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Sprawozdanie z kontroli
doraznej

Na podstawie art. 6 ust. 5, art. 51 1 52 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli
w administracji rzadowej (Dz. U. z 2026 r. poz. 158) i § 34 ust. 2 Regulaminu kontroli
realizowanego przez Wojewo6dzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng (zwang dalej WSSE)
w Lodzi, w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (zwanej dalej PSSE)
w Piotrkowie Trybunalskim, 97-300 Piotrkéw Trybunalski Al 3-go Maja 8 w dniu 13.07.2026 1.
przeprowadzona zostata kontrola dorazna przez:

- Sandr¢ Kubiak - asystenta w Oddziale Nadzoru Epidemiologii WSSE
w Lodzi, numer upowaznienia 60/2026 z dnia 07.07.2026 r.

w zakresie:
1. Przedmiot kontroli:

- przestrzeganie warunkéw fancucha chtodniczego oraz dokumentowanie tych dziatan celem
potwierdzenia zgodnych z zaleceniami wytwoércy warunkéw przechowywania, transportu
i dystrybucji preparatéw szczepionkowych;

- przygotowanie do sytuacji narazenia preparatéw szczepionkowych na niewtasciwe warunki
przechowywania;

- sytuacja narazenia preparatéw szczepionkowych na nieprawidlowe warunki przechowywania
w dniu 30.06.2026 r.

2. Okres objety kontrolg: 2025 r. - do dnia kontroli.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w sposéb zdalny tj. analizujagc dokumenty
przestane droga elektroniczna.

W wyniku przeprowadzonej kontroli kontrolowana dziatalno$¢ ocenia si¢ pozytywnie
na podstawie nastepujgcych ustalen:



Poprzednia kontrola problemowa w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim obejmujaca zakres
nadzoru nad szczepieniami ochronnymi oraz zagadnienia zabezpieczenia laficucha
chlodniczego preparatéw szczepionkowych zostata przeprowadzona w dniu 26.11.2024 r.
W wyniku przeprowadzonej kontroli dziatalno$é PPIS w Piotrkowie Trybunalskim oceniono
pozytywnie z uchybieniem. Wowczas zalecono:

1. Przechowywanie pomiaréw temperatury przechowywania preparatéw szczepionkowych
z systemu Efento przez minimum 5 lat zgodnie z zapisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 1.
poz. 1287 z pézn. zm.).

2. Podjecie dziata majacych na celu doprecyzowanie zapisu w polisie ubezpieczeniowej OC
w zakresie zabezpieczenia.

3. Przekazanie do EPWIS decyzji PPIS w Piotrkowie Trybunalskim odno$nie wykorzystania
badZz utylizacji narazonych na niewlasciwe warunki przechowywania preparatow
szczepionkowych.,

W odpowiedzi na powyisze zalecenia Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Piotrkowie Trybunalskim pismem znak: ON-Ep.1611.3.2024 z dnia 13.01.2025 r.
poinformowat o wykonaniu zalecen.

W Sekeji Epidemiologii w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim zatrudnione sg:
- 4 osoby na stanowiskach starszych asystentow (dwie z 0s6b przebywaja na dtugotrwaltym
zwolnieniu);
- 1 osoba na stanowisku asystenta;
- 2 osoby na stanowiskach mlodszych asystentéw;
- 1 osoba na stanowisku Kierownika Sekcji.

Nadzorem nad wykonywaniem szczepien ochronnych i preparatami szczepionkowymi
zajmuje si¢ dwoch pracownikéw zatrudnionych na stanowiskach starszych asystentow. Osoby
odpowiedzialne za nadzér nad preparatami szczepionkowymi zajmujg sie¢ réwniez
prowadzeniem postgpowan administracyjnych w stosunku do oséb uchylajacych sie od
obowigzku szczepien ochronnych, a takze przeprowadzaniem wywiadéw i dochodzeh
epidemiologicznych w celu zapobiegania i zwalczania choréb zakaznych i zakazen u ludzi.
W zwigzku z dlugotrwala nieobecnoscig tych pracownikéw wdrozono do realizacji powyzszego
zakresu obowiazkéw jedng osobg zatrudniong na stanowisku starszego asystenta oraz jedng
osob¢ zatrudniong na stanowisku mtodszego asystenta. W zwigzku z powyzszym dokonano
odpowiednich zmian w ,,Kartach obowigzkéw, odpowiedzialnosci i uprawnien”, dostosowujac
ich tres¢ do aktualnego zakresu powierzonych zadan.

