Zachodniopomorski Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Szczecinie

Znak sprawy: FASZ.8562.37.2021 Stawno, 29.09.2021r.
(miejscowo$c, data)

PROTOKOZL

ZKoNtroli v...cevneeiiicriiciricerenn e PLANOWE......cciiiiiiiiiiieirisnn s ssersn s ransnannasennns

(wskazanie rodzaju kontroli)

POWIATOWA STACJA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA
W SLAWNIE

(wskazanie kontrolowanego)
76 — 100 Stawno, ul. S. Sempotowskiej 2A

przeprowadzonej przez: Renate Hodynska
(wskazanie inspektora farmaceutycznego)

dziatajagcg z upowaznienia udzielonego przez mgr farm. Kazimierza Poleckiego
Zachodniopomorskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 212 / 2021 z
dnia 27-09-2021 r. (Zatgcznik Nr 2 do protokotu)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne;
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagarn Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Podstawa materialno-prawna j.w.
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne i/lub dopetniajgcego jg aktu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli Zakres przedmiotowej kontroli obejmuje spetnienie wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Termin rozpoczecia kontroli: ......... 29.09.2021...... 09.40..cccovmmimminmsenininine
(data, godzina)

Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu sprzeciwu

wobec podjecia i wykonywania przez organ czynnosci kontrolnej \ zazalenia na
p.o. Paristwowego

Powlatowego Inspektora Sanl
@smwn

postanowienie o kontynuowaniu czynnosci kontroinych

(podpis)




Na podstawie upowaznienia nr....... z dnia......... wydanego przez...............
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegly/ekspert
....................... Nie dotyCzy ....ciccuuimmmsinmnmvmmsnennasssassass

Pouczenie

Przed przystgpieniem do kontroli ............... kontrolowany/a.......... os$wiadczyt/a, iz zapoznat/a sie z trescig
upowaznienia, otrzymat/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumiat/a tre§¢ pouczen
o odpowiedzialnosci karnej za zlozenie nieprawdziwego lub zatajajgcego prawde o$wiadczenia majacego stuzy¢
za dow6d w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. t.j. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks kamy. Art. 233 § 1 ,Kto, sktadajgc zeznanie majgce stuzy¢ za dowéd w
postepowaniu sgdowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub zataja
prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3" (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z p6Zn.zmpanstwowe a0

Powiatowego Inspektora Sanitarnego

Stawnie
o1 9

(4

or Renata Grzelak

i i
USTALENIA:

Dane teleadresowe
= Telefon: ...59810-73-11..........c.ceiin...
= e-mail: ...psse.slawno@pis.gov.pl...................

¢ Kontrole przeprowadzono w obecnosci p.o. Pannstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego Renata Grzelak

Osoba odpowiedzialna za nadzér nad szczepionkami: z-ca kierownika
Zapobiegawczego Nadzoru Sanitarnego Karolina Wierzbicka
e Data ostatniej kontroli planowe;j ............ T TP

e Data ostatniej kontroli dorazne;j ............... ST OO PPPRPP

Podstawy dziatania jednostki w zakresie systemu gospodarowania preparatami
szczepionkowymi w zakresie prawidtowosci przechowywania i dystrybucji: dokumenty
systemu jakosci:

Instrukcja monitorowania temperatury w urzgdzeniu chtodniczym w magazynie szczepionek
IR/PON-07/EP/01

Instrukcja sprawdzania termometréw IR/PON - 07/EP/02

Nadzér nad wyposazeniem pomiarowym.

Wzory dokumentéw dostosowane do warunkéw jednostki.

Instrukcja zamawiania i transportu szczepionek obowigzujgca e PSSE w Stawnie.

Personel odpowiedzialny za magazynowanie i dystrybucje szczepionek:

Asystent Oliwia Brzuska

Szkolenia z zasad przechowywania, postepowania w przypadku przerwania tancucha
chtodniczego, dysrybucji — prowadzone przez WSSE w Szczecinie, ostatnio w lipcu 2021r.



Znajomos¢ procedur i instrukcji  TAK
Szkolenia z zakresu DPD i szkolenia stanowiskowe TAK

Schemat organizacyjny i jasny podziat obowigzkéw TAK

OCENA WARUNKOW PRZECHOWYWANIA

I. Warunki lokalowe i wyposazenie
(klimatyzacja/wentylacja, czystos$é i porzadek, zabezpieczenie przed dostepem 0s6b nieuprawnionych)

Pomieszczenie magazynowe zlokalizowane na pierwszym pietrze budynku, chronione przed
dostepem osOb nieuprawnionych — system alarmowy w budynku, drzwi do magazynu
zamykane na klucz.

Wentylacja grawitacyjna.

Pomieszczenie czyste, uporzadkowane, wyposazone adekwatnie do petnionej funkcji. W
oknach sg rolety.

ll. Wskazania przyrzadéw pomiarowych
(monitoring temperatury w pomieszczeniach i urzgdzeniach chiodniczych, czestotliwo$¢ odczytywania
temperatury i prowadzenia jej rejestru, rozwigzania automatyczne)

Monitoring z powiadamianiem TAK
Nazwa systemu: ...VIDIAQ modut NV 14T 2. .. ... e
Odczyt temperatury za pomocg SMS TAK

Temperatura monitorowana z czestotliwos$cig co 5 minut, rejestrowana w pliku — mozliwos¢
wydruku z kazdego dnia.

Powiadamianie SMS codziennie, réwniez w dni wolne oraz na zyczenie wysytany SMS.
Kazde przekroczenie temperatury zakresu 2 — 8 st. C powoduje wystanie dodatkowe;j
wiadomosci.

Dodatkowo jest rejestr reczny — 1 raz dziennie zapis w karcie temperatury.

