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t-!a pcldstawie upor,vaznienia Wielkopolskiegłl Wcjełvłiclzkiego Insnektora Farmaceutycznego
nr i60l2i'22 z dnia i}li.lt,2022r. kcltttrolerry: - kierownik Delegatur;, w Kiiliszu
Wojewórlekiego lnspektclratu Fannaceurycznego § Poznaniu i * inspektor

fannaceutycz.ny Delegatury- !v Kaliszłl Wojełvódzkiego lnspekti:ratri Farmacęutycztlc§o w Poznaniu

przeprorł,adzili lv rlniu I6.ii.2022r. rl Fclr,viator,vej Stacji §anitarno -. F.piderrriologiczłrej w KęPnie.
ul, i}ocz_lolva l * 3, 63_600 Kępno kontlr:lę w zakresie przestrzegania przepislirv ciorycząc1,,ch spełnierria

wymagań jakościor.vyełł rlraz przecholvvlvania i przekaz_vrvania szczepionek zgodnie z proceduranii
Dobrej I'raktyki Dystrybucljnej {Rozparządzerrie }Iinistra Zdrclwia z dnia tr3 nlarca 2015r" w sprarvie

łr,yniagań Dobrej Prakt_v-ki Dy,strybucyjnej {Dz.[-t. zż022r. poz. 1?87))
W zrviązkłr z ustaleniaini dokonany,mi lł, trakcie kontroli orłł7 oceną łladane.j dzia]lalnosci.

stosorvnic do arl.47 ustarł_ł z drria l5 tipca 201lr" o kontrclli r,v adtniilistrłcji rzadorvei (Dz.Łj, z 2020r.

poz. 2241 \łiielkopolski Woiewódzki tnspektor F-anltaceulycz_ny- przekazuje W.vstapienie pokontrolrre.

WY§TĄ PIElt{I}: P(}K{}NTROLN E
WIELK.OPOL§KIEGO WOJEWODZKIEGO IN§PEKTORA F;IRMACEUTYCZI{EGO

z przeprowadzonej kontrali planorł,ej

l) Przepisy pra}łne stanowiące podstarvę przeprowadzenia kontroli:
_ ań. 6 rrst. 5 pkt l usta\ły z dnia i5 lipca 2l}1l r, o kontroli rv aclniirristracji rzadrrwej

(Dz, Ll. t. żOżOr. poz. 224'1
- afi, l09 pkt 3 lit. b ustarva z dnia z dnia 6 września 2001 r" Prarł,o tannaceutyczne

(Dz.Ł]. z?021r. poz" 1971. z późn" zm")"

2} Jednostka kontrolowana: Porł,iatorva Stacja §anitarno-lipitlenriologiczna W Kępnie,
ul. Pclczttlrva l - 3. 63 -600 Kępno.

Imię i nazrł,isko osób tliorących utlział rv kontroli ze strony Por.viatowej Stac.ji Sanitarno-

Epidemiologicznej rv Kępnie: rnłoclszy asystent stanclvisko pracy ds, epidemiolrrgii.
( im ie, nłn ; i s k{,, s tanl\| isko stttzhov, tl J
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3} Kontrłllerzv:
kierownik Delegatun, w Kaliszu ł,v*oier,vódzkiego lnspektoratu FamaceutYczneg*

w l,i]znanl1l -. nr legitv-nacji i? i * inspektłlr farmaceulyczny Delegatłtry !v

Kaliszu Wojerł,ódzfiego t,lspektłrratu Farmaceutycznego w Poznaniu -, nr legiry"macji l l,

rlziała.iących na poditawie' uporvaznienia Wiełkopolskiego Wojewódzkiego InsPektora

Farmaceu§cznego nr l6a2a2ż z dnia 08.1 t .2022r,
(i.nlię, łla:ł,,iskii stąnavis!łł służbowe tłsoĘ,: ou65 Lrr:ellrovadzajłlcych kł;nłrłlę:gadnił 1rjPl\1'Ll:lłientcłl)

4) Zakres kontroli:. ocen{r działalności Peirviiłtclrvej Stacji Sanitamo-ĘPidemiologicznej

,n Kępnie, ul, pocztowa 1 _ 3. 63-600 Kępnr: w y_akresie przestrze§Iania przepisórv doryczącYch

speŁiienia wymagair jakościow_vch oraz priecłrorv_vwania i przekaz,vwania szczePionek zgodnie z

procedurami-Dońej lrraktyki Dl,stiybuc.vjnej (Rozporząózenie Ministra Zdrowia z dnia i j marca
'zots 

1". r,v spraw,ie *y*ugun Dobrej nruki}ti nvstry:bucl,jnej {Dz.U. r-20żZ poz. iŻ87) w okresie od

a1.06.2a22 r. do dnia kontroli r,vłącznie.

5) Okres objęty kontrolą: ocl dnia 01.06.202?r. <lo tlnia l6.1i.ź022r,

6) I)ata rozpoczęcia i zakończenia crynności kontrolnych: 16^l t,2$22r

7) Ustalenia

I .Ęąryg3li,,przecJ"tow)lłt,qnj§:;rlhezpie9?ęlli{l src

r pomieszczenia i sptzęt

:u be :p i ec:e n ie y: łlłn i t s:c:eń }

. połties:cz€l?iŁr illirg[l::Lmtarl,e, ur:ryl:tniłt cłitldnic:ę {ilość. łrlkali:a{tł, sptssóh zabe;Piec:łnia
szr:e piłn ek pr:ed do.st ę peru łss ob nieuprłru, łl i ł.ln),cłł

Szczepicnki przechor,vyrvarre są !v pomieszczeniu magfl7-ylioiv)nl (Pomieszczenie

nr i i).
Wejście cio ponrieszczeilia magaz}Towego zabezpieczone jest przed dostęPem osób

rrietlprawnionych drzr,i,iami lvy.pclsażonymi w zamek patentowy, dodatkowo na korY''tarzrt zainstalorvanY

jest alarrn, oknn ,nug*;rynu _iest zaber.pieczane kratą. Dostęp clo pomieszczenia nłaia ry*lko r:słbY

irpowaznione. Prowadzr:ny jest także rejestr osób upoważnionych dcl wstęprr r1o Pumieszcz,f;nia,
Scianv pomieszczenia nragazynorvego gładkie, pomaiclwane farbą" podłoga wyłozona r,lYkłaciziną

PCv.
Pomieszczenie magazynowe wyposażrrne jest w klirrlaĘ;zator naŚciennY, strvierdzonO brak

wentylacj i rv pomieszczenitt,
W- pomieszczeniu młrgaz_v.*no\łym jest zapewnione elswietlenie naturalne i szJttczne. Ochronę

pomieszczenia przed nadlliernym nasłonęcznieniem stanorvi folia p/słoneczrra.