PSSE w Piotrkowie Trybunalskim posiada 8 urzgdzen chlodniczych stuzacych do
przechowywania preparatéw szczepionkowych. Dwie szafy chlodnicze SCH MED 374 (rok
produkcji 2023 1 2024) o kodach WPN/30/ON-EP i WPN/31/ON-EP znajduja si¢
w pomieszczeniu biurowym na parterze budynku. Preparaty szczepionkowe s3
przetransportowywane do witryn w pomieszczeniu biurowym w przeddzienh wydawania
szczepionek. Natomiast pozostale urzadzenia chtodnicze, tj. 4 urzgdzenia chlodnicze S-500L
(rok produkcji 2018 1 2019) o kodach WPN/08/ON-EP, WPN/09/0ON-EP, WPN/24/ON-EP oraz



WPN/25/ON-EP, 1 szafa witrynowa SW700DP (rok produkeji 2011) o kodzie WPN/03/ON-EP
oraz 1 szafa chtodnicza SCH MED 374 (rok produkcji 2024) o kodzie WPN/32/ON-EP znajduja
sic w pomieszczeniu pelniagcym funkcje magazynu usytuowanym w piwnicy budynku.
Urzadzenia chiodnicze poddawane sg przegladom technicznym dwa razy w roku, co
odnotowywane jest w paszportach technicznych urzadzen. Ostatni przeglad techniczny
wykonany byl w dniu 19.03.2026 r. i nie obejmowat on przegladu najnowszej szafy chtodniczej
SCH MED 374 (rok produkeji 2024) o kodzie WPN/32/ON-EP, poniewaz jest ona na gwarancji
producenta.

W PSSE w Piotrkowie Trybunalskim monitoring temperatury jest prowadzony przy uzyciu
elektronicznego systemu monitorowania temperatury Efento we wszystkich szafach
chtodniczych stuzacych do przechowywania preparatéw szczepionkowych. W sytuacji
alarmowej (przekroczenia progu temperatury, powrotu temperatury do bezpiecznego zakresu,
utraty zasilania i przej$cia na zasilanie bateryjne Efento, powrotu zasilania sieciowego, utraty
lacznosci z rejestratorem, odzyskania lgcznosci z rejestratorem oraz stabej baterii
W rejestratorze) system ten wysyla wiadomosci SMS na 2 telefony komérkowe (1 stuzbowy
Kierownika Sekcji Epidemiologii oraz telefon alarmowy przekazywany z pewna
czestotliwoseig pomiedzy wyznaczonymi pracownikami stacji). Wartosci temperatur to (+3 °C
i +7,5 °C). Osoba pehigca dyzur pod numerem alarmowym po otrzymaniu SMS
o przekroczeniu progéw bezpieczenstwa zobowiagzana jest powiadomi¢ Dyrektora stacji.
Natomiast Kierownik Sekcji Epidemiologii lub osoba przez niego wyznaczona zobowigzana
jest kontrolowaé temperature poprzez wystanie wiadomosci SMS z zapytaniem o aktualng
temperature w urzgdzeniu chtodniczym. W trakcie kontroli udostepniono listg 50 pracownikéw
PSSE w Piotrkowie Trybunalskim, ktérzy potwierdzili zapoznanie si¢ z Instrukcja Techniczng
IT/N/Ep-04 ,,Obsluga i sprawdzanie systemu Efento”, w ktdrej opisano tryb postgpowania w
przypadku otrzymania SMS z systemu Efento na telefon alarmowy.

