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Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z
2020r. poz. 224) . - inspektor farmaceutyczny Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 189/2022 z dnia 01.12.2022 r.,
przeprowadzil w dniu 05.12.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Obornikach, ul. Marsz. J. Pilsudskiego 76, kontrole¢ w zakresie przestrzegania przepiséw
dotyczacych spelnienia wymagan jako$ciowych 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 zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci,
wobec braku zastrzezen do przekazanego Projektu wystgpienia pokontrolnego, stosowanie do art.
46 oraz art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 r.
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 rzagdowej
(Dz.U. 22020 1. poz. 224),

- art. 109 pkt 3 lit.. b ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Obornikach,
ul. Marsz. J. Pitsudskiego 76, 64-600 Oborniki

Imig i nazwisko os6b bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Obornikach:



R Oddziat Nadzoru Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii
- Oddziat Nadzoru Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii

3) Kontrolerzy:

Inspektor Farmaceutyczny Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu

na podstawie upowaznienia Nr 189/2022 z dnia 01.12.2022r.

4) Zakres Kkontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Obornikach, ul. Marsz. J. Pitsudskiego 76, 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).

5) Okres objety kontrola: 1.06.2022 r. do dnia kontroli wlgcznie.
6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynnos$ci kontrolnych: 05.12.2022r. — 05.12.2022r.

7) USTALENIA:

I. Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek.

% Pomieszczenia i sprz¢t
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, chlodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory,
agregat prgdotwérczy, akumulator do zasilania urzqdzen chiodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System
Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczen)

+ pomieszczenia magazynowe, urzgdzenia chlodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposob
zabezpieczenia szczepionek przed dostgpem 0s6b nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sa w pomieszczeniu (26C), bedacym jednoczesnie magazynem
szczepionek oraz pomieszczeniem biurowym sekcji epidemiologii.

Kubatura pomieszczenia magazynowego/ biurowego PSSE w Obornikach nie jest wystarczajgco
dostosowana do ilogci urzadzen chtodniczych oraz stanowisk pracy oséb odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo szczepionek, a odpowiednie obszary nie sa od siebie odpowiednio oddzielone,
powierzchnia komunikacyjna zapewniajaca dostgp do chtodziarek jest niewielka.

Pomieszczenie wyposazone jest w klimatyzator i wentylacje grawitacyjna, o$wietlenie sztuczne
oraz naturalne (zabezpieczenie przed nadmiernym nastonecznieniem poprzez zaluzje wewnetrzng,
kraty), czysto$¢ pomieszczenia zachowana, Sciany pomieszczenia gladkie, pomalowane farba,
podloga wyltozona panelami podlogowymi.

Wejécie do pomieszczenia, w ktorym przechowywane s3 szczepionki zabezpieczone jest przed

dostepem 0s6b nieuprawnionych poprzez drzwi zamykane na klucz (2 zamki). Dostep do kluczy
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posiadajg osoby odpowiedzialne za bezpieczenstwo szczepionek i okreslone w procedurach. Jeden z
kompletéw kluczy zdawany jest do sekretariatu, drugi tzw. awaryjny- jest w posiadaniu osoby
odpowiedzialnej za bezpieczenstwo szczepionek (w przypadku wystapienia sytuacji alarmowej po
godzinach pracy PSSE).

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sa 3 lodowki zabezpieczone ktodkami przed
dostepem 0s6b nieupowaznionych oraz lodéwka dodatkowa. Dostep do pomieszczenia jak i do
lodéwek maja wylacznie osoby upowaznione.

Lodoéwki znajdujace si¢ w pomieszczeniu podigczone sg do systemu awaryjnego zrédia zasilania
UPS (znajdujacego si¢ w pomieszczeniu), ktéry w przypadku braku pradu, podtrzymuje zasilanie
do 8h.

W czasie kontroli na stanie jednostki stwierdzono obecnos¢ 3 lodéwek przeznaczonych do
przechowywania szczepionek:
1. Lodéwka SP/K/02-01/ON-E
2. Lodowka SP/K/02-02/ON-E
3. Lodowka SP/K/Q2-03/ON-E

W pomieszczeniu stwierdzono obecnosé dodatkowej lodéwki, nie podigczonej do catodobowego
systemu monitoringu, przeznaczonej do uzytkowania w przypadku wystapienia awarii urzadzen
chlodniczych, braku doptywu energii elektrycznej, dezynfekcji, mycia lodéwek oraz do
przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o
sfalszowanie, podejrzanych o wade jakosciows, takze szczepionek przeznaczonych do utylizacji.