Fonrieszczenie magaą,no\łe wyp*sażone jest w termometr niezapewniający rnozlilvoŚci

całodobowego monitororvania temperatttrv rv pomieszczeniu magaz,vnowylll,

Wg uil,skanyclr wyjaśnień zapisy r,vskazair 1efinolnełru są dokonywane iłd polliedziałku do Piątku
(rł.niedzielę i święta nie są dokonyrvane).

Kubaiura porrrieszczenii n]agairyno*ego zapei.vnia bez-piecxre przechclrł_Yrvanie

i postępo*,anic ze szczepionkarni,
W magazynie szczepionek znajdują się 3 szafy chłodnicze i l lodólvklr (przeznaczorra

do przechowywania jednostko,,łyoh clpakowań szczepionek).
Do biózącego przechowyw.alria szczepionek rv;-kor7_ysl}-wane są drvie sza§ chłodnicze (Btllarus

SN-7ll S __ zanil,kana na klucz, i Colcl S 1?00-V_ drł,ukomoroiva) i lodówka iS*msłlng R.B3ltJ

)



SR2DWW), wyposźrzone w czujniki temperafury systemu całodobowego monitorowania temperatury,

obsfugiwane przezaplikację GX Control Satel.
Wg uzyskanych wyjaśnień szafa chłodnicza Whirpool ART. 561 przeznaczona jest

do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o wadę
jakościową lub w przypadku awarii urządzenia chłodniczego" Szafa ta nie jest wyposźvona w czujnik
temperatury systemu całodobowego monitorowania temperatury.

W magazynie szczepionek, zgodnie z instrukcją postępowania ze szczepioŃami, którym upłynął
termin wazności (zał. nr 1), w pojemniku na odpady medyczne przechowywane są także przeterminowane
szczepionki.

Wg uzyskanych wyjaśnieńprzed umieszczeniem termometrów w urządzeniach chłodniczych nie
przeprowadzano mapow ania wządzeń chłodniczych"

Pomieszczenie magurynowe wypostvone jest także w biurko przeznaczone do przyjmowania
i wydawani a szczepionek oraz regał.

. ułożenie szczepionek

W zakresie:
załadowanie szaf chłodniczych - nie stwierdzono przeładowania w dniu kontroli komór szafy
chłodniczej

ułozenia szczepionek w szafach chłodniczych - stwierdzono, że maga|rynowane szczepioŃi były
ułozone w sposób uporządkowany, jednostkowe opakowania szczepionek lub opakowania
zbiorcze ułozone były w odległości min. ok. 1 cm od siebie, ok. 5 cm - 10 cm od ścian szĄ
chłodniczej, pogrupowane wg naz\ryy, day wazności (uwzględnieniem wymagań instrukcji
identyfikacji i wyodrębnienia/ oznaęzeniaszczepionek o bliskim terminie upływu daty wazności)
oraznr serii, z dala od agregatu chłodzącego.

. zasady postępowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzqdzeń chłodniczych
oraz w przypadku rozmrażanią, dezynfekcji i mycia szaf chłodniczych

Zasady postępowaniaw przypadku awarii urządzeń chłodniczych lub w przypadku braku dopĘ,wu
energii elektrycznej reguluje procedura doĘcząca zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii
utządzeń chłodniczych lub braku prądu (zŃ. nr 2).

Zgodnie z zapisami ww. procedury w przypadku awarii jednego utządzenia szczepionki
pżenosuone są do wolnych miejsc w pozostałych sprawnychwządzeń chłodniczych.

Ustalono również, że urządzenia chłodnicze podlegają sprawdzeniu i konserwacji zgodnie
z zatw ter dzonym harmono gramem.

. zasady postępowania ze szczepionkami w przypadku braku dopływu energii elektrycznej
( d o d atkow e źr ó dł o en er gi i, l o kal iz acj a, agr e gat)

W przypadku braku zasi|ania obiektu PSSE w Kępnie szczepionki zgodnie z procedurą naleĘ
umieścić w pojemnikach izotermicznych z wkładami lodu, wyposńonych w termometry. W przypadku
przedłużania się awarii szczepionki przewozone są transportem PSSE w Kępnie do arządzeh
.hłod.ri"ry"hsPzozw Kępnie, w których jest prowadzony monitoring temperafur" W takim przypadku
Szczepionki sąptzekazywane do przechowywaniaprzez SPZOZ w Kępnie na podstawie sporządzonego
protokofu przekazania, który podpisują osoba zdająca i przyjmująca szczepionki do przechowywania.

. dodatkowe źródło energii (Iokalizacja, agregat)

W czasie kontroli nie stwierdzono w PSSE w Kępnie dodatkowego źródła energii elektrycznej dla
utządzeń chłodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek,
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Wg uzyskanych wyjaśnień w prąrpadku braku dopływu prądu agregat prądotwórczy
o mocy 5-7 kW, zgodnie z umo\i/ą będzie dostarczony do PSSE w Kępnie przez ftrmę ochroniarską w
ciągu l godziny.

. urzqdzenia do rejestrowania temperatuly (typ, wzorcowanie, zalłes temperatur w szafach
c hł o dnic zy c h/l o d ów kac h)

W czasie kontroli ustalono, że urządzenia chłodnicze (2 szaĘ chłodnicze i lodówka) przęzl;laczone
do przechowywania szczepionek wyposńone byĘ w utządzenia zapewniające całodobowy monitoring
temperatury poprzez sieć GSM. Ponadto urządzenia chłodnicze wyposazone były w dodatkowy
termometr do kontroli temperafury.

W czasie kontroli ustalono, że przegląd urządzeń wykorzysĘwanych do monitorowania
temperatury w urządzeniach chłodniczychpoprzez sieć GSM był przeprowadzony w dniu20.I0"ż022r.

Przegląd konserwacyjny potwierdził sprawnośó działania systemu monitorującego temperaturę w
utządzeniach chłodniczych (takZe w zakręsie sprawności zasllacza i akumulatora modułu).

. sposób prowadzenia nadzoru nad stanem magazynowym (sposób prowadzenia ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjaśnień stany faktyczne kontrolowane są elektronicznie
zwykorzystarliem Elektronicznego Systemu Nadzoru nad DysĘbucją Szczepionek (ESNDS).

