WIELKOPOLSKI Poznaf, dnia // < lipea 2023r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.8562.8.5.2022.JS.AK

ranstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Kepnie
Dyrektor Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Kepnie

ul. Pocztowa 1-3

63-600 Kepno

Na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
nr 160/2022 z dnia 08.11.2022r. kontrolerzy: ~ - kierownik Delegatury w Kaliszu
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu i — inspektor
farmaceutyczny Delegatury w Kaliszu Wojewédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
przeprowadzili w dniu 16.11.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Kepnie,
ul. Pocztowa 1 — 3, 63-600 Kepno kontrole w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia
wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287)).

W zwiazku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci,
stosownie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE
WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowej

1) Przepisy prawne stanowigce podstawe przeprowadzenia kontroli:
- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej
(Dz.U. z 2020r. poz. 224)
- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021r. poz. 1977, z p6zn. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w  Kepnie,
ul. Pocztowa 1 - 3, 63 -600 K¢pno.

Imie i nazwisko oséb biorgcych udzial w kontroli ze strony Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Kepnie: mtodszy asystent stanowisko pracy ds. epidemiologii.
(imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe)



3) Kontrolerzv:
kierownik Delegatury w Kaliszu Woiewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznanw — nr legitymacji 12 i — inspektor farmaceutyczny Delegatury w
Kaliszu Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu — nr legitymacji 11,
dziatajacych na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego nr 160/2022 z dnia 08.11.2022r.
(imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0séb przeprowadzajgcych kontrolg zgodnie z upowaznieniem)

4) Zakres kontroli:. ocena dzialalnosci Powiatowej  Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Kepnie, ul. Pocztowa 1 - 3, 63-600 Kepno w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych
spetnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z
procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 poz. 1287) w okresie od
01.06.2022 r. do dnia kontroli wiacznie.

5) Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022r. do dnia 16.11.2022r.

6) Data rozpoczecia i zakoniczenia czynno$ci kontrolnych: 16.11.2022r.

7) Ustalenia

L Warunki przechowvwania i zabezpieczenia szczepionek

e Pomieszczenia i sprzet
(miejsce preechowywania s=czepionek, ur=qd=enia chlodnicze, chtodnia, ciggly monitoring femperatury - rejestratory, agregat pradotworczy,
akumulator do asilania ur=qd=en chlodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nad:zoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczen)

« pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chlodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposob zabezpieczenia
szczepionek przed dostgpem 0sob nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s3 W pomieszczeniu —magazynowym (pomieszczenie
nrll).

Wejécie do pomieszczenia magazynowego zabezpieczone jest przed dostgpem 0s6b
nieuprawnionych drzwiami wyposazonymi w zamek patentowy, dodatkowo na korytarzu zainstalowany
jest alarm, okno magazynu jest zabezpieczone krata. Dostep do pomieszczenia maja tylko osoby
upowaznione. Prowadzony jest takze rejestr 0s6b upowaznionych do wstgpu do pomieszczenia.

Sciany pomieszczenia magazynowego gladkie, pomalowane farba, podioga wyfozona wyktadzing
POV, :

Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest w klimatyzator nascienny, stwierdzono brak
wentylacji w pomieszczeniu.

W pomieszczeniu magazynowym jest zapewnione o$wietlenie naturalne i sztuczne. Ochrong
pomieszczenia przed nadmiernym nastonecznieniem stanowi folia p/stoneczna.

Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest W termometr niezapewniajacy mozliwosci
calodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu magazynowym.

Wg uzyskanych wyjasniefi zapisy wskazan termometru sg dokonywane od poniedziatku do pigtku
{w niedziele i $wigta nie sa dokonywane).

Kubatura  pomieszczenia  magazynowego  zapewnia  bezpieczne przechowywanie
i postepowanie ze szczepionkami.

W magazynie szczepionek znajduja si¢ 3 szafy chlodnicze i 1 lodowka (przeznaczona
do przechowywania jednostkowych opakowan szczepionek).

Do biezgcego przechowywania szczepionek wykorzystywane sg dwie szafy chlodnicze (Bolarus
SN-711 S — zamykana na klucz i Cold S 1200-V- dwukomorowa) 1 lodéwka (Samsung RB31H
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SR2DWW), wyposazone w czujniki temperatury systemu calodobowego monitorowania temperatury,
obstugiwane przez aplikacje GX Control Satel.

Wg uzyskanych wyjasnien szafa chlodnicza Whirpool ART. 561 przeznaczona jest
do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o wadg
jako$ciowa lub w przypadku awarii urzadzenia chlodniczego. Szafa ta nie jest wyposazona w czujnik
temperatury systemu catlodobowego monitorowania temperatury.

W magazynie szczepionek, zgodnie z instrukcja postgpowania ze szczepionkami, ktérym uptynat
termin waznosci (zat. nr 1), w pojemniku na odpady medyczne przechowywane s takze przeterminowane
szczepionki.

Wg uzyskanych wyjasnien przed umieszczeniem termometréw w urzadzeniach chtodniczych nie
przeprowadzano mapowania urzadzen chtodniczych.

Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest takze w biurko przeznaczone do przyjmowania
i wydawania szczepionek oraz regat.

