych kontroli
wewngetrznej,

sporzgdzana jest prawidlowo oraz terminowo.

3. Sprawozdawczos¢ ze szezepien ochronnych tj.

a. roczne sprawozdane ze szczepien ochronnych Mz-54,

b. kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych obowigzkowych szczepien ochronnych wg
informacji zawartych w kartach uodpornienia przechowywanych przez skladajacego
sprawozdanie, sporzadzana jest prawidtowo oraz terminowo.

4. Dziatanie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie 0sob uchylajacych si¢ od szezepien



a. sprawozdanie roczne za 2022 r. o osobach uchylajacych sie od obowiazku szczepien
ochronnych oraz o dziataniach podejmowanych przez organy Pafistwowej Inspekeji Sanitarnej
w celu egzekwowania jego wykonania przez osoby uchylajace sig:

- 176 0s6b uchylajacych sie , ktore wykonaty obowiazek szczepien w trakcie roku,

- 333 nowych uchylajacych si¢ 0sob w roku,

- 1510 uchylajacych si¢ od obowiazku szczepief na koniec roku.

- 1453 liczba nie zaszczepionych dzieci w zwiazku z uchylaniem si¢ od obowigzku szczepien
na koniec roku.

b. Sprawozdanie o dzialaniach podejmowanych przez organy w celu egzekwowania jego
wykonania przez osoby uchylajgce si¢ :

- 63 upomnienia zawierajacych wezwanie do wykonania obowigzku szczepien
z zagrozeniem skierowania sprawy na drogg egzekucji administracyjnej:

- 25 wystawionych tytutéw wykonawczych:

- 25 wnioskéw do wojewody o egzekucjg administracyjng obowiazku szczepien:

- 13 postepowan dot. zarzutéw w sprawie prowadzenia egzekucji administracyjne;:

Nie odnotowano skarg wierzycieli na przewlekle prowadzenie postepowania przez organ
egzekucyijny, zazalen wierzycieli na postanowienia organu egzekucyjnego oraz skarg sadowo-
administracyjnych wierzycieli na postanowienie odwotawczego organu egzekucyjnego
Pracownicy epidemiologii prowadza elektroniczny rejestr oséb uchylajacych sie od szczepien.
Rejestr uzupelniany jest na biezgco.

5. Przechowywanie preparatéw szczepionkowych

Preparaty szczepionkowe w PSSE w Tychach przechowywane sa w 7 urzadzeniach
chtodniczych:

- Szafa chtodnicza (D - - produkcji- 2008 oznaczona
nr identyfikacyjnym (i (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym

G )
- Szafa ch}odnicza—, data przyjecia do stacji 2010, oznaczona

nr identyﬁkacyjnym— (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym
G

~ Szafa chiodnicza (NG (i produkeji- 2012
oznaczona nr identyfikacyjnym (BBl (dentyfikator magazynu w systemie

ctekctroniczny (D




- Szafa chiodnicza (D :: produkcji- 2012
oznaczona nr identyfikacyjnym — (identyfikator magazynu w systemie
elektronicznym  EEEGEGD .

- Szafa chiodnicza (G :2 rrodukcji- 2017 oznaczona nr
identyfikacyjnym —(identyﬁkator magazynu w systemie elektronicznym
G

- Szafa chiodnicza (GG - produkcji- 2017 oznaczona nr
identyﬁkacyjnym— (identyfikator magazynu w systemie elektronicznym

- Szafa chlodric: QD :: prodkc- 2021

oznaczona nr identyﬁkacyjnym— (identyfikator magazynu w systemie

elektronicznym (U D)

W dniu kontroli we wszystkich urzadzeniach chtodniczych temperatura prawidtowa.

Ponadto na stanie znajduje si¢ szafa chtodnicza (@G 2t rrzyiccia

do stacji 2010, oznaczona nr identyfikacyjnym —identyﬁkator magazynu w
systemie elektronicznym — ktora obecnie jest wylaczona z uzytkowania.
Poleceniem stuzbowym nr 1 Dyrektora Powiatowej Stacji  Sanitarno-
Epidemiologicznej w Tychach z dnia 1 czerwca 2023 r., wprowadzono monitorowanie
temperatury w urzadzeniach chlodniczych do przechowywania preparatéw szczepionkowych
w PSSE w Tychach. Polecenie zawiera nast¢pujace elementy: pomiar temperatury w godzinach
pracy na termometrach cieczowych (8.00;14.00). Pomiary te zapisywane sa na karcie
sprawdzania temperatury w sprzecie pomocniczym (zatacznik nr 11 do instrukeji roboczej NR
IR/NS-03). Zgodnie z przedstawiong umowa zawarta pomiedzy Dyrektorem Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Tychach a — od dnia
1.06.2023 r. monitoring urzadzen chtodniczych wykonywany jest przez ww. firm¢ ( umowa nr
3/05/2023 z dnia 1.06.2023 r.). Monitoring odbywa si¢ 24 godziny na dobg, co sekunde¢. Dane
zapisywane s3 co godzing na nosniku pamigci. W przypadku przekroczenia temperatur
granicznych firma informuje o zdarzeniu osoby wymienione w umowie 0 zaistniatych
okoliczno$ciach. W przypadku, kiedy istnieje konieczno$¢ przeniesienia szczepionek z
magazynu PSSE w Tychach wéwczas firma w ramach umowy przenosi szczepionki do
wiasnych chtodni.
W roku 2022 i do dnia kontroli nie odnotowano awarii urzadzenia chtodniczego

6. Dystrybucja preparatéw szczepionkowych



Przekazanie preparatéw szczepionkowych na stan PSSE w Tychach odbywa si¢ przez

wyznaczonych, odpowiedzialnych, pracownikéw Sekeji  Epidemiologii. Pracownikami

odpowiedzialnymi s G G
- 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 lancucha chtodniczego.