W czasie kontroli sprawdzono zgodnośó faktycznego stanu magazynowego z prowadzoną
elektronicznie ewidencją w zakresie ilości, nr serii i daty wazności dla preparatu szczepioŃowego
Engerix B zawiesina do wstrzykiwań im., szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu wątroby typu B
(rDNA), 20 mcg,1 fiol. 1 ml (1 dawka) nr serii AHBVC960AA, data ważności 05-2023.

Nie stwierdzono nieprawidłowości w kontrolowanym zakresie 
"

il. Dokumentaciu

Ustalono, że PSSE w Kępnie w zakresie przestrzegania przepisów dotyczących spełnienia wymagań
jakościowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw" wymienione procedury
lub instrukcje:

Instrukcja postępowania ze szczepionkami, którym upĘnął termin wazności - zń. nr 1

Procedura dotyczącazabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urządzeń chłodniczych
lub braku prądu (Nr PTW-EP-02) - zń. nt 2
Procedura doĘcząca przyjmowania i przechowywania szczepionek (NR PTW-EP-0l) -
zał. nr 3
Instrukcja wydawania szczepionek - zał. w 4
Instrukcja identyfftacji i wyodrębnienia/ oznaczenia szczepionek o bliskim terminie upływu
daty wa:żności-zń" nr 5

Instrukcja sprawdzania termometrów (Nr PSZ-05/IR-0I) - zał. nt 6
Instrukcja postępowaniaze szczepionkami w przypadku otr4mania informacji o decyzji
doĘczącej wstrzymania lub wycoflania z obrotu szczepionek - zał. nr 7 " '

PROCEDURY/INSTRUKCJE

przyjmowanie stan szczepionek na stan
(:godność prz"vchodzqcej dostawy z :amówieniem, brak :ewnętrznych uszkodzeń szczepionki podc:as transportLL,

warunki przechowyu,ania podczas transportu, wydrttki doĘczqce reiestracji temperatury podczas transportlł,
możliwość umieszczania zapisóltl odchyleń od wantnków pr:echowwanta szczepionek np. wahania temperaturyl ltLb

o
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uszkodzenta dostarczonych szczepionek na dokumencie odbioru, aktualne Świadectyvo kalibracji sprzętu uŻWanego

do monttorowania temperaturyw cząsie transportuw pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Zasady przyięciana Stan Zama]ilianych szczepionek reguluje procedura dotycząca przyjmowania i

pźechovyiĄv anii szczepionek (NR PTW-EP-0l) (zŃ" nr 3),

zgodnie z zapisami przedmiotowej procedury_ podczas przyjmowania. dostawy szczepionek

sprawdzana jest zgodnose przycłroozącej-dóstawy z-lisiem przewozowym i dokumentemwZ (lazwa,

ilość, nr Serii, data *ńos.i, iermin przydatności do użyciĄ, warunki transportu, temperatura podczas

prryjęcia oraz stan opakowań ,uior"ryii i jednostkow}ch pod kątem ewentuaĘeh uszkodzeń

mechanicznych.

ponadto w przedmiotowej procedurze stwierdzono zapisy dot. sprawdzenia temp€ratury preparatów

szczepionkowych przed i po umiesz"""r,i, ich w unądżeiirl chłodniczym, weryfikacji dat ważności

szczepionek także będących już na stanie magaz;ynl. potwierdzeniem przyjęcia dostawy na stan

magazl,ul jest złożenie nu aor,r-"n cie WZ podpisu, wpisanie daty i godziny dostawy oraz temperatury

przekazarly ch szczep ionek.

w wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacj i przyjęcia na stan magazynowy szczepionek

otrąmanych z WSSE w Poznaniu ustalono, ze:

1) dokumentwydanie zewnętrzne(wydanie magazynowe z wssE w poznaniu) zawierał:

- datę wykonania operacji,
- stanowiskosprzedaźy,
- rLaTwę dostawcy,
- nanwę odbiorcy ijego adres,

- lp",
- oznaczenie magazynu,
- nazwę produktu,
- numer serii,
- datę ważności,
- kategorię, miejsce składowania,
- ilość,
- VAT, cenę i wartośó,
_ w przypadku dostawcy: pieczątkę i podpis osoby, która zadysponowała oraz pieczątkę i podpis

osoby która wydała, w przypadku oduior"y, poapls i pieczęó osoby odpowiedzialnej zaprzyjęcie

szczepionek,

ż) dokument dostawy (wydanie zewnętrzne) zavńerńz
- datę i miejsce wystawienia,
- nźrzwę i adres dostawcy,
- l|aTvłę i adres odbiorcy,
* ozl7aczeniemagaqnu WSSE w Poznaniu,

-lP.,.4
- naTł,tę i postaó farmaceutyczną produktu leczniczego,

- numer serii,
- datę ważności,
- ilośó,
- j,,,,

cenę i wartość,
w 'przypadku dostawcy: pieczątkę i podpis 9,9!v: ttóra wystawiła dokument,

w przypadku odbiorcy: póopi, i pielzęe 9roty ołpowiedrjalnej za przyjęcie szczepionek oraz

auę i óori" ę prrylęćiaaostavrv ipodpis jako potwierdzenie przyjęcia dostawy,
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3) protokół zdawczo - odbiorczy w zakresie przyjęciana stan magazynory szczepionek za-wietał:

- lp,,
- naTwę i postaó farmaceutyczną produktu |eczniczego,
- numer serii,
- datę wazności,
- ilość,
- j.-.,
- pieczątkę i podpis pracownika WSSE w Poznaniu,
- podpis wtaz z daĘńożenia podpisu i pieczęó pracownika w PSSE w Kępnie odpowiedzialnego

za przyjęcie szczepionek,

4) dokument prryjęcie zewnętrzne - w zakresie prryjęcia na stan magazynowy szczepionek
zawierń:-

- datę i miejsce wystawienia,
- naTwę i adres odbiorcy,
- ozlnaczenie magazynu PSSE w Kępnie,
- narr''Ię i adres dostawcy,
- 1p.,

- nazł\tę i postaĆ farmaceutyczną produktu leczniczego,
- numer serii,
- datę wazności,
- ilośó,
- j.m.,
- cenę i wartość,
- podpis i pieczęć osoby odpowiedzialnej za wystawienie dokumenfu, prryjęcie szczepionek oraz

podpis ipieczęć Dyrektora PSSE w Kępnie jako osoby zatwierdzającej.

