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PROTOKOL KOIQITROLI Nr NEP.63.47.2022

Znak: NEP.90802.377.2022 Rabica-Zdro), 2022-12-13
(miejscowosc i data)

przeprowadzonej przez
Iwona Chmielarczyk, Sekcja Nadzoru Epidemiologii, nr leg. stuzb. 63, nr up. NEP.9020.204.2022 z dnia

12.12.2022r.

(imig i nazwisko, komérka organizacyjna, nr upowaznienia do wykonywania czynnosci kontrolnych)
Pracownika (-6w) upowaznionego (-ych) przez Parnstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w

Nowym Targu

(nazwa organu Paristwowej Inspekcji Sanitarnej)

Kontrole przeprowadzono na podstawie art. 1 art. 25 ust. 1 Ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej (tekst jednolity Dz.U. z 2021 poz. 195 z pozn. zm. ), w zwiazku art. 67 § 1 oraz art. 68 § 1
i § 2 Ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz.U. z 2022

r. poz. 2000)
I. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLOWANEGO PODMIOTU
1. Podmiot kontrolowany
~Szpital Miejski w Rabce-Zdroju” Sp. z 0.0.
34-700 Rabka Zdroj, ul. Stoneczna 3
tel.: 182676040, fax: , e-mail: sekretariat@szpitalrabka.pl
(peina nazwa/adresAelefon/faks/poczta elektroniczna)
2. Informacja dotyczgca kontrolowanego obiektu
Szpital Miejski w Rabce-Zdroju” Sp. z 0.0. — w ramach prowadzonej dziatalnosci leczniczej — szczepienia
ochronne przeciw tezcowi
34-700 Rabka-Zdroj, ul. Stoneczna 3
tel.: 182676040, fax: , e-mail: sekretariat@szpitalrabka.pl

stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, szpitalne
(petna nazwa/adres/telefon/faks/poczta elektroniczna/rodzaj prowadzonej dziatalnosci)

3. Osoba lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna za przestrzeganie wymagan
1. Gmina Rabka-Zdrgj
2. Witold Latusek — Prezes Zarzadu ,Szpitala Miejskiego w Rabce-Zdroju” Sp. z 0.0.

(imig i nazwisko/petna nazwa (inwestor/organ zalozycielskifw przypadku spotki cywilnej wymieni¢ wszystkich wspolnikéw))
1. ul. Parkowa 2, 34-700 Rabka-Zdroj
2. ul. Stoneczna 3, 34-700 Rabka-Zdrgj

(adres zamieszkania/siedziby (w przypadku spdtki cywilnej adresy zamieszkania wszystkich wspolnikow/telefon/faks/poczta elektroniczna)
4. NIP/REGON/PKD - odpowiednio: 7352697601 / 120480323 /
5. Osoba kierujgca podmiotem kontrolowanym:

Witold Latusek, Prezes Zarzadu

(imie | nazwisko/stanowisko)
6. Osoba upowazniona pisemnie/ustnie do reprezentowania kontrolowanego podmiotu*
{Imie i nazwisko/stanowisko/dane upowazniajacego/data wydania upowaznienia/nr)
Nie dotyczy
7. Inne osoby, w obecnosci ktdrych przeprowadzono kontrole*
Pielegniarka Oddziatowa Natalia Pajdzik,

(imie i nazwisko/stanowisko/inne)

Il. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLI
1. Data i godzina rozpoczecia kontroli: 13.12.2022r. godzina 10:30
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2. Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia o kontroli*

23.11.2022r.

Przyczyna odstgpienia od zawiadomienia: Nie dotyczy

Data i godzina zakonczenia kontroli: 13.12.2022r. godzina 12:30

Czas kontroli obszaru, w ktorym stwierdzono nieprawidiowosci*: Nie dotyczy

Zakres przedmiotowy kontroli:

Kontrola kompleksowa — szczepienia przeciw tezcowi, gospodarka preparatami szczepionkowymi,
procedury medyczne w obszarze szczepien ochronnych

7. Wyposazenie uzyte podczas kontroli*

Nie dotyczy
(nazwa wyposazenia/nr identyfikacyjny)

8. Podczas kontroli wykonano pomiary, badania lub pobrano prébki do badan laboratoryjnych™

—nr i nazwa protokotu/ow*
Nie dotyczy

9. Podczas kontroli wykonano zapis dzwieku lub obrazu*
Nie dotyczy

10.Korzystano* z wynikow badan i pomiaréw
Pomiar temperatury z termometru umieszczonego a lodéwce gdzie przechowywane s3 preparaty
szczepionkowe.