W dniu kontroli w ww. lodéwce stwierdzono:

- brak odpowiednio wyznaczonego i oznakowanego obszaru zapewniajacego odpowiedni poziom
bezpieczenstwa (odpowiednie oznakowania - opisy potek, przygotowane i umieszczane w
zalezno$ci od zaistnialej sytuaciji)

- brak urzadzen do calodobowego kontrolowania temperatury (pomiar temperatury nastepuje za
pomocg urzadzenia dodatkowego)

* ulozenie szczepionek

W zakresie:

- zatadowania szaf chlodniczych — w dniu kontroli nie stwierdzono przetadowania szaf
chiodniczych; ulozenie szczepionek w szafach chiodniczych zapewnia wilasciwa cyrkulacje
powietrza, a tym samym zapewnia réwnomierny rozklad temperatury na poszczegdlnych potkach,

- ulozenia szczepionek w szafach chtodniczych — magazynowane szczepionki byly ulozone w
sposob uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej, serii, daty wazno$ci, dodatkowo
opisane.

* zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub w

przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i

mycia szaf chlodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzgdzen chiodniczych, braku doptywu energii

elektrycznej, dezynfekeji i mycia szczepionki przenoszone sg do lodéwki (najmniej wypelnione;j,

pustej) wyposazonej w urzadzenia do pomiaru temperatury lub do lodéwki dodatkowej. W
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przypadku awarii lodowek, konczacej si¢ pracy UPS (podtrzymuje zasilanie do 8h) lub agregatu
pradotworczego szczepionki zostang przetransportowane do Samodzielnego Publicznego Zaktadu
Opieki Zdrowotnej w Obornikach ul. Szpitalna 2, 64-600 Oborniki - na podstawie zawartej w dniu
5 pazdziernika Umowy Uzyczenia zgodnie z procedura: ,,Procedura postepowania na wypadek
awarii urzadzen chlodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek lub innego
zdarzenia mogacego zagraza¢ bezpieczenstwu szczepionek.”

 dodatkowe zrédlo energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze awaryjny zasilacz UPS, bedacy dodatkowym Zrdédiem energii
elektrycznej wykorzystywanym w przypadku wystapienia awarii, znajduje si¢ w magazynie
szczepionek (podtrzymuje zasilanie do 8h). Dodatkowo budynek Urzedu Miasta Oborniki (w
ktérym miesci sic PSSE Oborniki), ma zainstalowany agregat pradotworczy, ktory zapewnia
ciaglos¢ zasilania dla calego budynku.

» urzadzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w

lodéwkach)

Stwierdzono obecnos¢ 2 typow urzadzen pomiarowych wew. szaf chlodniczych:

1) monitoring temperatury wraz z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur - za pomocg
urzadzef marki Termio- dane zgrywane sa w systemie miesigcznym, urzadzenia wzorcowane
raz do roku przez firme wskazana w procedurach — ostatnie badanie 15.11.2022 r.,

2) urzadzenia dodatkowe z czytnikiem umieszczonym na lodéwce - atestowane raz w roku —
ostatnie badanie 25.11.2022r.

W dniu kontroli poproszono o zademonstrowanie SMS-a zwrotnego po wykonaniu polaczenia,
uzyskano nastgpujace odczyty poszczegélnych rejestratorow znajdujgcych sie w lodéwkach: S1
6,00 ; S2 5,00 ; S3 5,00.

Urzadzenia rejestrujgce temperaturg w pomieszczeniu magazynowym i w szafach chlodniczych wg
uzyskanych wyjasnien (oraz zgodnie z procedura), podlegaja wzorcowaniu w odstepach czasu
ustalonych w oparciu o oceng ryzyka i niezawodnosci.

Kontrola sprawno$ci systemu monitorujacego temperaturg odbywa si¢ raz w roku przez firme
zewnetrzng odpowiedzialng za konserwacjg i prawidlowe dzialanie monitoringu.

% Stany magazynowe
(sposob prowadzenia ewidencji, zgodno$é stanu faktycznego ze stanem wg prowadzonej ewidencji)

Sprawdzono dla wyrywkowo wybranej szczepionki zgodnos$¢ stanu faktycznego ze stanem wg
prowadzone;j elektronicznie ewidencji.

W zakresie serii i daty waznosci stwierdzono:

- zgodnos$é dla kontrolowanego preparatu: PENTAXIM- Szczepionka przeciw blonicy, tgzcowi,
krztuscowi (bezkomérkowa, zlozona), poliomyelitis (inaktywowana) i Haemophilus typ b
(skoniugowana), adsorbowana

- zgodno$é dla kontrolowanego preparatu: PREVENAR 13- Szczepionka przeciw pneumokokom
sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana (13-walentna)

Zalgcznik nr 1:Wydruk komputerowy: lloSciowo-wartosciowy stan preparatéw na dzien 05.12.2022

(Plik — 1 karta)
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II. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Obornikach, w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia
wymagan jakosciowych oraz przechowywania szczepionek posiada zatwierdzone przez Dyrektora

PSSE w Obornikach, wymienione ponizej procedury:

1) Procedura przyjecia, magazynowania i dystrybucji preparatow szczepionkowych ON-E.O1.