Na podstawie analizy dokumentacji (dokumentu dosta,wy, protokołu zdawczo - odbiorczego,
dokumentu przyjęcie zewnękzne) stwierdzono brak zapisu na tych dokumentach (potwierdzenia)
dotyczącego kontrolnego sprawdzenia dostawy pod względem:
- odchyleń podczas transportu w zakresie warunków przechowywania szczepionek (temperatury)

np. wahania temperatury
- stwierdzenia braku uszkodzeń przesyłki
- zgodności przychodzącej dostawy z listem pżewozowym i dokumentem WZ (nazwa, ilość, nr

serii, data wżności)
- informacji dot. spełnienia warunków tfansportu.

Dokumentacj a do stawy nie zawierał a także zapisu dotyczące go :

informacj i dot. wymaganych warunków przechowywania szczepionek
posiadania aktualnego świadectwa kalibracji przez sprzęt lffiany do monitorowania
temperatury w czasie transportu w pojeździe.

Wg uzyskanych wyjaśnień czynności dot.:
- zgodności przychodzącej dostawy z listem ptzewozowm i dokumefftemWZ,
- waruŃów transportu (do dokumentacji ptzyjęcia dołączany jest wydruk temperafury w

pojeździe podczas transportu, który wg uzyskanych wyjaśnień jest udokumentowaniem
warunków transporru przyjmowanych na stan szczepionek w zakresie temperatury),

- stanu opakowń pod względem ewenfualnych uszkodzeń

są wykonywane przed prąrjęciem szczepionek na stan magazynowy, brak jednak potwierdzenia ich
wykonania.
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przechowywania szczepionek
(:asady przechowwania sżczepionek, ur:qdzenia chłodnicze, monitoring temperatury - rejestratory, prowadzone ewidencje)

Przechowywanie preparatóv/ szczepionkowych reguluje opracowana procedura dotycząca
przyjmowania i przechowywania szczepionek (NR PTW-EP-01) (zał, nr 3)"

Przedmiotowa procedura zawiera zapisy dot. warunków przechowywania, wskazania miejsca
przechowywania szczepionek (urządzęnia chłodnicze) i usytuowania vządzeń chłodniczych, zasad
ńożenia szczepionek w urządzeniach chłodniczych z zastosowaniem zasady FEFO, wymogu
prowadzenia całodobowego monitoringu temperatury w utządzeniach chłodnicrych oraz częstotliwości
odczrta temperatur w komorach chłodniczych.

Procedura przechowywania preparatów szczepionkowych nie zawiera obowiązku mapowania
urządzeń chłodniczych. Głównym celem mapowania jest sprawdzenie, czy w całej kubaturze badanego
urządzenia chłodniczego jest utrzym}rwana odpowiednia temperatura oraz wskazanie miejsc, w których
występują skrajne wartości fluktuacji temperatur, w celu torcnieszczania w tych miejscach urządzeń do
monitorowania temperatury, co w konsekwencji zwiększa bezpieczeństwo przechowywania szczepionek,

Ponadto Procedura przyjmowania i przechowywania szczepionek (zń. nr 3) nie zawiera zapisu dot,
zalecanego zakresu temperatur w urządzeniach chłodniczych.

W czasie kontroli ustalono, że ewidencja pomiaru temperatury w lrządzeniach chłodniczych
prowadzona jest w formie papierowej (ewidencja nie jest prowadzona dla szaff chłodniczej Whirpool).
Zapisy z odczytow wskazań urządzeń pomiarowych (zapisy temperatury minimalnej, maksymalnej
i aklualnej) odnotowywane są w rejestrze temperafur 2 razy dziennie (o godzinie 7:30 i 15:00).
Prowadzona ewidencja oprócz zapisów temperatury zawięra nT identyfikacyjny termometru,
nr urządzenia chłodniczego (zapisy temperatury nie są dokonywane w niedzielę i święta, w tych dniach
kontrola temperafury prowadzona jest na podstawie danych pomiaru otrzymanych z systemu
całodobowego monitoringu jako wiadomość sms otrzymana na wysłane żądanie).

Wg uzyskanych wyjaśnień zapisy temperatury z systemu całodobowego monitorowania temperatur
w trządzeniach chłodniczychnie są ewidencjonowane lub drukowane" Wydruk (zapis) taki jednak może
byó przygotowany przez administratora systemu na żądanie pracownika odpowiedzialnego
za przechowyłvanie szczepionek.

Podczas kontroli poproszono o zapisy temperatur (ewidencję) za miesiąc pażdziernik 2022r. dla
urządzeń, w których przechowywane są szczepionki (szaĘ chłodnicze Bolarus SN:711 i Cold S 1200-V
(dwukomorowa) i lodówka Samsung RB31H SR2DWW)"

W wyniku analizy okazanych wydruków nie stwierdzono przekroczenia temperatury pozazabes ZoC
- 8oC.

Na podstawie uryskanych wyjaśnień ustalono, że urządzenia rejestrujące temperaturę w
urządzeniach chłodniczych podlegają wzorcowaniu nie rzadziej niZ 1 raz na rok" Tryb postępowania w
zakresie obsfugi, sprawdzenia i konserwacji termometrów reguluje instrukcja sprawdzania termometrów
(lt{r PSZ-05/IR-01) (zń. nr 6).

o zaopatryrryania placówkiwykonujące szczepienie
(obecno,ść prz.v odbiorze prze: podmior,; wvkorujqce szczepienia opakowań termic:nych i urzqdzeń pomiarowl;mi
gwarantLjqcymi podc:as trnnsportll :acholyanie łańcttcha chłodniczego, spras,t,dzanie temperatlrry- opakowania
termicznego hp. lodówki przenośnej) przed przekazaniem szc:epionek, sprawdzanie ttłożenia wHadów chłod:qcych w
opakowanilt termicznym (np" w lodówce pr:enośnej) w zakresie możliwości zai,stnienia sytuacji bezpośredniego kontaktlt
o p a kow ania,s z cz ep i o n ki z w kła dem, d o ku m e nt p r: e kaz ani cł)

Zasady wydawania preparatów szczepionkowych z PSSE w Kępnie do podmiotów wykonujących
szczepienia reguluje instrukcja wydawania szczepionek (zń" nr 4)"

Opracowana instrukcja określa druk formu|arua zamówień, zasady odbioru szczepionek ptzez
podmioty wykonujące szczepienia, zasady wydawania szczepionek z PSSE w Kępnie do podmiotów
wykonujących szczepienia oraz zasady ich transportu.
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Zgodnie z wymaganiami instrukcji szczepionki wydawane sąwyłącznie osobom upoważnionym do
odbioru.

Ponadto wg instrukcji szczepionki transportowane są z zachowaniem zasady łańcucha chłodniczego
(placówka odbierająca szczepionki musi posiadać termotorbę wyposażoną w wkłady chłodzące i
rejestrator do monitorowania warunków transportu) a przed wydaniem szczepionek pracownik PSSE w
Kępnie sprawdza temperafurę w termotorbie.

