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PROTOKOL KONTROLI Nr NEP.63.8.21 /

Rabka-Zdroj, 2021-07-23

{miejscowos$¢ i data)

Znak: NEP.90802 67.2021

|

przdprowadzonej przez
Iw Chmielarczyk, Sekcja MNadzoru Epidemiologil, nr leg. stuzb. 63, nr up. NEP.9020.45.2021 z dnia
22.07.2021r

(imige | nazwisko, komorka organizacyjna. nr upowaznienia do wykonywania czynnosci kontrolnych)

Pracownika (-6w) upowaznionego (-ych) przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarego w
Nowym Targu
(nazwa organu Panstwowe] nspekcji Santame))

Kontrolg przeprowadzeno na podstawie art. 11 art. 25 ust. 1 Ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Parstwowej

Inspekcji Sanitarnej (tekst jednolity Dz U. 22021 poz. 195 ), w zwigzku art. 67 § 1 oraz art. 68 § 11§ 2 Ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego (tekst jednolity Dz.U. 2 2021 r poz.735)
I. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLOWANEGO PODMIOTU
1. Podmiot kontrolowany

,Szpital Migjski w Rabce-Zdreju” Sp. z 0.0.

34-700 Rabka Zdrgj, ul. Storeczna 3

tel.: 182676040, fax: , e-mail: sekretariat@szpitairabka.p!

(pefna nazwa/adres/telefon/faks/poczta elektronic zna)
2. Informacja dotyczaca xontrolowanego obiektu
Szpital Miejski w Rabce-Zdroju” Sp. z 0.0. — w ramach prowadzonej dziatainosci leczniczej — szczepienia
ochronne przeciw tezcowi
34-700 Rabka-Zdr¢)j, ul. Stoneczna 3
tel.: 182676040, fax: , e-mall: sekretariat@szpitairabka.p!
stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne, szpitaine
(pefna nazwa/adres/telefonffaks/poczta elektronic zna/rodzaj prowadzonef dziatainosci)
3. Osoba lub jednostka orgarizacyjna odpowiedzialna za przestrzeganie wymagan
1. Gmina Rabka-Zdrg)
2. Witold Latusek — prezes ,Szpitala Miejskiego w Rabce-Zdroju” Sp. z 0.0
(imig i nazwisko/peina nazwa (inwestor/organ zalozycielskitw przypadku spotki cywilnej wymienié wszystkich wspoinikow))
1. ul Parkowa 2, 34-700 Rabka-Zdrd
2. ul. Stoneczna 3, 34-700 Rabka-Zdrd]
(adres zamieszkania/siedziby (w przypadku spotki cywilnej adresy zamieszkania ws zystkich wspolnikowrelefon/faks/poczta elektronic zna))
4. NIP/REGON/PKD — odpowiednio: 7352697601 / 120480323 /
5. Osoba kierujgca podmiciem kontrolowanym:
Witold Latusek, prezes

(imig i nazwisko/stanowisko)

i

6. Osoba upowazniona pisemnie/ustnie do reprezentowania kontrolowanego podmiotu*
(imig | nazwisko/stanowisko/dane upowazniajacegoidata wydania upowaznienia/nr)
Nie dotyczy

7. Inne osoby, w obecnosci iorych przeprowadzono kontrole*
Pielegniarka Oddziatowa Natalia Pajdzik, Anna Matuszczyk Pielegniarka Przetozona

(imig i na zwisko/stanowisko/inne)

Il. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLI

1. Data i godzina rozpoczgcia kontroli. 23.07.2021r godzina 11:00
2. Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia o kontroli*
nie dotyczy
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Przyczyna odstgoienia o zawadomenia: NiE DOTYCZY
Data i godzina zakoriczeniz Kortroli: 23.07.2021r godzina 13:0C
Czas kontroli obszaru, w ktérym stwierdzono nieprawidtowosci*: 60 min
Zakres przedmiotowy Kool
Kontrola tematyczna - konticla przechowywania preparatow szczepionkowych
Wyposazenie Lzyle pocczos <ontroli* nie dotyczy
(nazwa wyposazenia/nr ide
8. Podczas kontroli wykonarno pormiary, badania lub pobrano probki do badan laboratoryjnych**
—Nrinazwa protokof/ow*
nie dotyczy
9. Podczas kontroli wykonano zanis dzwieku iub obrazu*
nie dotyczy
10.Korzystano* z wyni<ow oa
pomiardw- zapisy temperatury przechowywania szczepionek
11.Dokumenty oceniane w traxn
1. Procedury medyczne obowigzujgce w obszarze przechowywania preparatow szczepionkowych.
2. Swiadectwo wzorcowan'a — termometr elektroniczny (rejestrator) typ: EFENTO
3. Eksport odczyityy ury ZFENTQO z dnia 01-31.07 2021
12 Wykaz dokumentdyy zaigczerych do protokotu kontroli*
Klauzula obowigzku informacyinego w zakresie przetwarzania danych osobowych.
13.Podczas kontreli wypetn'one formularze kontroll — nr: nie dotyczy
Wypetnione w trakcie kontrol formularze kontroli w formie papierows) lub elektronicznej sa do uzytku
wewnetrznego FPanstwowe) inspekcyi Sanitarnej | nie stanowig integralnejczesci protokofu kontroli (stuza
jedynie do dokumentowaria vwyrixow konlioli)