11.Dokumenty oceniane w trakcie kontroli
Dokumentacja medyczna izby przyjec, przychody i rozchody preparatéw szczepionkowych — szczepionki
przeciw tezcowi. Monitoring warunkow transportu, rejestr niepozgdanych odczynéw poszczepiennych,
rejestr temperatury z elektronicznego rejestratora EFENTO, dokumentacja monitoringu warunkow
przechowywania szczepionek — odczyty reczne z termometru umieszczonego na lodowce, o$wiadczenie
oraz faktura EFENTO, procedury medyczne majgce zastosowanie w obszarze szczepien ochronnych,

12. Wykaz dokumentdw zaigczonych do protokotu kontroli*
Klauzula obowigzku informacyjnego w zakresie przetwarzania danych osobowych.

13.Podczas kontroli wypetniono formularze kontroli — nr: Nie dotyczy

Wypetnione w trakcie kontroli formularze kontroli w formie papierowej lub elekironicznej sg do uzytku
wewnetrznego Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i nie stanowig integralnejczesci protokofu kontroli (stuza
Jedynie do dokumentowania wynikow kontroli)

Wypetnione formularze kontroli w wersji papierowej lub elektronicznej sq do wglgdu kontrolowanego na
kazdym etapie postepowania administracyjnego | mogg zostac udostepniane na jego wniosek po
przeprowadzonych czynnosciach kontrolnych lub w siedzibie kontrolujgcego.

lll. WYNIKI KONTROLI

1. Informacje o kontrolowanym podmiocie np. stan formalno-prawny/nr wpisu do KRS/inne informacje istotne
dla ustalen kontroli
Podmiot funkcjonuje w ramach sektora niepublicznego, forma organizacyjno-prawna- spotka z ograni-
czong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Rabce-Zdroju przy ulicy Steneczna 3. Wpis do Rejestru Przedsig-
biorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego z dnia 4 grudnia 2007, Nr KRS 0000280873.

oo s w

W stosunku do kontrolowanego podmiotu — w zakresie objetym czynnosciami kontrolnymi - nie jest pro-
wadzone postepowanie administracyjno-egzekucyjne.

2. Informacje istotne dla ustalen kontroli np. stwierdzenia dotyczgce stanu technicznego podmiotu/obiektu,
stanu sanitarno-higienicznego
Z zakresu objetym czynnosciami kontrolnymi w prowadzonej dziatalnosci leczniczej — izba przyjec¢ oraz
poradnia chirurgiczna wykonywane sg szczepienia ochronne p/tezcowi.
Przedmiotowy preparat szczepionkowy pobierany jest z magazynu PSSE przez upowazniong osobe
(upowaznienie na rok 2022 w dokumentacji szczepien ochronnych PSSE). Realizacja zamowienia na
preparaty szczepionkowe odbywa sie na podstawie ujednoliconego formularza zaméwien. Szpital dla
potrzeb transportu szczepionki posiada termotorbe z wkiadami lodowymi, termometr do pomiaru
temperatury, karte monitoringu temperatury transportu. Temperatura transportu kontrolowana jest
dwukrotnie- przed wydaniem szczepionki w magazynie PSSE oraz po dostarczeniu szczepionki w szpitalu.
Temperatura zapisywana jest na karcie monitoringu w pierwszym przypadku przez pracownika PSSE, w
drugim przez pielegniarke odbierajgcg szczepionke. Weryfikacja karty monitorowania transportu
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szczepionki nie wykazuje odchylen od wymaganego zakresu tj. +2 C - +8 C.

Przychody i rozchody preparatow szczepionkowych sg na biezgco dokumentowane w prowadzonej doku-
mentacji przychoddow | rozchodéw preparatéw szczepionkowych. Odnotowane zapisy potwierdzajg ilos¢,
date waznosci oraz serie szczepionki.