Nadto zgodnie z instrukcją wkłady chłodzące w termotorbie przełożone są folią bąbelkową"
Instrukcja doĘcząca wydawania szczepionek z magazyna PSSE w Kępnie do podmiotów

wykonujących szczepienia nie zawiera wymogu dotyczącego pisemnego udokumentowania wykonania
czynności w zakresie:

- sPrawdzenia posiadania przez podmioty wykonujące szczepienia opakowań termicznych (np.
lodówki transportowe) wyposażonych w urządzenia rejestrujące całodobowo temperaturą
pw ar antuj qql c h p o d c z as tr an sp ort u z ac how ani e ł ań cuc ha c hł o dnic z e g o

- zrłeryfikowania osób uprawnionych do odbioru w imieniu placówek wykonujących szczepienia,

Przedmiotowa instrukcja nie zawiera także obowiązku sprawdzenia prawidłowości ułożenia
szczePionek, wkładów chłodzących w opakowaniu termicznym oraz zapisu dot. wskazania na
dokumencie wydania wymaganych warunków tfansportu wydawanych szczepionek.

W czasie kontroli potwierdzono, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym wykonującym
szczePienia odbywa się w ustalonym terminie,wyłącznie osobom posiadającym upoważnienie.

W wYniku kontroli ustalono, ze dokument wydania (wydanie zewnętrzne) szczepionek za-więrŃ:
- datę i miejsce wystawienia,
- nazwę i adres dostawcy,
- fiaz}^Ię i adres odbiorcy,
- oznaczeniemagazynu,
- lp.,
- naTvłę, dawkę, wielkoŚĆ opakowania i postać farmaceutycznąpreparatu, kraj wytwórcy,
- numer serii,
- datę ważności,
- j,m,,
- wydawaną ilośó,
- cenę jednostkową i wartość.

Na dokumencie wydan ia zewnętrznego stwierdzono podpis osoby potwierdzaj ącej przyjęcie
dostawy orazpieczątkę pracownika PSSE w Kępnie i jego podpis jako osoby wystawiającej/wydającej

W PrzYPadku protokołu zda-wczo - odbiorczego, w wyniku kontroli ustalono, że zawierŃ:
- Ip,,

- nazwę, dawkę, wielkośó opakowania i postać farmaceutycznąpreparŃa. kraj wfwórcy,
- numer Serll,
- datę wazności,
- ilość,
- j.m.

oraz datę, pieczątkę i podpis upowaznionego pracownika PSSE w Kępnie oraz podpis osoby
upoważnionej do odbioru szczepionek.

Dokumentacja wydania nie zawierała także zapisu informacji doĘczącej wymaganych warunków
przechowlrrania szczepionek.
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o reklamacji

Stwierdzono brak procedury doĘczącej zasad postępowania w zakresie przyjęcia
i r ozp aĘw ania reklamacj i.

o wstrzymania lub wycofania szczepionek

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Kępnie opracoy/aną instrukcję regulującą postępowanie

w przypadku otrzymani a decyzji wstrrymania w obrocie lub wycofania z obrotu szczepioŃi (zń. rc 7).

Instrukcja nakłada obowiązek na pracownika PSSE w Kępnie obowiąek powiadomienia wszystkich
odbiorców szczepionek w przypadku otr4rmania informacji o decyzji wstrzymującej w obrocie lub

łvycofującej szczepionkę z obrotu orazsporządzania,,Raportu o podjętychdziŃaniachzabezpieczającYch
w sprawie wstrąmania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego""

Zgodnie z przedmiotową instrukcją wycofane szczepioŃi dostarczane są do PSSE w Kępnie z
zachowaniem łańcucha chłodniczego, a następnie zwracane do WSSE w Poznaniu po ustaleniu terminu
ich odbioru.

W wyniku analizy instrukcji stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynności dotyczących:

udokumentowania przyjęcia do wiadomości decyzji w sprawie wycofania z obrofi bądŹ

wstrzymania w obrocie preparatów szczepioŃowych
- przyjęcia od podmiotów wykonujących szczepienia wypełnionego formularza rapoftls

o podjętych dzińaniach zabezpieczających w przypadku decyzji dot" wstrzymania w obrocie
bądź wycofania preparatu szczepioŃowego z obrotu (est to konieczne albowiem raport
przesłany do WSSE o podjętych działaniach zabezpieczĄących powinien uwzględniać
informacje zawarte w rapońach o dzińaniach uzyskanych od podmiotów wykonujących
szczepienia)

- sprawdzenia przed sporządzeniem raportu o podjętych dzińaniach zabezpieczających w
sprawie wstrzymania w obrocie/wycofania z obrotu produktu Leczniczego/wyrobu
medycznego posiadania na stanie magazynov,rym wstrzymanych/wycofanych szczepionek

- ptzekazania do WSSE w Poznaniu sporządzonego raportu o podję§ch dziŃaniach
zabezpieczĄących w sprawie wstrązmania w obrocie/wycofania z obrotu prodŃtu
leczniczego/wyrobu medycznego

- sprawdzeniaprzedprzyjęciem wycofanej szczepioŃi od podmiotów leczniczychczy waruŃi
przechowywania i transportu gwarantowały zachowanie łańcucha chłodniczego

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oświadczenia od kierownika
podmiofu/osoby odpowiedzialnej przed przyjęciem szczepionek wycofanych,
ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postępowanie z nimi odbywało się zgodnie z
wymogami dotyczącymi ich przechowywania

- wymogu przechowywania w wydzielonym miejscu szafy chłodniczej szczepionek
wstrzymanych lub wycofanych z obrotu ł

_ wymogu odpowiedniego oznakowania miejsca przechowywania szczepionek, które zostĄ
wstr4zmane w obrocie (w przypadku posiadania przez pssE w kępnie wstrzymanych w
obrocie szczepionek) lub wycofanych z obrotu,

Wedfug uzyskanych wyjaśnień miejscem do przechowywania szczepionek wstrzymanych
w obrocie, bądź wycofanych z obrotu jest urządzenie chłodnicze Whirpool, która nie jest wyposażona w
urządzenie do całodobowego monitoringu temperatury
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a postępowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz zwarii urządzeń
chłodnicrych

Zasady postępowaniaw przypadku awarii arządzeń chłodniczych i w przypadku braku dopływu
prądu zawarte są w procedurze doĘczącej zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urządzeń
chłodniczych lub braku prądu §r PTW-EP-02) (zŃ. nr 2).