W PSSE w Piotrkowie Trybunalskim prowadzony jest réwniez papierowy rejestr
temperatur, do ktérego wpisywane sg wartosci 2 x dziennie — po rozpoczeciu i przed
zakonczeniem pracy. Odczyt dokonywany jest z zewnetrznych wyswietlaczy urzadzen
chlodniczych badz rejestratorow typu mini-max. Elektroniczny system monitorowania daje
mozliwo$é wydruku zakresu temperatur w szafach chtodniczych. Ostatniego dnia kazdego
miesigca, pomiary temperatury z systemu Efento przesylane sg w formie raportu na adres
mailowy Sekcji Epidemiologii oraz archiwizowane sg na serwerze Sekcji Epidemiologii
i przenosnej pamieci. Zgodnie z zapisami Instrukcji Technicznej IT/N/ON-EP-04 ,,Obsluga
i sprawdzanie systemu Efento” pomiary przechowywane sg przez minimum 5 lat.

PSSE w Piotrkowie Trybunalskim posiada wlasny agregat pradotwoérczy, zalaczany
automatycznie w przypadku braku energii elektrycznej oraz zasilanie bateryjne do systemu
monitorowania Efento. Przewidywany ciagly czas pracy agregatu wynosi do 14 godzin.
Zgodnie z przedstawiong informacja pisemng przeglady agregatu pradotworczego
wykonywane sg przez pracownika Sekcji Administracyjno-Technicznej PSSE w Piotrkowie
Trybunalskim. W ramach niniejszej kontroli przedstawiony zostal réwniez harmonogram
sprawdzania agregatu, z ktérego wynika, ze kontrole wykonywane sg dwa razy w miesiacu.
Wedlug zapisow Instrukcji technicznej IT/N/Ep-04 ,,Obstuga i sprawdzanie systemu Efento”
wyd. 10 z dnia 03.06.2026 r. raz w miesigcu czujki umieszcza si¢ w temperaturze pokojowej
w celu sprawdzenia, czy system dziala prawidtowo 1 wysyla SMS o przekroczeniu temperatur.



Kierownik Sekcji Epidemiologii lub osoba przez niego wyznaczona sporzadza adnotacje
z przeprowadzonego testu. Przynajmniej raz na p6t roku sprawdza sie poprawno$¢ wskazan
temperatur przez system Efento (wszystkie czujki) wzgledem termometru mini-max
umieszczonego na state w urzadzeniu chdodniczym. Sprawdzenie przeprowadzaja pracownicy
Sekcji Epidemiologii. Zapisy ze sprawdzen systemu prowadzi sie w Paszportach technicznych
czujek ,,Efento". Potwierdzenia wykonywania sprawdzefi zostalty przedstawione w trakcie
niniejszej kontroli.

Na wypadek awarii urzadzen chlodniczych placéwka posiada podpisane porozumienia
z dwoma réznymi podmiotami w sprawie udostepnienia urzadzen chlodniczych do
przechowywania preparatow szczepionkowych w sytuacjach awaryjnych.

PSSE w Piotrkowie Trybunalskim jest informowane o planowanych przerwach
w dostawie pradu na podstawie subskrypcji z PGE Dystrybucja.

PSSE w Piotrkowie Trybunalskim posiada polise ubezpieczeniows dotyczaca preparatow
szczepionkowych, ktdéra uwzglednia zaistnialg sytuacje.

Podczas niniejszej kontroli dokonano przegladu dokumentacji w postaci paszportéw
technicznych chlodziarek o kodach: WPN/32/ON-EP, WPN/30/ON-EP, WPN/31/ON-EP,
WPN/03/ON-EP, WPN/08/ON-EP, WPN/09/0ON-EP, WPN/24/ON-EP, WPN/25/ON-EP.
W paszportach umieszczane sa informacje o wykonanych przegladach technicznych,
wykonanych naprawach, a takze odczytach temperatury z zewnetrznych wyéwietlaczy.