Z prowadzonej dokumentacji przychodow/rozchoddw wynika: w |, Il, Il kwartale 2022 roku wykorzystano
704 dawek -TETANA, do dnia kontroli wykorzystano 897 dawek - TETANA

W dniu kontroli na stanie - 68 dawek TETANA, seria : 022210002B , data waznosci 07.2024., 2 dawki
Euvax typu B 20mcg/ml, seria: UFX20010 , data waznosci: 09.2023

Dodatkowo wykorzystano szczepionke przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B dla pracownikow
wykonujacych zawody medyczne : 8 dawek Euvax B 20mcg/mi.

Stan preparatéw szczepionkowych w urzadzeniu chiodniczym jest zgodny z dokumentacja przychodow i

rozchodow.

Preparaty szczepionkowe przechowywane sg w lodowce firmy EFFIMED, typ VR.180 zakupionej w
11.2022r. wyposazonej w termometr do urzadzen chiodniczych; w pomieszczeniu izby przyjec,
zabezpieczona przed dostepem osob nieuprawnionych. Urzadzenie chiodnicze, sprawne, nie jest
przetadowane, preparaty szczepionkowe pouktadane, wszystkie w okresie waznosci. Do lodowki
podtgczony jest czujnik zaniku zasilania, w razie nieprawidiowosci uruchamia sie alarm. Gospodarka
preparatami szczepionkowymi prawidtowa. Warunki przechowywania preparatow szczepionkowych
monitorowane sg 7 dni w tygodniu, odczyty reczne z termometru lodowki prowadzone sg co 3 godz.
Zapisy temperatury przechowywania szczepionek odczytane z termometru (od 1.12-13.12.2022) —
odchylen od zakresu wartosci temperatur (+2°C do +8°C) nie stwierdzono.

Dodatkowo warunki przechowywania preparatéw szczepionkowych sg monitorowane catodobowo za
pomocy elektronicznego systemu monitorowania — elektroniczny rejestrator temperatury ,,EFENTO"
(pomiar co 30 min) z funkcjg powiadamiania sms o ewentualnych przekroczeniach temperatury (sms
alarmowy wysytany jest na telefon komoérkowy znajdujgcy sie w izbie przyjec). Miesieczne raporty z
elektronicznego rejestratora archiwizowane przez pielegniarke Przetozong. Okazano eksport odczytow
temperatury EFENTO z okresu 01-30.11.2022r. W dniu 20.11.2022r. nastgpit wzrost temperatury do ok
18°C co spowodowane bylo wymiang lodowki i wyciggnieciem elekftronicznego rejestratora temperatury —
przedtozono notatke stuzbowg. W pozostatych dniach odchylen od zakresu wartosci temperatur (+2°C do
+8°C) nie stwierdzono.

Szczepionka p/tezcowi pobierana jest z izby przyjec, ilos¢ pobieranych dawek zalezy od potrzeb poradni
chirurgicznej (ilos¢ pobranej szczepionki odnotowana w dokumentacji izby przyjec¢). Pomieszczenie
poradni chirurgicznej znajduje sie na tym samym poziomie budynku co izba przyjec, przedzielone
drzwiami przesuwnymi.

W sytuacjach szczegolnych np. awarie, brak energii elektrycznej, szpital posiada wiasny agregat
pradotworczy.

W czasie kontroli temperatura przechowywania szczepionek w izbie przyjec (odczyt z termometru
umieszczonego na lodéwce) wynosita 3 °C, godz. 10:50.

Poinformowano o koniecznosci wykorzystywania w pierwszej kolejnosci preparatéw szczepionkowych o
najblizszym terminie waznosci — zgodnie z zasadg FEFO. W przypadku krétkiej daty waznosci, przed
uptynieciem terminu waznosci (ok miesiac), niezuzyte preparaty szczepionkowe przekazywane sg in-
nemu punktowi szczepien.

Szczepionka przeciw tezcowi podawana jest pacjentowi na podstawie kwalifikacji - badania lekarza
przyjmujacego danego pacjenta. Wskazania do podania przedmiotowej szczepionki sg odnotowywane w
ksiedze porad ambulatoryjnych, obejmujgcej informacje o podaniu szczepionki oraz w zaswiadczeniu po-
twierdzajgcym wskazanie do podania szczepionki przeciw tezcowi, obejmuje date i godzine badania,
wskazania do podania szczepionki przeciw tezcowi. Fakt zaszczepienia odnotowany réowniez w zaswiad-
czeniu o przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym — zaswiadczenia archiwizowane sg w dokumentacji
szpitala. Pacjent otrzymuje karte informacyjng, potwierdzajgca fakt podania mu szczepionki przeciw tez-
cowi. Zostaje takze poinformowany o obowigzku przekazania tej karty do POZ celem uzupetnienia wpi-
sow szczepien ochronnych w jego dokumentacji medycznej, badz kontynuacji szczepienia celem uzupet-
nienia obowigzujacego schematu przeciw tezcowi.