oW

>

~l

HKas; iy

L pomiarow

> koniroli

Wypetnione formularze kontroii w wersfi papierowej fub elektronicznej sq do wglqdu kontrolowanego na
kazdym etapie postepowania administracyjnego | mogg Iosta¢ udostepniane na jego wniosek po
przeprowadzonych czynnosciach kontrolnych lub w siedzibie kontrolujgcego.

. WYNIKI KONTROLI

1. Informacje o kontrolowanym podmiocie np. stan formalno-prawny/nr wpisu do KRS/inne informacje istotne
dla ustalen kontrol

Podmiot funkcjonuje w rarmach sektera niepubliczriego, forma organizacyjno-prawna- spotka z
ograniczona odpowiedziainoscig z siedzibg w Rabce-Zdroju przy ulicy Stoneczna 3. Wpis do Rejestru
Przedsigbiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego z dnia 4 grudnia 2007, Nr KRS 0000280873.
W stosunku do kontrolov/anego podmiotu — w zakresie objetym czynnosciami kontrolnymi - nie jest
prowadzone postepowanie acministracyjno-egzekucyjne.

2. Informacje istotne dla ustalen kontroli np. stwierdzenia dotyczace stanu technicznego podmiotu/obiektu,
stanu sanitarno-higrenicz wegn
Z zakresu objetym czynnosciami xontrolnymi w prowadzonej dziatalnosci leczniczej — izba przyjet oraz
poradnia chirurgicznea wykorywane sg szoezepienia ochronne p/tezcowi.
W kwartalnym sprawozdaniu z przeprowadzanych szczepieri ochronnych wg ilosci wykorzystanych
szczepionek, pocmiot zgtosit ziiszezenie szeozepionek - 93 dawek TETANA, seria 02219006A, data
waznosci 07.2022r
W zwigzKu z powyzszym w dniu 23.07.20211. przeprowadzono kontrole tematyczng - kontrola
przechowywania prepe "2 SZ0ZEPIONKOWYSh.
Preparaty szczepionkowe przechowywane sg i0dowee firmy Kernau KFR08253 1 zakupionej w 03.2021r.
wyposazonej w termometr co urzgdzen chiodniczych; w pomieszczeniu izby Przyjet, zabezpieczone
przed dostepem osob nieuprawnionych. Warunki przechowywania preparatow szczepionkowych
monitorowane sg 7 cni w tygodniu, odezyty prowadzone sg co 3 godz. Zapisy temperatury
przechowywania szczepionex w miesigeou ipiec 20211 — bez zastrzezerh.
Dodatkowo od 03.2027r warunki przechowywania preparatow szczepionkowych sg monitorowane
catodobowo za pomoca elektronicznego systemu monitorowania — elektroniczny rejestrator temperatury
, EFENTO" z funkcjg powiadarmiania sms o ewentualnych przekroczenia temperatury (sms wysytany jest
na telefon komorkowy zna;dujgcy sig w izbie Przyjed; Okazano Swiadectwo Wzorcowania z dnia 19
marca 2021r. Eksport odozytow temperatury EFENTO z dnia 01-31.07 2021r. bez zastrzezen.
Szczepionka p/tezcowi poblerana jest z 1zby Przyjed, ilo$¢ pobieranych dawek zalezy od potrzeb Poradni
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Chirurgicznej (ilos¢ pobranej szczepionki odnotowana w dokumentacji Izby Przyjec¢). Pomieszczenie

Poradni Chirurgicznej znajduje sig na tym samym poziomie budynku co Izba Przyje¢. Preparaty
szczepionkowe, w dniu, w ktorych Poradnia Chirurgiczna jest nieczynna zostajg przeniesione do Izby
Przyjec.

W sytuacjach szczegdlnych np. awarie, brak energii elektrycznej, szpital posiada wkasny agregat
prgdotworezy. W czasie kontroli temperatura przechowywania szczepionek w izbie przyje¢ (odczyt z
termometru) wynosifa 4 °C, godz. 11:30.

W wyniku czynnosci kontrolnych stwierdzono przerwanie faricucha chtodniczego, ktdrego podmiot nie
zgtosit do PPIS. Wedtug oswiadczenia pani pielegniarki w dniu 13 lutego 2021r. temperatura w lodowce
wskazywata -2 “C | utrzymywata sig 3-4 godz. Temperatura w urzgdzeniu chtodniczym przekroczyta
dopuszczalny zakres, a szczeplonki nie zostaty przeniesione do innego urzadzenia chtodniczego.
Przyczyng przerwania fancucha chiodniczego byta awaria uprzedzenia chtodniczego, w ktorym
przechowywano preparaty Szczepionkowe.