Ustalono, że w przypadku awarii jednego urządzenia chłodniczego zabezpieczeniem szczepionek
j est przeniesienie ich do pozostĄch sprawnych utządzeń chłodniczych.

W przedmiotowej procedurze stwierdzono brak zapisów dot. postępowania w przypadku
zaistnienia sytuacji awarii wszystkich urządzeńchłodniczych lub w przypadku braku wolnego miejsca w
pozostĄch urządzeniach chłodniczych.

W przypadku braku dostawy prądu zabezpieczeniem szczepionek jest taliże możliwośó włączenia
agregatu prądotwórczego, który zgodnie z zapisami procedury powinien być dostarczony przezftmę
ochroniarską w ciągu I godziny lub umieszczenie szczepionek w pojemnikach izotermicznych z
włożonymi wkładami chłodzącymi.

W procedurze stwierdzono brak zapisowlrorwiryań dot. dalszego postępowania po przełożeniu
szczepionek do pojemników izotermicznych z wkładami cltłodzącymi międry innymi w zakresie

monitorowania temperatury przechowywania, częstotliwości odczytów temperatury (brak również
zapisów dot. umieszczenia w torbach zwl<ładem chłodzącym rejestratora do całodobowego pomiaru
temperatury).

W przypadku przedfużania się awarii dostawy prądu zńezpieczeniem szczepionek jest

przetransportowanie ich samochodem służbowym PSSE w Kępnie do urządzeń chłodniczych
udostępnianych przez SPZOZ w Kępnie, Szczepionki przekarywane są na podstawie sporządzonego
protokołu przekazania.

W procedurze stwierdzono brak zapisów w zakresie odpowiedzialności i kontroli warunków
przechowywania szczepionek w vządzeniach chłodniczych udostępnianych przez SPZOZ w Kępnie"
Procedura zawierajedynie zapis dot" obowiązku sporządzenia protokofu dostawy i odbioru szczepionek
po przetransportowaniu szczepionek.

Ponadto w opracowanej przez PSSE w Kępnie procedurze nie zostĄ uwzględnione zapisy
doĘczące:
- mieszczenia w torbach z wkładem clńodzącym rejestratora gwarantującego całodobowy pomiar

temperafury podczas transportu szczepionek do SPZOZ w Kępnie
sprawdzenia ńożeniawkładów chłodzących oraz szczepionek w termotorbach

- zapewnienia przez SPZOZ w Kępnie całodobowego monitoringu temperatary przechowywania
szczepionek

- prowadzenia ewidencji zdarueń obejmującej, co najmniej oprócz wskazanego w procedurze czasu
trwania awarii, takich danych jak: rodzaj awarii, dataiczas wystąpienia zdarzeniaotazczas i miejsce
przechowywania szczepionek poza urządzeniem chłodnic4rm wraz ze wskazaniem osoby
dokonującej wpisów

- wcześniej szej analiry danych z wydruków rejestratorów temperatury przechowywania szczepionek w
czasie awarii przed podjęciem decyzji o możliwości dalszego stosowania szczepionki (po usunięciu
awarii),

o transportu
(:asady pr:echol|yvania s:c:epionek podc:as transporfu. :abe:piec:enie pr:ed us:kod:eniełn, krad:ie:ą i fałs:olłaniem. ur:ąd:enia
chłodnic:e, monitoring temperatllry rejestrltolr, prowad:one evidencje, dokumenty dotyc:ące pr:e1|o:Ll s:c:epionek 0ist pr:evo:olł.,-1,
postepovanie v prrypadht awarii ur:qd:enia chłodnic:ego. proceńlry ńrlmrlnia jakości s:c:epionek, Lłr:y-mania c:1-stoŚci poja:dóv)

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Kępnie brak opracowanej procedury dotyczącej transpor|u
preparatów szczepioŃo v,y ch przez P S SE w Kępnie,
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ilI. Transoort

Wg ustaleń transport szczepionek od PSSE w Kępnie odbywa się transportem podmiotów
wykonuj ących szczepienia.

8) Ocena skontrolowanej działalnościo ze wskazaniem przepisów prawnych, na podstawie, których
zostala ustalona:

A) Przepisy prawne na podstavvie, których została ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 września 20aI r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r.
poz, 1977, zpóźn. znl,)
ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz rwalczaniu zakażeń i chorób zakńnyeh u
ludzi (Dz.U " z2022r. poz. 1657)
rozporządzenie Ministra Zdtowiaz dnia 13 marca 2075 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 202żr., poz" 1287)
rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie określenia szczegółowych
zasad i Ębu wstrąmywania i wycoSrvania z obrotu produktów |eczniczlch i wyrobów
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969),

B) Ocena skontrolowanej dztałalności i ustalenia na podstawie, których została oparta:

Wielkopolski Wojewódzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozyĘwnie z nieprawidłowościami
PSSE w Kępnie w zakresie przestrzegania przepisów dotyczących spełnienia wymagań jakościowych
oraz przechowywania i ptzekarywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej rczporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015t. w sprawie wymagań Dobrej
Praktyki DysĘbucyjnej (Dz.U. zżOżżr, poz, 1287).

Ustalenia na podstawie, których została opańa ocena:

i. Stwierdzono brak wenĘlacji w pomieszczeniu magarynowym.
2" Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest w termometr niezapewniający możliwości

całodobowego monitorowania temperatury w pomieszc zeniu magaąlnowym.
3. Stwierdzono brak procedury doĘczącej reklamacji i transportu.
4. W czasie konkoli nie stwierdzono w PSSE w Kępnie dodatkowego źródła energii elektrycznej

dla urządzeń chłodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek. Wg uzyskanych
wyjaśnień w przypadku braku dopływu prądu agregat prądotwórczy o mocy 5-7 KW, zgodnie z
umową zawattą z firmą ochraniarską, będzie dostarczony do PSSE w Kępnie przez ftrmę
ochroniarskąw ciągu 1 godziny"

5" Opracowane procedury/instrukcje wymagają uakfualnienia, weryfikacji i uzupekrienia.

a) W przypadku przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewódzkiej Stacji Sanitarno -

Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno
Epidemiologicznej w Kępnie stwierdzono w procedurzebrak zapisu dotyczącego wymogu
pis emne ga udokumentow ania sprawdzenia dostawy pod względem:
- odchyleń podczas transportu w zakresie warunków przechowywania szczepionek