Przedtozono fakture z dnia 30.03.2021r. elektronicznego rejestratora EFENTO . Wg oswiadczenia produ-
centa okresowe wzorcowanie rejestratora Efento co dwa lata.

W izbie przyje¢ oraz poradni chirurgicznej wykorzystywany jest sprzet jednorazowego uzycia. Do dezyn-
fekcji skory przed szczepieniem wykorzystywane gaziki nasgczone alkoholem Med Hygenic.

W trakcie czynnosci kontrolnych przedstawiono procedury majgce zastosowanie w obszarze szczepien
ochronnych opracowane przez mgr B. Pustutka, A. Matuszczyk zatwierdzone przez Prezesa Zarzadu
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Witolda Latusek, Dyrektora ds. medycznych W. Pirowskiego :
- procedura transportu i przechowywania, postepowania w przypadku zniszczenia i wycofania z uzycia

szczepionek — Nr ZZS5z/19 z dnia 21 sierpnia 2017 roku.
- procedura transportu, przechowywani i postepowania w przypadku zniszczenia szczepionek nr KZ 1.14

z dnia 22.09.2021r.,

3. Nieprawidiowosci stwierdzone podczas kontroli z podaniem przepisow prawnych, ktére naruszono*
Nie dotyczy

4. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski*
Dosta¢ do trzech tygodni procedure - gospodarka preparatami szczepionkowymi - uwzglednienie
postepowania ze szczepionkami w przypadku zblizania sie terminu waznosci

IV. UWAGI | ZASTRZEZENIA OSOB UCZESTNICZACYCH W KONTROLI

1. Oméwiono wyniki kontroli, dokonano/pie-dekenane wpisu do ksigzki kontroli/dziernika-budewy™

2. Whiesiene Nie wniesiono™ uwag i zastrzezen do opisanego w protokole stanu faktycznego

3. Poprawki i uzupetnienia do protokotu — naniesiono nie naniesiono**

(podac: numer strony profokofu, okreslenia lub wyrazy bledne i fe, kiére je zastepujg)

4. Za stwierdzone nieprawidiowosci wymienione w protokole w czegsci lll pkt 3 lit. .....---..... nie nafozono

mandatu karnego na .....---..... W wysokosci .....---..... na podstawie .....-—.....

5. Upowaznienie do naktadania grzywien w drodze mandatu karnego nr .....-—..... zdnia .....-—-.....

(nazwa organu Panstwowej Inspekcji Sanitarnej)
6. Osoba ukarana zostata pouczona o prawie odmowy przyjecia mandatu.
Z tego prawa skerzystatalnie skorzystata™
7.Dane osoby odmawiajgcej przyjecia mandatu
Nie dotyczy

(imie i nazwisko/adres)
8. Protokoét zostat sporzadzony w 2 jednobrzmigeych egzemplarzach

9. Z trescig protokotu kontroli zapoznano sie/nie-zapezrano-sie **
10.W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy wpisa¢ powodd odmowy pedpisania protokotu

Nie dotyczy
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Szpital Miejski w Rabee-Zdroju" sp. z o.0.

Natalia Phjdzik
. mgr pielegfiiarstwa
Witold Latusek specjalista pielegniarSedfa-internistycznego

1717663P

(czytelny podpis osoby odbierajgcej protokét i pieczec podmiotu)

W trakcie kontroli nie wykorzystano formularze kontroli**

(nazwa/nr)
POUCZENIE: W terminie 7 dni od daty dorgczenia niniejszego profokotu kontroli mogg zostac zgftoszone zastrzezenia do
ustaleny stanu faktycznego..

Wyniki kontroli dotycz g warunkow skontrolowanego podmiotu w czasie i migjscu trwania kontroli.

Strona na kazdym etapie postepowania ma prawo wgladu w dokumentacje w siedzibie wiasciwej stacji
sanitamo-epidemiologiczney.

*w przypadku odpowiedzi negatywnej nalezy wpisac ,nie dotyczy"

** niewfasciwe skreslic