* ulozenie szczepionek

W zakresie:
- zatadowanie szaf chtodniczych — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli komér szafy
chiodniczej

- ulozenia szczepionek w szafach chtodniczych — stwierdzono, ze magazynowane szczepionki byty
utozone w sposéb uporzagdkowany, jednostkowe opakowania szczepionek lub opakowania
zbiorcze utozone byly w odlegtosci min. ok. 1 cm od siebie, ok. 5 cm - 10 cm od $cian szafy
chlodniczej, pogrupowane wg nazwy, daty waznosci (uwzglgdnieniem wymagan instrukcji
identyfikacji i wyodrebnienia/ oznaczenia szczepionek o bliskim terminie uptywu daty waznosci)
oraz nr serii, z dala od agregatu chtodzacego.

« zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii  urzgdzen chlodniczych
oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chlodniczych

Zasady postepowania w przypadku awarii urzadzenf chtodniczych lub w przypadku braku doptywu
energii elektrycznej reguluje procedura dotyczaca zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii
urzadzen chtodniczych lub braku pradu (zat. nr 2).

Zgodnie z zapisami ww. procedury w przypadku awarii jednego urzadzenia szczepionki
przenoszone sg do wolnych miejsc w pozostatych sprawnych urzadzen chtodniczych.

Ustalono réwniez, ze urzadzenia chlodnicze podlegaja sprawdzeniu i konserwacji zgodnie
z zatwierdzonym harmonogramem.

s zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku braku doplywu energii elekirycznej
(dodatkowe Zrodlo energii, lokalizacja, agregat)

W przypadku braku zasilania obiektu PSSE w Kepnie szczepionki zgodnie z procedurg nalezy
umiesci¢ w pojemnikach izotermicznych z wktadami lodu, wyposazonych w termometry. W przypadku
przedluzania si¢ awarii szczepionki przewozone sa transportem PSSE w Kepnie do urzadzen
chlodniczych SPZOZ w Kepnie, w ktérych jest prowadzony monitoring temperatur. W takim przypadku
Szczepionki sa przekazywane do przechowywania przez SPZOZ w Ke¢pnie na podstawie sporzadzonego
protokotu przekazania, ktéry podpisuja osoba zdajaca i przyjmujaca szczepionki do przechowywania.

* dodatkowe zrédio energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli nie stwierdzono w PSSE w Kepnie dodatkowego Zrodta energii elektryczneJ dla
urzgdzen chlodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek.



Wg uzyskanych wyjasnien w przypadku braku doptywu pradu agregat pradotworczy
o mocy 5-7 kW, zgodnie z umowa bedzie dostarczony do PSSE w Kepnie przez firm¢ ochroniarskg w
ciaggu 1 godziny.

* urzqdzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w szafach
chiodniczych/lodéwkach)

W czasie kontroli ustalono, ze urzadzenia chtodnicze (2 szafy chtodnicze i lodéwka) przeznaczone
do przechowywania szczepionek wyposazone byty w urzadzenia zapewniajace catodobowy monitoring
temperatury poprzez sie¢ GSM. Ponadto urzadzenia chlodnicze wyposazone byly w dodatkowy
termometr do kontroli temperatury.

W czasie kontroli ustalono, ze przeglad urzadzen wykorzystywanych do monitorowania
temperatury w urzagdzeniach chodniczych poprzez sie¢ GSM byt przeprowadzony w dniu 20.10.2022r.

Przeglad konserwacyjny potwierdzit sprawnos¢ dziatania systemu monitorujacego temperaturg w
urzadzeniach chlodniczych (takze w zakresie sprawnosci zasilacza i akumulatora modutu).

e sposob prowadzenia nadzoru nad stanem magazynowym (sposob prowadzenia ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasniefi stany faktyczne kontrolowane sg elektronicznie
z wykorzystaniem Elektronicznego Systemu Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS).

W czasie kontroli sprawdzono zgodnos$¢ faktycznego stanu magazynowego z prowadzong
elektronicznie ewidencjg w zakresie ilosci, nr serii i daty waznosci dla preparatu szczepionkowego
Engerix B zawiesina do wstrzykiwan im., szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(rDNA), 20 mcg, 1 fiol. 1 ml (1 dawka) nr seriit AHBVC960AA, data waznosci 05-2023.

Nie stwierdzono nieprawidtowosci w kontrolowanym zakresie.

11 Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Kepnie w zakresie przestrzegania przepisoéw dotyczacych spetnienia wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione procedury
lub instrukcje:

- Instrukcja postepowania ze szczepionkami, ktérym uptynat termin waznosci — zat. nr 1

- Procedura dotyczaca zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen chtodniczych
lub braku pradu (Nr PTW-EP-02) — zatl. nr 2

- Procedura dotyczaca przyjmowania i przechowywania szczepionek (NR PTW-EP-01) —
zat. nr 3

- Instrukcja wydawania szczepionek — zat. nr 4

- Instrukcja identyfikacji i wyodrebnienia/ oznaczenia szczepionek o bliskim terminie uptywu
daty waznosci — zat. nr 5

- Instrukcja sprawdzania termometréw (Nr PSZ-05/IR-01) — zat. nr 6

- Instrukcja postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania informacji o decyzji
dotyczacej wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek — zat. nr 7. ~

PROCEDURY/INSTRUKCJE

e przyjmowanie stan szczepionek na stan
(zgodnosé przychodzgcej dostawy z zamowieniem, brak zewngtrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu,
mozliwo$é umieszczania zapiséw odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
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uszkod=enia dostarczonych szczepionek na dokumencie odbioru, aktualne swiadectwo kalibracji sprzgtu uZywanego
do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Zasady przyjgcia na stan zamawianych szczepionek reguluje procedura dotyczaca przyjmowania i
przechowywania szczepionek (NR PTW-EP-01) (zat. nr 3).