W trakcie niniejszej kontroli LPWIS dokonat przegladu dziewieciu funkcjonujacych
w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim instrukcji:

1. Instrukcja robocza IR/N/ON-EP-01 ,Zasady transportu, przyjmowania,
magazynowania i wydawania preparatow szczepionkowych” wyd. 9 z dnia
29.07.2025 1.

2. Instrukcja robocza IR/N/ON-EP-02 ,Zasady wstrzymania, wycofania z obrotu
preparatéw szczepionkowych” wyd. 4 z dnia 29.07.2025 r.

3. Instrukcjarobocza IR/N/ON-EP-03 ,,Zasady postepowania w przypadku przerwania
tancucha chlodniczego z powodu awarii i zdarzen losowych” wyd. nr 8 z dnia
29.07.2025 1.

4. Instrukcja robocza IR/N/ON-EP-04 , Mycie i dezynfekcja urzadzeri chtodniczych”
wyd. nr 3 z dnia 29.07.2025 .

5. Instrukcja robocza IR/N/ON-EP-05 ,.Zasady postepowania z preparatami
szczepionkowymi, dla ktdrych uplynat termin waznoscei” wyd. nr 2 z dnia
29.07.2025 1.

6. Instrukcja techniczna IT/N/ON-EP-01 ,,Zasady monitorowania i konserwacji
urzadzen chlodniczych” wyd. 8 z dnia 29.07.2025 .

7. Instrukcja techniczna IT/N/ON-EP-02 ,,Sprawdzanie i obstuga termometru
elektrycznego” wyd. 6 z dnia 29.07.2025 .

8. Instrukcja techniczna IT/N/ON-EP-03 , Postepowanie przy uzyciu termotoreb do
transportowania preparatéw szczepionkowych” wyd. 3 z dnia 29.07.2025 .

9. Instrukcja techniczna IT/N/ON-EP-04 ,,Obstuga i sprawdzanie systemu Efento”
wyd. 10 z dnia 03.06.2026 1.

Obowiazujace instrukcje zawieraja wszystkie niezbedne informacje oraz aktualizowane

sg w razie potrzeb. Ostatnio aktualizowano Instrukcje Techniczng IT/N/Ep-04 ,,Obstuga
i sprawdzanie systemu Efento” wyd. 10 z dnia 03.06.2026 .



Przedstawiono rowniez pisemne potwierdzenia zapoznania si¢ pracownikow
odpowiedzialnych za nadzér nad wykonawstwem szczepieh 2z funkcjonujgcymi
w PSSE w Piotrkowie Trybunalskim instrukcjami, podczas szkolen przeprowadzonych
w dniach 31.07.2025 r. oraz 08.06.2026 .

LPWIS o przerwaniu fancucha chlodniczego zostal wstepnie poinformowany przez
PPIS w Piotrkowie Trybunalskim telefonicznie w dniu 01.07.2026 r. Zgloszenie telefoniczne
zostalo uzupetnione pismem.

Jak wynika z pisma PPIS w Piotrkowie Trybunalskim znak: ON-EP.966.48.2026.EK
z dnia 01.07.2026 r. oraz adnotacji sporzadzonej przez starszego asystenta Sekcji
Epidemiologii, w dniu 30.06.2026 r. o godzinie 18.52 wygenerowany zostat SMS z systemu
alarmowego informujacy o wzroscie temperatury w jednej z szaf chlodniczych o kodzie
WPN/09/ON-Ep znajdujacej si¢ w piwnicy budynku (temperatura o wartosci +7,8 °C).

Informacja o przekroczeniu temperatury zostala przekazana do Zastepcy PPIS
w Piottkowie Trybunalskim. Zastgpca PPIS w Piotrkowie Trybunalskim podjat decyzje
o udaniu si¢ do siedziby PSSE w Piotrkowie Trybunalskim w celu podjecia dziatan.