Prawidtowo$é temperatury pracownik PSSE zaswiadeza w zeszycie bedacym w posiadaniu

przewoznika.

Preparaty szczepionkowe po sprawdzeniu dostawy pod wzgledem: jakosci, zgodnosci

7 zam6wieniem i dokumentacja dostawy niezwlocznie przenoszone sa do urzadzenia

do przechowywania preparatow szczepionkowych.

W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w Tychach znajdowaly si¢ preparaty:

1. 148 szt. ACT-HIB - szczep. p. haemophilus typ b, skoniugow., 1 fiol. z proszkiem + 1 amp.-

strzyk. z rozp. po 0,5 ml FRANCJA

2. 102 szt. BCG 10 - szczep. przeciwgruzlicza liof. 0,5 mg, 10 dawkowa, 5 amp. z proszkiem

+ 5 amp. z rozp. po 1 ml POLSKA

3.161 szt. BOOSTRIX - szczep. p. blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkom., ztozona), ads., o

zmniejszonej zawartosci antygenéw, 0,5 ml, 1 amp.-strzyk. + 1 igla BELGIA

4. 347 szt. CLODIVAC - szczep. p. blonicy i tezcowi, ads., o zmniejszonej zawartosci

antygenu, 15 amp. x 0,5 ml POLSKA

5. 132 szt. DTP - szczep. bloniczo-tezcowo-krztuscowa, ads., 25 amp. x 0,5 ml POLSKA

6. 420 szt. EUVAX B - szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 10 meg, 10 fiol. x

0,5 ml KOREA

7. 62 szt. IMOVAX POLIO - szczep. p. poliomyelitis, inaktywowana, 1 amp.-strzyk. z iglg x

0,5 ml FRANCJA

8. 69 szt. Infanrix-IPV+HIB - szczep. p. blonicy, tgzcowi, 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

9.70 szt. PENTAXIM-szczep. p. blonicy, tezcowi, krztuScowi (bezkom., zlozona),

poliomyelitis (inaktyw.), haemophilus typ b (skoniugow.), ads., 1 fiol. z prosz. + 1 amp.-strzyk.

z zaw. 0,5 ml + 2 igly FRANCJA

10. 22 szt. PREVENAR 13 (szczepienia populacyjne op. po 1 amp.) - szczep. p. pneumokokom,

polisacharyd., skoniugow. (13-walentna, ads.,), 1 amp.-strzyk. x 0,5 ml + 1 igta BELGIA



11.20 szt. PREVENAR 13 (szczepienia przeciwwskazania op. po 10 amp.)- szczep. p.
pneumokokom, polisacharyd., skoniugow. (13-walentna, ads.,), 10 amp.-strzyk. x 0,5 ml + 1
igla BELGIA

12. 253 szt. Priorix - fiol. z prosz. + amp.-strzyk. z rozp. x 10 (0,5 ml) BELGIA

13. 190 szt. SYNFLORIX - szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow., ads., 0,5 ml,
1 amp.-strzyk + 1 igla BELGIA

14. 392 szt. ROTATEQ - sz. p. rotawirusom, zywa, r-r doustny, 2 ml tuba x 1 szt. FRANCJA
SYNFLORIX - szczep. p. pneumokokom, polisacharyd., skoniugow., ads., 0,5 ml, 1 amp.-
strzyk + 1 igta BELGIA

15. 270 szt. TETANA - szczep. p. tezcowi, ads., 5 amp. x 0,5 ml POLSKA

16. 46 szt. TETANA - szczep. p. tezcowi, ads., 1 amp. x 0,5 ml POLSKA

17. 44 szt. Verorab szczep. p. wéciekliznie 1 amp. x 0,5 ml FRANCJA

18. 84 szt. TETRAXIM - 1 amp.-strzyk 0,5 ml + 2 igly FRANCJA

19. 80 szt. Varivax - 1 fiol. + 1 amp. -strzyk. 0,5 ml + 2 igly x 10 HOLANDIA

20. 16 szt. Engerix- szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 20 meg, 1 fiol. x 0,5 ml
BELGIA

21. 20 szt. Euvax b szczep. p. wirusowemu zapaleniu watroby typu B, 20 meg, 10 fiol. x 0,5 ml
KOREA,

22. 112 szt. CERVARIX szczep. p. wirusowi brodawczaka ludzkiego typ 16 i 18 1 amp-strzyk
0,5 ml BELGIA,

23. 271 szt. GARDASIL 9 szczep. p. wirusowi brodawczaka ludzkiego 1 amp-strzyk 0,5 ml
Holandia,

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 Tychach przeterminowanych szczepionek, wstrzymanych lub

wycofanych z obrotu przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego szczepionek.



Preparaty szczepionkowe wydawane sg w elektronicznym systemie dystrybucji preparatow
szczepionkowych. Administratorem Glownym systemu jest — starszy
asystent Sekcji Epidemiologii.

W 2022 roku w systemie zarejestrowano 1093 dokumenty Wydania Zewngtrznego.

Do 06.06.2023 r. w systemie zarejestrowano 482 dokumenty Wydania Zewngtrznego

Tychy, dnia 07.06.2023 r.

(miejscowosc)

Dziat Nadzoru Sanitarnego
Oddziat Epidemiologii

S et

mgr Kamilla Kalitka-Uiman

/pieczatka i podpis pracownika psse uczest iczacego w kontroli/ / pieczatka i podpis osoby kontrolujacej/