Zgodnie z zapisami przedmiotowej procedury podczas przyjmowania dostawy szczepionek
sprawdzana jest zgodnos¢ przychodzacej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ (nazwa,
ilo$é, nr serii, data waznosci, termin przydatnosci do uzycia), warunki transportu, temperatura podczas
przyjecia oraz stan opakowan zbiorczych i jednostkowych pod katem ewentualnych uszkodzen
mechanicznych.

Ponadto w przedmiotowej procedurze stwierdzono zapisy dot. sprawdzenia temperatury preparatéw
szczepionkowych przed i po umieszczeniu ich w urzadzeniu chiodniczym, weryfikacji dat waznosci
szczepionek takze bedacych juz na stanie magazynu. Potwierdzeniem przyjecia dostawy na stan
magazynu jest zfozenie na dokumencie WZ podpisu, wpisanie daty i godziny dostawy oraz temperatury
przekazanych szczepionek.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu ustalono, ze:

1) dokument wydanie zewnetrzne (wydanie magazynowe z WSSE w Poznaniu) zawieral:

- date wykonania operacji,

- stanowisko sprzedazy,

- nazwe dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- lp,

- oznaczenie magazynu,

- nazwe produktu,

- numer serii,

- date waznoscli,

- kategorie, miejsce sktadowania,

- ilos¢,

- VAT, cen¢ i wartosc,

- w przypadku dostawcy: pieczatke i podpis osoby, ktora zadysponowata oraz pieczatke i podpis
osoby ktéra wydata, w przypadku odbiorey: podpis i pieczg¢ osoby odpowiedzialnej za przyjecie
szczepionek,

2) dokument dostawy (wydanie zewnetrzne) zawieral:

- date i miejsce wystawienia,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwg i adres odbiorcy,

- oznaczenie magazynu WSSE w Poznaniu,

- lp.,

- nazwe i postaé farmaceutyczna produktu leczniczego,

- numer seril,

- date waznosci,

- 1los¢,

- jm,

- cene i wartos¢,

- w przypadku dostawcy: pieczatke i podpis osoby, ktora wystawila dokument,
w przypadku odbiorcy: podpis 1 pieczeé osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek oraz
date i godzing przyjecia dostawy i podpis jako potwierdzenie przyjecia dostawy,



3)

protokél zdawezo - odbiorczy w zakresie przyjecia na stan magazynowy szczepionek zawieral:
Ip.,

nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

numer serii,

date waznosci,

ilos¢,

j-m.,

pieczatke i podpis pracownika WSSE w Poznaniu,

podpis wraz z data ztozenia podpisu i piecz¢¢ pracownika w PSSE w Kepnie odpowiedzialnego
za przyjecie szczepionek,

dokument przyjecie zewnetrzne - w zakresie przyjecia na stan magazynowy szczepionek
zawieral:

date i miejsce wystawienia,

nazwe i adres odbiorcy,

oznaczenie magazynu PSSE w Kepnie,

nazwe i adres dostawcy,

Ip.,

nazwe i posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego,

numer serii,

date waznosci,

ilosé,

j-m.,

cene i wartosé,

podpis i piecze¢ osoby odpowiedzialnej za wystawienie dokumentu, przyjecie szczepionek oraz
podpis i piecze¢ Dyrektora PSSE w Kepnie jako osoby zatwierdzajacej.

Na podstawie analizy dokumentacji (dokumentu dostawy, protokotu zdawczo — odbiorczego,

dokumentu przyjecie zewnetrzne) stwierdzono brak zapisu na tych dokumentach (potwierdzenia)
dotyczgcego kontrolnego sprawdzenia dostawy pod wzgledem:

odchylefi podczas transportu w zakresie warunkéw przechowywania szczepionek (temperatury)
np. wahania temperatury

stwierdzenia braku uszkodzen przesyiki

zgodnosci przychodzacej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ (nazwa, ilo$¢, nr
serii, data waznoSci)

informacji dot. spetnienia warunkow transportu.

Dokumentacja dostawy nie zawierata takze zapisu dotyczacego:

informacji dot. wymaganych warunkéw przechowywania szczepionek

posiadania aktualnego $wiadectwa Kalibracji przez sprzet uzywany do monitorowania
temperatury w czasie transportu w pojezdzie.

Wg uzyskanych wyjasnien czynnosci dot.:

- zgodnosci przychodzacej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ,

- warunkow transportu (do dokumentacji przyjecia dofaczany jest wydruk temperatury w
warunkow transportu przyjmowanych na stan szczepionek w zakresie temperatury),

- stanu opakowan pod wzgledem ewentualnych uszkodzen

sa wykonywane przed przyjeciem szczepionek na stan magazynowy, brak jednak potwierdzenia ich
wykonania.



e przechowywania szczepionek
zasady przechowywania szczepionek, urzqd=enia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Przechowywanie preparatow szczepionkowych reguluje opracowana procedura dotyczaca
przyjmowania i przechowywania szczepionek (NR PTW-EP-01) (zat. nr 3).