Pracownicy PSSE w Piotrkowie Trybunalskim dotarli do budynku stacji ok. godz.
19.17. Odczyt temperatury z chlodziarki WPN/09/ON-Ep wskazal temperature +10,3° (system
Efento). Zewnetrzny wyswietlacz urzadzenia chlodniczego nie wskazywal temperatury.
Temperatura w pozostalych urzadzeniach chiodniczych byla prawidlowa. Preparaty
szczepionkowe zostaly wowczas przelozone do innego urzadzenia chlodniczego znajdujgcego
si¢ rowniez w piwnicy budynku. Do powyzszego urzadzenia chtodniczego przetozony réwniez
zostal czujnik Efento z uszkodzonego urzadzenia. Preparaty szczepionkowe przechowywane
byly w niewlasciwych warunkach od godz. 18.55 do okoto 19.20.

W dniu 09.07.2026 r. firma PPHU ,LODEX” dokonala naprawy urzadzenia
chtodniczego. Przyczyng awarii byl ubytek czynnika chtodniczego.

Wedlug o$wiadczefi pracownikdéw preparaty szczepionkowe zabezpieczone zostaly
przed ewentualnym wydaniem oraz byly przechowywane w zakresie temperatur zgodnym
z zaleceniami producentéw. Do czasu niniejszej kontroli wystosowane juz zostaty zapytania do
producentdéw narazonych preparatéw szczepionkowych.

Preparaty, ktore ulegly narazeniu na niewlasciwe warunki przechowywania w dniu
30.06.2026 r. to:

Lp. | Preparat Seria Data Liczba | Wartos¢ LACZNA' )
waznosci jednostkowa | WARTOSC

1. | DTP 20924002A 30.04.2027r. | 50 51,07 zt 2553,50 zt

2. | PENTAXIM | YOB961M 31.07.2026r. | 5 117,45 zt 587,25 zt

3. | SYNFLORIX | ASPNB376BC | 31.12.2027r. | 24 56,05 zt 1345,20 zt

4. | BOOSTRIX | AC37B519AE | 30.09.2028r. | 40 39,47 zt 1578,80 z1

5. | TETRAXIM | Y3F55P1 30.04.2027r. | 100 58,32 zt 5832z

SUMA 11 896,75




Nalezy podkresli¢ szybkie, zgodne z Instrukcjg roboeza IR/N/Ep-03 ,,Zasady postepowania
w przypadku przerwania taficucha chtodniczego z powodu awarii i zdarzen losowych” wyd. nr
8 z dnia 29.07.2025 r. postgpowanie pracownikéw PSSE w Piotrkowie Trybunalskim
W zaistnialej  sytuacji oraz  przeszkolenie  wszystkich pracownikéw  PSSE
w Piotrkowie Trybunalskim i w tym réwniez obshugujacych telefon alarmowy.

W trakcie kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci oraz uchybien.

W zwigzku z zaistnialg sytuacja narazenia preparatéw szczepionkowych na niewtasciwe
warunki przechowywania zaleca sig:

1. Przekaza¢ do LPWIS informacj¢ o podjetej decyzji dotyczacej urzadzenia
chtodniczego, ktére uleglo awarii, wraz ze wskazaniem, czy zostalo ono naprawione
i dopuszczone do uzytkowania, wymienione na nowe, czy wycofane z eksploatacji.

Kontrolg wpisano do ksigzki kontroli pod numerem 2/2026.

O wykonaniu ww. zalecen i podjgtych w zwigzku z nimi dziataniach nalezy pisemnie
poinformowaé F.édzkiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego do dnia
17.08.2026 r. wraz z dokumentacjg potwierdzajaca ich wykonanie.

Stosownie do tredci art. 52 ust. 5 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji
rzagdowej (Dz. U. z 2026 r. poz. 158) kierownik jednostki kontrolowanej ma prawo do
przedstawienia swojego stanowiska w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego
sprawozdania do Lodzkiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego.
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(podpis i pieczatka LPWIS)

(podpisy i pieczatki kontrolerow)