(temperatury) np. wahania temperatury
- stwierdzenia braku uszkodzeń przesyłki
- zgodności przychodzącej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ (naz:wa,

ilość, nr serii, data ważności, termin prrydatności do uzycia)
- informacji dot. spełnienia warunków transportu.
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b) W przypadku przechowywania preparatów szczepioŃowych obowiąntjąca procedura nie
zawiera obowiązku mapowania vządzeń chłodniczych. Głównym celem mapowania jest

sprawdzenie, a4 w całej kubaturze badanego tlrządzenia chłodniczego jest ltrzymywana
odpowiedni a temperatura otaz wskazanie miejsc,
w których występują skrajne wartości fluktuacji temperatur, w celu rozmieszczania
w tych miejscach utządzeń do monitorowania temperatury, co w konsekwencji rvtiększa
bezpieczeństwo przechowywania szczepionek.
Ponadto procedura nie zawiera zapisów dotyczących prowadzenia ewidencji wskazń
urządzeń wykorzysfianych do całodobowego pomiaru temperatury w urządzeniach
chłodniczych oraz zasad archiwizacji ty ch ewidencj i.

c) W przypadku wydawania szczepionek do podmiotów wykonujących szczepienia
obowiązująca instrukcja nie za,wiera zapisu dotyczącego wymogu pisemnego

udokument ow ani a czynności:
sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonuj ące szczepienia opakowań termicznych
(np. lodówki transportowe) wyposażonych w vządzenia rejestrujące temperaturę.
gw ar an lui ący c h p odc z as tr cm s p ortu zac how an i e ł ań cuc h a c hl o d n ic z e go

sprawdzenia prawidłowości ułożenia szczepionek, wkładów chłodzących w opakowaniu
termicznym.

Ponadto ww. instrukcja nie zawięra zapisu dot. wskazania na dokumencie wydania szczepionek
do podmiotów wykonujących szczepienia wymaganych waruŃów transportu wydawanych
szczepionek.

d) W przypadku instrukcji postępowania ze szczepionkami w przypadkl otrzymania informacji o
decyzji dotyczącej wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek brak w niej zapisu
wykonania czynności dotyczących :

- udokumentowania przyjęcia do wiadomości decyzji w sprawie wycofania z obtotu bąŃź

wstrzymania w obrocie preparatów szczepionkowych
- przyjęcia od podmiotów wykonujących szczepienia wypełnionego formularza raportl o

podjętych działaniach zabezpieczających w przypadku decyzji dot. wstrzymania w obrocie
bądź wycofania preparbtu szczepioŃowego z obrotu (jest to konieczne albowiem raport
przesłany do WSSE o podjętych dziŃatiach zabezpieczających powinien uwzględniaó
informacje za,wartę w raportach o dziŃaniach uzyskanych od podmiotów wykonujących
szczepienia)

- sprawdzenia ptzed sporządzeniem raportu o podjęĘch dzińaniach zńezpieczających w
sprawie wstrzymania w obrocie/wycofania z obrotu prodŃtu leczniczego/wyrobu
medycznego posiadania na stanie magazynowym wstrzymanych/wycofanych szczepionek

- przekazania do WSSE w Poznaniu sporządzonego raportu o podjętych dzińaniach
zabezpieczających w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego

_ sprawdzenia przed przyjęciem wycofanej szczepionki od podmiotów leczniczych czy warunki
przechowywania i transportu gwarantowały zachowanie łańcucha chłodniczego

_ odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oświadczenia od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej ptzed przyjęciem szczefiionek wycofanych,
ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postępowanie z nimi odbywało się zgodnie z
wymogami dotyczącymi ich przechowywania

- wymogu przechowywania w wydzielonym miejscu szaĘ chłodniczej szczepionek
wstrzymanych lub wycofanych z obrotu

- wymogu odpowiedniego oznakowania miejsca przechowywania szczepionek, które zostĄ
wstrzymane w obrocie (w przypadku posiadania przez PSSE w Kępnie wstrzymanych w
obrocie szczepionek) lub wycofanych z obrotu,
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e) W zakresie postępowania w przypadku awarii wządzeń chłodniczych lub w przypadku braku
dopĘwu prądu w opracowanej przez PSSE w Kępnie procedurze nie zostaĘ uwzględnione zaPisY
doĘczące:
- mieszczenia w torbach z wkładem clńodzącym rejestratora gwarantującego całodobowy

pomiar temperatury podczas transportu szczepionek do SPZOZ w Kępnie
- sprawdzenia ułożenia wkładów chłodzących oraz szczepionek w termotorbach
- zapewnienia przęz SPZOZ w Kępnie całodobowego monitoringu temperatury

przechowywania szczepionek
- prowadzenia ewidencji zdarzeń obejmującego, co najmniej oprócz wskazanego

w procedurze czasu wystąpienia awarii, takich danych, jak: rodzaj awarii, czas trwania
zdarzenia i przechowywania szczepionek poza urządzeniem chłodniczym wtaz
ze wskazaniem osoby dokonującej wpisów

- wcześniej szej ana|izy danych z wydruków rejestratorów temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjęciem decyzji o możliwości dalszego stosowania

szczepionki (po usunięciu awarii).

Biorąc pod uwagę powyższe ustalenia i ocenę, na podstawie art. 46 ust" 3 pkt 1 ustawy z dnia
i5 lipca }all,r" o kontroli w administracji rządowej (Dz"U. z2OżOr. poz.2ż4) Wielkopolski Wojewódzki
Inspektor FarmaceuĘczny przedstawia Pani ponizsze zalęcenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski doĘczące usunięcia nieprawidłowości lub usprawnienia funkcjonowania
PSSE w Kępnie:

1 . Zap evlnic wentylacj ę w pom ie szc zeniu magazynow).rn,

ż. WyposaĄć pomieszczenie magazano\rye w urządzenie do całodobowego monitorowania
temperatury w pomieszc zeniu.

3 " Opracować brakujące procedury dotyczące reklamacji i transportu preparatów szczepionkolvych.

4" W miarę możliwości zapewnió dodatkowe źródło energii elektrycznej w przypadku wystąpienia
braku dop§,wu energii elektrycznej.