Przedmiotowa procedura zawiera zapisy dot. warunkéw przechowywania, wskazania miejsca
przechowywania szczepionek (urzgdzenia chlodnicze) i usytuowania urzadzen chtodniczych, zasad
utozenia szczepionek w urzadzeniach chlodniczych z zastosowaniem zasady FEFO, wymogu
prowadzenia calodobowego monitoringu temperatury w urzgdzeniach chtodniczych oraz czgstotliwosci
odczytu temperatur w komorach chtodniczych.

Procedura przechowywania preparatow szczepionkowych nie zawiera obowiazku mapowania
urzadzen chtodniczych. GIownym celem mapowania jest sprawdzenie, czy w catej kubaturze badanego
urzadzenia chiodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura oraz wskazanie miejsc, w ktérych
wystepuja skrajne wartosci fluktuacji temperatur, w celu rozmieszczania w tych miejscach urzadzen do
monitorowania temperatury, co w konsekwencji zwieksza bezpieczenstwo przechowywania szczepionek.

Ponadto Procedura przyjmowania i przechowywania szczepionek (zat. nr 3) nie zawiera zapisu dot.
zalecanego zakresu temperatur w urzadzeniach chtodniczych.

W czasie kontroli ustalono, ze ewidencja pomiaru temperatury w urzadzeniach chtodniczych
prowadzona jest w formie papierowej (ewidencja nie jest prowadzona dla szafy chtodniczej Whirpool).
Zapisy z odczytow wskazan urzadzen pomiarowych (zapisy temperatury minimalnej, maksymalnej
i aktualnej) odnotowywane sa w rejestrze temperatur 2 razy dziennie (o godzinie 7:30 i 15:00).
Prowadzona ewidencja oprocz zapisOw temperatury zawiera nr identyfikacyjny termometru,
nr urzadzenia chlodniczego (zapisy temperatury nie sg dokonywane w niedzielg i Swigta, w tych dniach
kontrola temperatury prowadzona jest na podstawie danych pomiaru otrzymanych z systemu
catodobowego monitoringu jako wiadomos¢ sms otrzymana na wystane zadanie).

Wg uzyskanych wyjasnien zapisy temperatury z systemu catodobowego monitorowania temperatur
w urzadzeniach chtodniczych nie sa ewidencjonowane lub drukowane. Wydruk (zapis) taki jednak moze
by¢ przygotowany przez administratora systemu na zadanie pracownika odpowiedzialnego
za przechowywanie szczepionek.

Podczas kontroli poproszono o zapisy temperatur (ewidencj¢) za miesiac pazdziernik 2022r. dla
urzadzen, w ktorych przechowywane sa szczepionki (szafy chtodnicze Bolarus SN-711 i Cold S 1200-V
(dwukomorowa) i lodowka Samsung RB31H SR2DWW).

W wyniku analizy okazanych wydrukéw nie stwierdzono przekroczenia temperatury poza zakres 2°C
- 8°C.

Na podstawie uzyskanych wyjasnien ustalono, Ze urzadzenia rejestrujgce temperaturg w
urzadzeniach chlodniczych podlegaja wzorcowaniu nie rzadziej niz 1 raz na rok. Tryb postgpowania w
zakresie obshugi, sprawdzenia i konserwacji termometrow reguluje instrukcja sprawdzania termometrow
(Nr PSZ-05/IR-01) (zat. nr 6).

e zaopatrywania placowki wykonujgce szczepienie

(obecnosé¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujqce szczepienia opakowan termicznych i urzqdzer pomiarowymi
gwarantujgcymi  podczas  transportu zachowanie tancucha chiodniczego, sprawdzanie: temperatury opakowania
termicznego (np. lodéwki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wkiadow chtodzqcych w
opakowaniu termicznym (np. w lodéwce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu
opakowania szczepionki z wkladem, dokument przekazania)

Zasady wydawania preparatow szczepionkowych z PSSE w Kepnie do podmiotow wykonujacych
szczepienia reguluje instrukcja wydawania szczepionek (zat. nr 4).

Opracowana instrukcja okresla druk formularza zamowien, zasady odbioru szczepionek przez
podmioty wykonujace szczepienia, zasady wydawania szczepionek z PSSE w Kg¢pnie do podmiotow
wykonujacych szczepienia oraz zasady ich transportu.



Zgodnie z wymaganiami instrukcji szczepionki wydawane sa wylacznie osobom upowaznionym do
odbioru.

Ponadto wg instrukeji szczepionki transportowane sg z zachowaniem zasady tancucha chtodniczego
(placéwka odbierajaca szczepionki musi posiada¢ termotorbe wyposazong w wkiady chlodzace i
rejestrator do monitorowania warunkow transportu) a przed wydaniem szczepionek pracownik PSSE w
Kepnie sprawdza temperature w termotorbie.

Nadto zgodnie z instrukcjg wktady chtodzace w termotorbie przetozone sg folig babelkowa.