W trakcie czynnosci kontrolnych przedstawiono procedury majgce zastosowanie w obszarze szczepien
ochronnych

- procedura transportu | przechowywania, postepowania w przypadku zniszczenia | wycofania z uzycia
szczepionek — Nr ZZSz/1¢ z dnia 21 sierpnia 2017 roku.

- procedura postepowania w przypadku awari urzgdzen chtodniczych - Nr ZZSz/20 z dnia 21 sierpnia
2017 roku.

- instrukcja postgpowania w przypadku zniszczenia szczepionki - ZZSz/1, wydanie 02, data aktualizacji
2019-11-19, opracowane przez mgr B. Pustutka, zatwierdzone przez prezesa Witolda Latusek.

Pouczono o obowigzku zapewnienia ciggtosci tancucha chtodniczego | dotozenia wszelkich starar, aby
preparaty szczepionkowe zostawaty w petni wykorzystywane.

3. Nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli z podaniem przepisow prawnych, ktére naruszono*

Nie przestrzeganie instrukcji postepowania w przypadku zniszczenia szczepionki, procedury transportu |
przechowywania, postepowania w przypadku zniszczenia i wycofania z uzycia szczepionek.

Co narusza: art.11 ust. 2 pkt 3 Ustawy z dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen |
choréb zakaznych u ludzi (tekst jednolity Dz U. 2020 poz. 1845)

4. Dorazne zalecenia, uwag! i wnioski*
- zaktualizowac i przestrzegac instrukcje postepowania w przypadku zniszczenia szczepionki, procedury
transportu i przechowywania, postgpowania w przypadku zniszczenia | wycofania z uzycia szczepionek

IV. UWAGI | ZASTRZEZENIA OSOB UCZESTNICZACYCH W KONTROLI

1. Omoéwiono wyniki kontroli, dokonano wpisu do ksigzki kontroli**

2. nie wniesiono** uwag | zastrzezen do opisanego w protokole stanu faktycznego

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

(podac: numer strony protokofu, okreslenia lub wyrazy bledne | te, ktore je zastepuja)

4. Za stwierdzone nieprawidiowosci wymienione w protokole w czesci Ill pkt 3 lit. .....---.. . nie natozono
mandatu karnego na .....---..... W wWysoKkosci .....---..... na podstawie ... -

5. Upowaznienie do naktadania grzywien w drodze mandatu kamego nr....-—-..... zdnia ... --- .
(nazwa organu Parnstwowej Inspekcji Santarnef
6. Osoba ukarana zostata pouczona o prawie odmowy przyjecia mandatu.
Z tego prawa skorzystata/nie skorzystata** - NIE DOTYCZY
7.Dane osoby odmawiajgce] przyjgcia mandatu
NIE DOTYCZY
(imig | na zwisko/adres)
8.Protokét zostat sporzadzony w 2 jednobrzmigeych egzemplarzach
9. Z trescig protokoiu kontrol' zapoznano sig **
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0.W przypadku odmowy podoisarnia protokotu nalezy wpisac powod odmowy podpisania protokotu
NIE DOTYCZY

PSSE NOWY TARG
Sekeja Nadzoru Epidemiologii
Asysten

mgrTwona Chm(e/larczyk

(czytelny podpis 0s6h obesnych podsras kortol (czytelny podpis kontrolujgcego (-ych)

"Szpital Migpskiw Rubee-Zdroju” sp.z0.0.
34-700 Rabka-Zdraj. ul. S)onuzna 3
tel. 18 26 76 040 1¢], fax 182677001
NIP 7352697601, REGON l:<)480323
(2)

V. POTWIERDZENIE ODBICRU PROTOKOLU
Protokot kontroli sanjtarne; otrzymaitem(-am) w dniu 23.07.202*/.( f Q
QZqu & ] 342?' / é§f26t57

pREZES /00 v

ki \\‘\\\.\U

‘gzpital Migls

(czytelny podpis osoby odbierajacej protokdi | pieczec podmiotu)

W trakcie kontroli nie wykorzysiano formuiarze kontroli*™ nie dotyczy
(nazwa/nr)

POUCZENIE:W terminie 7 dni od daty doreczenia ninigjszego protokotu kontroli moga zostac zgtoszone zastrzezenia do
ustaler stanu fa«'v zrego

Wyniki kontrol dotycza warunkow skontrolowanego podmiotu w czasie | migjiscu trwania kontroli.

Strona na kazdym etapie postepowania ma prawo wglgdu w dokumentacje w siedzibie wiasciwej stacyi
sanftarno-epidericicyiczne).

:E

* W przypadku odpowiedzl negatywnel naiezy wpisac nie dotyczy"

** niewfasciwe skraslic