5" Uaktualnić procedury i instrukcje, atakże przeprowadzaó systematycznie ich weryfikację.

a) Uzupełnić procedurę doĘczącą przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewódzkiej Stacji
Sanitarno - Epidemiologicznej w Poznaniu do magaqnu Powiatowej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Kępnie o zapis doĘczący wymogu pisemnego udokumentowania
sprawdzenia dostawy pod względem:
_ odchyleń podczas transportu w zakresie warunków przechowyłvania szczepionek

(temperatury) np. wahania temperatury
- stwierdzenia braku uszkodzeń przesyłki
- zgodności przychodzącej dostawy z listem prze\ilozowym i dokumentem WZ (nazwa,

ilość, nr serii, data wazności, termin przydatności do uzycia)
- informacji dot. spełnienia warunków transportu. 

o

b) W przypadku przechowywania preparatów szczepionkowych uzupełnić procedurę o zapis
doĘczący obowiązku mapowania urządzeń chłodniczych oruz prowadzenia ewidencji
wskazah urządzeń wykorzystywanych do całodobowego pomiaru temperafury w urządzeniach
chłodniczych i zasad archiwizacji tych ewidencji.

c) Uzupełnić instrukcję wydawania szczepionek do podmiotów wykonujących szczepienia
o zapis doĘ czący -uqymogJ @ czynności:
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sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonuj ące szczepienia opakowań termicznych
(np. lodówki transportowe) wyposażonych w urządzenia Ęestrujące temperaturą
gw ar antuj qq) c h p o d c z as tr an sp or tu z achow ani e ł ańc uc ha c łlł o dn i c z e g o

sprawdzenia prawidłowości ułożenia szczepionek, wkładów chłodzących w opakowaniu
termicznym.
Ponadto naleĘ uzupełnió ww. instrukcję o zapis dot. wskazania na dokumencie wydania
szczepionek do podmiotów wykonującychszczepienia wymaganych waruŃów transpor|u

wydawanych szczepionek.

d) Uzupełnió instrukcję postępowaniaze szczepionkami w przypadku otrrymania informacji o

decyzji doĘczącej wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek o zapis wykonania
czynności doĘczących:
- udokumentowania przyjęcia do wiadomości decyzji w sprawie wycofania z obrotubądź

wstrrymania w obrocie preparatów szczepioŃowych
- przyjęcia od podmiotów wykonuj ących szczepienia wypełnionego formularza raportu o

podjętych dziŃaniaęh zabezpieczających w przypadku decyzji dot. wstrzymania w
obrocie bądź wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu (iest to konieczne albowiem
raport przesłany do WSSE o podjętych działaniach zabezpieczających powinien
uwzględniać informacje zawarte w raporlach o działaniach uzyskanych od podmiotów
wykonuj ących szczepienia)

- sprawdzeniaprzed sporządzeniem raportu o podjętych dzińaniach zabezpieczających w
sprawie wstrąrmania w obrocie/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego posiadania na stanie magazynowym wstrąłnanych/wycofanych
szczepionek

- przekazania do WSSE w Poznanfu sporządzonego rapor|u o podję§ch dziŃaniach
zabezpieczających w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
le cznicze go l wyrobu m e dyc zne go

- sprawdzenia przed przyjęciem wycofanej szczepionki od podmiotow |eczniczych czy
waruŃi przechowywania i transportu gwarantowĄ zachowanie łańcucha chłodniczego

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oświadczenia od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjęciem szczepionek wycofanych,
ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postępowanie z nimi odbywało się
zgodnie z wymogami dotyczącymi ich przechowywania

- wymogu przechowl.wania w wydzielonym miejscu szafu chłodniczej szczepionek
wstrzymanych lub wycofanych z obrotu

- wymogu odpowiedniego oznakowania miejsca przechowywania szczepionek, które

zostaĘ wstrzymane w obrocie lub wycofanych z obrotu.

e) Uzupełnić procedurę doĘczącą zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii
arządzeń chłodniczych lub braku prądu o zapts dotyczący:

- umieszczenia w torbach z wkładem chłodzącym rejestratora gwarantującego całodobowy
pomiar temperatury podczas transpońu szczepionek do SPZOZ w Kępnie

- sprawdzenia ułozenia wkładów chłodzących oraz szczepionek w termotorbach
- zapewnienia przez SPZOZ w Kępnie całodobowego monitoringu temperatury

przechowywania szczepionek §

- prowadzenia ewidencji zdarzeń obejmującego, co najmniej oprocz wskazanego
w procedurze czasu wystąpienia awarii, takich danych, jak: rodzaj awarii, czas trwania
zdarzenia i przechowywania szczepionek poza urządzeniem chłodniczym wraz
ze wskazaniem osoby dokonującej wpisów

- wcześniejszej analizy danych z wydruków rejestratorów temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjęciem decyzji o możliwości dalszego stosowania
szczepionki (po usunięciu awarii)"
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Jednocześnie Wielkopolski Wojelvódzki Inspektor Farmaceu8czny inlormLrje, ze na podstawie

afi.49 ustarvy z dnia 15 lipca ż0l1r. o kontroli r,v administracji rządorvej (Dz. U. z2020r. poz.224)
oczekuje ocl Państwowego Powiatowego inspektora Sanitarnegc; w Kępnie lv teminie 6 miesięcy

od dnia otrzymania niniejszego wystąpienia pokontrolnego informacji o sposobie wykonania zaleceń,

wykorzystaniu lvniosków \ub przyczynach ich nierłykorzystania albo o innym sposobie usunięcia

stwierdzonych nieprawidłowości.

Załączni|<t:

- Instrukcja postępowania ze szczepionkami, którym upłynął tennin wazności - zał. nr 7

_ Procedura doĘczącazabezpieczenia szczepionek w przypadku alvarii urządzeń chłodniczych lub

braku prądu (Nr PTW-EP-02) - zał, ru"2
_ Procedura dotycząca prz,vjmolvania i przechowlłvania szczeptonek (}trR P]'W-EP-0l) - zał. ru '3

- lnstrr.rkcja rvydawania szczepionek - zał. nr 4
_ lnstrukcja identyfikacji i wyodrębnlenia/ oznaczenia szczepiclnek o bliskim terminie up-ł_vlvu daĘ

rvazności - zal, nr 5

- Instrukcja sprawdzania termometrólv (Nr PSZ-05/IR-01) - zał. nr 6

_ lnstrrrkcja postępolvaniaze szczepionkami rv przypadku otrzy-mania inforrnacji o decyzji

dotyczącej wstrzymania lLrb r,v",-cofania z obrotu szczepionek * ,zal. nr J,

POUCZENIE

Zgodnie z ań..l8 Llsta\\y zdnia 15 lipca 2011r. o kontroli lv administracjirządowej (Dz.U. z2.020t.

poz.224) od r.łr,stapienia pokontrolnego nie przysługują środki odwołarvcze.
Wystąpienie pokontrolne sporządzono lv drvóch jednobrzmiących egzemplarzach po jedn;"m

clla, kontrolowanego i kontrolującego.
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Otrzymuje:

1) Adresat (za potwierdzeniem odbioru)
2) ad acta
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