Instrukcja dotyczaca wydawania szczepionek z magazynu PSSE w Kepnie do podmiotéw

wykonujacych szezepienia nie zawiera wymogu dotyczacego pisemnego udokumentowania wykonania
czynno$ci w zakresie:

- sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych (np.
lodéwki transportowe) wyposazonych w urzadzenia rejestrujace catodobowo temperature,
gwarantujqgcych podczas transportu zachowanie tahicucha chlodniczego

- zweryfikowania 0séb uprawnionych do odbioru w imieniu placéwek wykonujacych szczepienia.

Przedmiotowa instrukcja nie zawiera takze obowiazku sprawdzenia prawidlowosci ulozenia
szczepionek, wkiadéw chlodzacych w opakowaniu termicznym oraz zapisu dot. wskazania na
dokumencie wydania wymaganych warunkow transportu wydawanych szczepionek.

W czasie kontroli potwierdzono, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym wykonujacym
szczepienia odbywa sig w ustalonym terminie, wylacznie osobom posiadajacym upowaznienie.
W wyniku kontroli ustalono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek zawierat:
- date i miejsce wystawienia,
- nazwe i adres dostawcy,
- nazwe i adres odbiorcy,
- oznaczenie magazynu,
- lp,
- nazwe, dawke, wielkos¢ opakowania i posta¢ farmaceutyczna preparatu, kraj wytworcy,
- numer serii,
- datg waznosci,
- jm.,
- wydawang ilos¢,
- cene jednostkowa i wartos¢.

Na dokumencie wydania zewnetrznego stwierdzono podpis osoby potwierdzajacej przyjecie
dostawy oraz pieczatke pracownika PSSE w Kepnie i jego podpis jako osoby wystawiajacej/wydajacej.

W przypadku protokotu zdawczo — odbiorczego, w wyniku kontroli ustalono, ze zawieral:

- Ip.,

- nazwg, dawke, wielkos¢ opakowania i posta¢ farmaceutyczng preparatu, kraj wytworcy,

- numer serii,

- date waznosci,

- ilos¢,

- jm.
oraz datg, pieczatke i podpis upowaznionego pracownika PSSE w Kepnie oraz podpis osoby
upowaznionej do odbioru szczepionek.

Dokumentacja wydania nie zawierata takze zapisu informacji dotyczacej wymaganych warunkéw
przechowywania szczepionek.



reklamacji

Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postgpowania w zakresie przyjecia

i rozpatrywania reklamacji.

wstrzymania lub wycofania szczepionek

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Kepnie opracowana instrukcje regulujacg postgpowanie
w przypadku otrzymania decyzji wstrzymania w obrocie lub wycofania z obrotu szczepionki (zat. nr 7).

Instrukcja naktada obowiazek na pracownika PSSE w Kepnie obowiazek powiadomienia wszystkich

odbiorcéw szczepionek w przypadku otrzymania informacji o decyzji wstrzymujacej w obrocie lub
wycofujacej szczepionke z obrotu oraz sporzadzania ,,Raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajacych
w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego”.

Zgodnie z przedmiotowa instrukcja wycofane szczepionki dostarczane sa do PSSE w Kepnie z

zachowaniem lancucha chlodniczego, a nastepnie zwracane do WSSE w Poznaniu po ustaleniu terminu
ich odbioru.

W wyniku analizy instrukcji stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dotyczacych:

udokumentowania przyjecia do wiadomosei decyzji w sprawie wycofania z obrotu badz
wstrzymania w obrocie preparatow szczepionkowych

przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza raportu
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji dot. wstrzymania w obrocie
badz wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu (jest to konieczne albowiem raport
przestany do WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzgledniac
informacje zawarte w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujacych
szczepienia)

sprawdzenia przed sporzadzeniem raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w
sprawie Wwstrzymania w obrocie/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego posiadania na stanie magazynowym wstrzymanych/wycofanych szczepionek
przekazania do WSSE w Poznaniu sporzadzonego raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania w obrocie/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/wyrobu medycznego

sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki od podmiotéw leczniczych czy warunki
przechowywania i transportu gwarantowaty zachowanie tancucha chtodniczego

odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o$wiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby ~ odpowiedzialnej  przed  przyjeciem  szczepionek  wycofanych,
7e transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywato si¢ zgodnie z
wymogami dotyczacymi ich przechowywania

wymogu przechowywania w wydzielonym miejscu szafy ch{odnlczej szczepionek
wstrzymanych lub wycofanych z obrotu

wymogu odpowiedniego oznakowania miejsca przechowywania szczeplonek, ktore zostaty
wstrzymane w obrocie (w przypadku posiadania przez PSSE w Kepnie wstrzymanych w
obrocie szczepionek) lub wycofanych z obrotu.

Wedtug uzyskanych wyjasniei miejscem do przechowywania szczepionek wstrzymanych

w obrocie, badZ wycofanych z obrotu jest urzadzenie chtodnicze Whirpool, ktéra nie jest wyposazona w
urzadzenie do calodobowego monitoringu temperatury.



e postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii urzadzen
chlodniczych

Zasady postepowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych i w przypadku braku doptywu
pradu zawarte sg w procedurze dotyczacej zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen
chtodniczych lub braku prgdu (Nr PTW-EP-02) (zal. nr 2).