I. Warunki przechowywania produktéw leczniczych termolabilnych

. wskazania przyrzadéw pomiarowych
s eV —ra |~ nm
Chtodziarka laboratoryjna CHL 700 COMF 6 /10.00
Lodéwka rezerwowa Nie uzywana
Termometr szklany cieczowy rurkowy nr 3823 WZOICOWY
Termometr szklany cieczowy rurkowy nr 218
3




Termometr szklany cieczowy rurkowy nr 210

Termometr szklany cieczowy rurkowy 316

: Uzywany w trakcie
Higrometr Thermo-Hygro 06917 sprawdzania
termometrow
Agregat VISA typ F 80 B Przy pelnym baku

pracuje 8 godzin

Rozmieszczenie sprzetu: Lodéwki w magazynie, w szafie w magazynie torby do
transportu i wktady chtodnicze — lodéwka rezerwowa

Konserwacja zgodna z norma: s3 karty obstugi biezacej

Opracowanie i wprowadzenie planu konserwacji: co 4 lata termometr, co 1,5 roku
rejestrator temperatury

Przeprowadzanie kalibraciji:
Swiadectwo wzorcowania termometru z dnia 22 wrzesien 2017 r.
Swiadectwo kalibracji rejestratora 13.03.2021r.
Ewidencja napraw: TAK - brak uszkodzen
ll. Terminy waznosci

(ilo$¢ skontrolowanych produktéw, ilo$¢ i informacje o sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produktéw)

W dniu kontroli wszystkie preparaty szczepionkowe miaty aktualne daty waznosci.
Do dnia kontroli nie byto potrzeby utylizacji — brak przeterminowanych produktow.

lll. Monitorowanie rodzaju, liczby, numeréw seryjnych, terminéw waznosci
przechowywanych i dystrybuowanych szczepionek z wykorzystaniem ESNDS

Podczas przyjecia dostawy z WSSE sprawdzana jest fizycznie zgodnos¢ ilosci, serii i dat
waznosci z dokumentem PZ.

IV. Zabezpieczenia na wypadek awarii:
Agregat prgdotwoérczy TAK
Umowa o udostepnienia miejsca zawarta z inng instytucja TAK

Wiasne zapasowe urzgdzenia chtodnicze z innym Zrédtem zasilania NIE

Umowa o udostepnienie miejsca zawarta z NZOZ Medyk w Stawnie ul. Wyspianskiego 8 z
dnia 25.11.2019r.




V. Wytyczne dotyczace wycofania preparatow szczepionkowych

Postepowanie w sytuacji wstrzymania lub wycofania szczepionki zgodnie z biezgcymi
poleceniami wydawanymi przez WSSE.

VI. Przechowywanie i oznakowanie opakowari/opakowarn zbiorczych
Preparatéw szczepionkowych nie przechowuje sie w opakowaniach zbiorczych, do

urzadzenia chtodniczego przektadane sg preparaty w opakowaniach jednostkowych, na
potka wyznaczone i opisane miejsca dla danego rodzaju szczepionki.

VIl. Wydawanie zgodnie z zasada FEFO: TAK

Rozwigzania majgce na celu zapewnienie wydawania zgodnie z FEFO
Dokument WZ generowany z systemu komputerowego — wybér poszczegdinych partii
przebiega automatycznie — system sam wybiera partie z krétszym terminem waznosci.

OCENA WARUNKOW TRANSPORTU

VIll. Warunki techniczno — lokalowe przyjmowania dostaw szczepionek

Dostawy szczepionek odbywaja sie w najkrétszym mozliwym czasie, w kartonie zbiorczym.
Kierowca dostarcza wydruk temperatur z trasy, ktéry dotgczany jest do dokumentu PZ,
samochdd chtodniczy.

Miejsce parkingowe przed wejsciem do budynku. Pomoc w dostawie przy wiekszym
zamowieniu.

IX. Warunki techniczno — lokalowe wydawania szczepionek

Szczepionki wydawane s3 wytacznie odbiorcom upowaznionym - 14 punktéw szczepien i
przewozone $rodkami transportu odbiorcéw, zgodnie z procedurami przyjetymi w
poszczegdblnych punktach szczepien.

Kazdy punkt przedstawia roczne zapotrzebowanie na preparaty szczepionkowe, z
mozliwoscig zmian. Odbiér szczepionek odbywa sie po telefonicznym uzgodnieniu i
wyznaczeniu terminu.

X. Monitorowanie warunkéw transportu
Odbiorcy podlegajg kontrolom PSSE w zakresie zachowania zimnego tancucha. Transport w
termotorbach, kontrola temperatury przy przekazaniu — zapis na WZ.
NIEZGODNOSC! STWIERDZONE PODCZAS KONTROLI

Nie stwierdzono niezgodnosci.

Termin zakonczenia kontroli: 29.09.2021r.




Przewidywana kontrola sprawdzajgca: NIE

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od
dnia jego dorgczenia, zlozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc stosowne
whnioski dowodowe.

Na tym protokét zakonczono.
Protokét zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Wpisano w Ksigzce Kontroli pod nr 1/2021

p.o. Panstwowego
Powlatowego Inspektora Sanitarnego

w Stagwnie 1?PEKT F CEUTYCZNY
29.09.2021@9’0 Powiatowa Stacja

r-Renata Cealakitarno - Epidemiolo, gic"""""mg'r' farm.. Renata. Hodyfiska ... >......

(data, pieczec i podpis kontrolowanega)) Stawno, ul. Sempo?owskigl; A (podpis Inspektora Farmaceutycznego)

€l. 5981073 11, Regon 00030722¢

Zataczniki:

1. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli planowej

2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego

3. Wydruk rejestru temperatury z dnia 14.09.2021

Otrzymuija:
1. adresat

2. ala