Ustalono, ze w przypadku awarii jednego urzadzenia chtodniczego zabezpieczeniem szczepionek
jest przeniesienie ich do pozostatych sprawnych urzadzen chtodniczych.

W przedmiotowej procedurze stwierdzono brak zapiséw dot. postgpowania w przypadku
zaistnienia sytuacji awarii wszystkich urzadzen chlodniczych lub w przypadku braku wolnego miejsca w
pozostatych urzadzeniach chlodniczych.

W przypadku braku dostawy pradu zabezpieczeniem szczepionek jest takze mozliwos¢ wiaczenia
agregatu pradotwoérczego, ktéry zgodnie z zapisami procedury powinien by¢ dostarczony przez firme
ochroniarska w ciagu 1 godziny lub umieszczenie szczepionek w pojemnikach izotermicznych z
wlozonymi wkladami chtodzacymi.

W procedurze stwierdzono brak zapisow/rozwigzan dot. dalszego postgpowania po przetozeniu
szczepionek do pojemnikéw izotermicznych z wkladami chiodzacymi migdzy innymi w zakresie
monitorowania temperatury przechowywania, czestotliwosci odczytéw temperatury (brak réwniez
zapiséw dot. umieszczenia w torbach z wkiadem chiodzacym rejestratora do catodobowego pomiaru
temperatury).

W przypadku przedhuzania si¢ awarii dostawy pradu zabezpieczeniem szczepionek jest
przetransportowanie ich samochodem stuzbowym PSSE w Kepnie do urzadzen chiodniczych
udostepnianych przez SPZOZ w Kepnie. Szczepionki przekazywane sa na podstawie sporzgdzonego
protokotu przekazania.

W procedurze stwierdzono brak zapisoéw w zakresie odpowiedzialnosci i kontroli warunkow
przechowywania szczepionek w urzadzeniach chtodniczych udostepnianych przez SPZOZ w Kepnie.
Procedura zawiera jedynie zapis dot. obowigzku sporzadzenia protokotu dostawy i odbioru szczepionek
po przetransportowaniu szczepionek.

Ponadto w opracowanej przez PSSE w Kepnie procedurze nie zostaly uwzglednione zapisy

dotyczace:

— umieszczenia w torbach z wkladem chlodzacym rejestratora gwarantujacego catodobowy pomiar
temperatury podczas transportu szczepionek do SPZOZ w Kepnie

— sprawdzenia ulozenia wktadéw chiodzacych oraz szczepionek w termotorbach

- zapewnienia przez SPZOZ w Kepnie catlodobowego monitoringu temperatury przechowywania
szczepionek

— prowadzenia ewidencji zdarzen obejmujacej, co najmniej oprocz wskazanego w procedurze czasu
trwania awarii, takich danych jak: rodzaj awarii, data i czas wystapienia zdarzenia oraz czas i miejsce
przechowywania szczepionek poza urzadzeniem chiodniczym  wraz ze wskazaniem osoby
dokonujacej wpisow

— wczesniejszej analizy danych z wydrukdw rejestratoréw temperatury przechowywania szczepionek w
czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania szczepionki (po usunigeiu
awarii).

e transportu

(:asady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i falszowaniem, urzqdzenia
chiodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowad-one ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy),
postepowanie w przypadku awarii ur=qd-enia chlodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystosci pojazdéw)

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Kepnie brak opracowanej procedury dotyczacej transportu
preparatow szczepionkowych przez PSSE w Kepnie.
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Transport

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Kepnie odbywa sie¢ transportem podmiotow
wykonujacych szczepienia.

8) Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem przepisow prawnych, na podstawie, ktorych
zostala ustalona:

A) Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostata ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 202lr.
poz. 1977, z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz.U. z 2022r. poz. 1657)

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r., poz. 1287)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okre$lenia szczegoétowych
zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

B) Ocena skontrolowanej dzialalnosci i ustalenia na podstawie, ktorych zostata oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowosciami
PSSE w Kepnie w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia wymagan jakosciowych
oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

N =

(U]

Ustalenia na podstawie, ktorych zostala oparta ocena:

Stwierdzono brak wentylacji w pomieszczeniu magazynowym.

Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest w termometr niezapewniajacy mozliwosci
catodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu magazynowym.

Stwierdzono brak procedury dotyczacej reklamacji i transportu.

W czasie kontroli nie stwierdzono w PSSE w Kepnie dodatkowego zrédta energii elektryczne;j
dla urzadzen chlodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek. Wg uzyskanych
wyjasnien w przypadku braku doptywu pradu agregat pradotworezy o mocy 5-7 KW, zgodnie z
umowa zawartg z firmg ochraniarskg, bedzie dostarczony do PSSE w Kepnie przez firme
ochroniarska w ciggu 1 godziny.

Opracowane procedury/instrukcje wymagaja uaktualnienia, weryfikacji i uzupetnienia.

a) W przypadku przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Kepnie stwierdzono w procedurze brak zapisu dotyczacego wymogu
pisemnego udokumentowania sprawdzenia dostawy pod wzgledem:

- odchylen podczas transportu w zakresie warunkéw przechowywania szczepionek
(temperatury) np. wahania temperatury

- stwierdzenia braku uszkodzen przesytki

- zgodnosci przychodzqcej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ (nazwa
ilo$¢, nr serii, data waznosci, termin przydatnosci do uzycia)

- informacji dot. spetnienia warunkow transportu.
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d)

b) W przypadku przechowywania preparatéw szczepionkowych obowigzujaca procedura nie
zawiera obowiazku mapowania urzadzefi chfodniczych. Gléwnym celem mapowania jest
sprawdzenie, czy w calej kubaturze badanego urzadzenia chtodniczego jest utrzymywana
odpowiednia temperatura oraz wskazanie miejsc,
w ktérych wystepuja skrajne wartosci fluktuacji temperatur, w celu rozmieszczania
w tych miejscach urzadzen do monitorowania temperatury, co w konsekwencji zwigksza
bezpieczenstwo przechowywania szczepionek.

Ponadto procedura nie zawiera zapiséw dotyczacych prowadzenia ewidencji wskazan
urzadzen wykorzystywanych do catodobowego pomiaru temperatury w urzadzeniach
chtodniczych oraz zasad archiwizacji tych ewidencji.

¢) W przypadku wydawania szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia
obowigzujaca instrukcja nie zawiera zapisu dotyczacego wymogu pisemnego
udokumentowania czynnosci:

— sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych
(np. lodéwki transportowe) wyposazonych w urzadzenia rejestrujgce temperature,
gwarantujgcych podczas transportu zachowanie tancucha chlodniczego

— sprawdzenia prawidtowosci utozenia szczepionek, wktadéw chlodzacych w opakowaniu
termicznym.

Ponadto ww. instrukcja nie zawiera zapisu dot. wskazania na dokumencie wydania szczepionek
do podmiotéw wykonujacych szczepienia wymaganych warunkow transportu wydawanych
szczepionek.

W przypadku instrukcji postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania informacji o
decyzji dotyczacej wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek brak w niej zapisu
wykonama czynnosci dotyczqcych
udokumentowania przyjecia do wiadomosci decyzji w sprawie wycofania z obrotu badz
wstrzymania w obrocie preparatéw szczepionkowych

- przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza raportu o
podjetych dziataniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji dot. wstrzymania w obrocie
badZ wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu (jest to konieczne albowiem raport
przestany do WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzgledniaé
informacje zawarte w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych
szczepienia)

- sprawdzenia przed sporzadzeniem raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w
sprawie wstrzymania w obrocie/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego posiadania na stanie magazynowym wstrzymanych/wycofanych szczepionek

- przekazania do WSSE w Poznaniu sporzadzonego raportu o podjetych dzialaniach
zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki od podmiotow leczniczych czy warunki
przechowywania i transportu gwarantowaly zachowanie fancucha chtodniczego

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o$wiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby  odpowiedzialnej  przed  przyjeciem  szczepionek  wycofanych,
ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postepowanie z nimi odbywalo si¢ zgodnie z
wymogami dotyczacymi ich przechowywania

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

- wymogu odpowiedniego oznakowania miejsca przechowywania szczepionek, ktére zostaty
wstrzymane w obrocie (w przypadku posiadania przez PSSE w Kepnie wstrzymanych w
obrocie szczepionek) lub wycofanych z obrotu.

12



e) W zakresie postepowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub w przypadku braku
doptywu pradu w opracowanej przez PSSE w Kepnie procedurze nie zostaty uwzglednione zapisy
dotyczace:

umieszczenia w torbach z wkladem chtodzacym rejestratora gwarantujacego catodobowy
pomiar temperatury podczas transportu szczepionek do SPZOZ w Kepnie

sprawdzenia utozenia wktadéw chlodzacych oraz szczepionek w termotorbach

zapewnienia przez SPZOZ w Kepnie catodobowego monitoringu temperatury
przechowywania szczepionek

prowadzenia ewidencji zdarzen obejmujacego, co najmniej oprocz wskazanego
w procedurze czasu wystapienia awarii, takich danych, jak: rodzaj awarii, czas trwania
zdarzenia i przechowywania szczepionek poza urzadzeniem chlodniczym wraz
ze wskazaniem osoby dokonujacej wpiséw

wezesniejszej analizy danych z wydrukéw rejestratoréw temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania
szczepionki (po usunigciu awarii).

Biorac pod uwage powyzsze ustalenia i ocene, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia
15 lipca 201 1r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny przedstawia Pani ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczgce usuni¢cia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania

PSSE w Kepnie:

1. Zapewni¢ wentylacj¢ w pomieszczeniu magazynowym.

2. Wyposazyé pomieszczenie magazynowe w urzadzenie do calodobowego monitorowania
temperatury w pomieszczeniu.

3. Opracowa¢ brakujace procedury dotyczace reklamacji i transportu preparatow szczepionkowych.

4. W miare mozliwosci zapewni¢ dodatkowe zrodto energii elektrycznej w przypadku wystapienia
braku doptywu energii elektryczne;j.

5. Uaktualni¢ procedury i instrukcje, a takze przeprowadza¢ systematycznie ich weryfikacje.

a)

b)

¢)

Uzupetni¢ procedure dotyczaca przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewddzkiej Stacji

Sanitarno - Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno —

Epidemiologicznej w Kepnie o zapis dotyczacy wymogu pisemnego udokumentowania

sprawdzenia dostawy pod wzgledem:

- odchylen podczas transportu w zakresie warunkéw przechowywania szczepionek
(temperatury) np. wahania temperatury

- stwierdzenia braku uszkodzen przesytki

- zgodnosci przychodzacej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ (nazwa,
ilo$¢, nr serii, data wazno$ci, termin przydatnosci do uzycia)

- informacji dot. spetnienia warunkéw transportu.

W przypadku przechowywania preparatow szczepionkowych uzupetni¢ procedurg o zapis
dotyczacy obowigzku mapowania urzadzen chlodniczych oraz prowadzenia ewidencji
wskazan urzadzen wykorzystywanych do calodobowego pomiaru temperatury w urzadzeniach
chtodniczych i zasad archiwizacji tych ewidencji.

Uzupetnié instrukcje wydawania szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia
o zapis dotyczgcy wymogu pisemnego udokumentowania czynnosci:
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d)

sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych
(np. lodéwki transportowe) wyposazonych w urzadzenia rejestrujgce temperature,
gwarantujgcych podczas transportu zachowanie tavicucha chlodniczego

sprawdzenia prawidtowosci utozenia szczepionek, wktadéw chtodzacych w opakowaniu
termicznym.

Ponadto nalezy uzupeti¢ ww. instrukcje o zapis dot. wskazania na dokumencie wydania
szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia wymaganych warunkow transportu
wydawanych szczepionek.

Uzupetnié instrukcje postgpowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania informacji o
decyzji dotyczacej wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek o zapis wykonania
czynnos$ci dotyczacych:

udokumentowania przyjecia do wiadomosci decyzji w sprawie wycofania z obrotu badz
wstrzymania w obrocie preparatéw szczepionkowych

przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza raportu o
podjetych dziataniach zabezpieczajagcych w przypadku decyzji dot. wstrzymania w
obrocie badZ wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu (jest to konieczne albowiem
raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych powinien
uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotow
wykonujacych szczepienia)

sprawdzenia przed sporzadzeniem raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w
sprawie wstrzymania w obrocie/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego posiadania na stanie magazynowym  wstrzymanych/wycofanych
szczepionek

przekazania do WSSE w Poznaniu sporzadzonego raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych ~w  sprawie  wstrzymania/wycofania z  obrotu  produktu
leczniczego/wyrobu medycznego

sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki od podmiotéw leczniczych czy
warunki przechowywania i transportu gwarantowaly zachowanie tafcucha chtodniczego
odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o$wiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych,
ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywato sig
zgodnie z wymogami dotyczacymi ich przechowywania

wymogu przechowywania w wydzielonym miejscu szafy chiodniczej szczepionek
wstrzymanych lub wycofanych z obrotu

wymogu odpowiedniego oznakowania miejsca przechowywania szczepionek, ktore
zostaty wstrzymane w obrocie lub wycofanych z obrotu.

e) Uzupetni¢ procedure dotyczacg zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii

urzadzen chtodniczych lub braku pradu o zapis dotyczacy:

umieszczenia w torbach z wktadem chtodzacym rejestratora gwarantujacego catodobowy
pomiar temperatury podczas transportu szczepionek do SPZOZ w Kepnie

sprawdzenia ufozenia wktadéw chtodzacych oraz szczepionek w termotorbach
zapewnienia przez SPZOZ w Kgpnie catodobowego monitoringu temperatury
przechowywania szczepionek ‘

prowadzenia ewidencji zdarzen obejmujacego, co najmniej oprécz wskazanego
w procedurze czasu wystgpienia awarii, takich danych, jak: rodzaj awarii, czas trwania
zdarzenia i przechowywania szczepionek poza urzadzeniem chlodniczym wraz
ze wskazaniem osoby dokonujacej wpisow

wczesniejszej analizy danych z wydrukéw rejestratoréw temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania
szczepionki (po usunigciu awariti).
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Jednoczesnie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz. U. z 2020r. poz. 224)
oczekuje od Parstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Kepnie w terminie 6 miesiecy
od dnia otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego informacji o sposobie wykonania zalecen,
wykorzystaniu wnioskow lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usuniecia
stwierdzonych nieprawidlowosci.

Zalaczniki:

- Instrukcja postepowania ze szczepionkami, ktérym uptynat termin waznosci — zat. nr 1

- Procedura dotyczaca zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub
braku pradu (Nr PTW-EP-02) — zat. nr 2

- Procedura dotyczaca przyjmowania i przechowywania szczepionek (NR PTW-EP-01) — zat. nr 3

- Instrukcja wydawania szczepionek — zat. nr 4

- Instrukcja identyfikacji i wyodrebnienia/ oznaczenia szczepionek o bliskim terminie uptywu daty
waznosci — zat. nr 5

- Instrukcja sprawdzania termometréw (Nr PSZ-05/IR-01) — zat. nr 6

- Instrukcja postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania informacji o decyzji
dotyczacej wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek ~ zat. nr 7.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 201 1r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224) od wystapienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach po jednym
dla kontrolowanego i kontrolujacego.

WIELKOPOLSKI
WQJEWODZKI
INSPEMTIOR EARNMACEUTYCZNY

Otrzymuje:

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