2) Procedura postepowania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych przeznaczonych do
przechowywania szczepionek lub innego zdarzenia mogacego zagraza¢ bezpieczenstwu
szczepionek ON-E.02

3) Procedura prowadzenia dokumentacji przychodu i rozchodu szczepionek w PSSE w Obornikach
ON-E.03

4) Procedura wydawania preparatéw szczepionkowych z magazynu PSSE w Obornikach ON-E.04
5) Postgpowanie ze szczepionkami wymagajacymi utylizacji ON-E.05

6) Postepowanie na wypadek wstrzymania lub wycofania preparatow szczepionkowych ON-E.06

7) Procedura postgpowania ze szczepionkami na czas mycia lodowek w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Obornikach ON-E.07

Zalgcznik nr 2: Procedury Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Obornikach. (Plik- 28
kart)

PROCEDURY:
1) Procedura przyjecia, magazynowania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych ON-E.01

Przedmiotem procedury jest sposob postepowania podczas przyjecia preparatéw szczepionkowych
na stan magazynu szczepionek Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Obornikach oraz
podczas ich dalszego przechowywania.
Celem procedury jest zapewnienie jednolitego prawidlowego sposobu przyjmowania i
przechowywania szczepionek powierzonych PSSE w Obornikach do dystrybucji w celu realizacji
Programu Szczepien Ochronnych (PSO) w placéwkach ochrony zdrowia na terenie powiatu
obornickiego.
Za prawidlowe stosowanie procedury odpowiadaja:

- — Odziat Nadzoru Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii

.— Odziat Nadzoru Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii

¢ Przyjmowanie szczepionek na stan
(zgodnos¢ przychodzqcej dostawy z zaméwieniem, brak zewngtrznych, widocznych uszkodzen, warunki przechowywania
podczas transportu, rejestracja temperatury podczas transportu, aktualne swiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego do
monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, informacja na dokumencie odbioru
dot. odchyler: od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury, uszkodzenia dostarczonych
szczepionek, dokument dostawy)

Opracowana procedura okresla wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan Zamawianych
szczepionek w zakresie oceny zgodnosci dokumentéw dostawy z zamowieniem, a takze zgodnosci
przyjmowanej dostawy w naturze z protokolem zdawczo-odbiorczym i dokumentem WZ
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(weryfikowanie nazwy handlowej, ilosci, daty waznosci i serii), a takze sprawdzenia temperatury
przewozu szczepionek (wydruk z monitoringu temperatury potwierdzajacy zachowanie
prawidtowej temperatury przechowywania szczepionek podczas transportu). Sprawdzany jest
rowniez stan przesylki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

Po stwierdzeniu zgodnosci, dostawa zostaje przyjeta i pokwitowana na WZ (podpis, data, godzina).

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu zawierajgcej: Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w
Obornikach, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewngtrzne- dostawca WSSE
Poznan, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca PSSE Oborniki, Protokol Zdawczo- Odbiorezy, wydruk
temperatury podczas transportu stwierdzono ze:

1. dokument dostawy zawieral

- date, godzina przyjgcia dostawy

- nazwe i postaé farmaceutyczna produktu leczniczego,
- numer serii

- date waznosci

- dostarczang ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu)
Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawierat wymagaf dot. warunkow transportu 1
przechowywania szczepionek.

2. dokument odbioru (protokél zdawczo-odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan
magazynowy szczepionek zawieral:

- dat¢ wydania dostawy

- date przyjecia

- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii

- date waznosci

- dostarczang ilo$¢

- pieczatke imienng oraz podpis osoby odpowiedzialnej za wydanie szczepionek z WSSE w
Poznaniu

- pieczatke PSSE w Obornikach

Dokument odbioru nie zawieral podpisu osoby przyjmujacej dostawe w PSSE w Obornikach, jak
rowniez pisemnego potwierdzenia prawidtowosci przyjetej dostawy tj. zgodnosci przychodzacej
dostawy z zapotrzebowaniem a takze potwierdzenia, ze warunki transportu nie wplynegly na
pogorszenie jakosci i integralnosci dostarczanych szczepionek: brak zapisu dot. stwierdzenia lub
braku stwierdzenia ewentualnych odchylen od wymaganych warunkow przechowywania
szczepionek podczas transportu (wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek),
brak zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji przez sprzgt uzywany do
monitorowania temperatury w pojezdzie w czasie transportu, brak informacji dot. spelnienia
warunkéw transportu, brak informacji dot. sprawdzenia stanu przesylki pod katem ewentualnych

uszkodzeh mechanicznych
6



Dokumentacji przyjecia zawiera wydruk temperatury podczas transportu.

Zalacznik nr 3. Kserokopia: Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Obornikach, dokument
WZD WZ z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewngtrzne- dostawca WSSE Poznan, Przyjecie
Zewnetrzne- odbiorca PSSE Oborniki, Protokdt Zdawczo- Odbiorczy, wydruk temperatury podczas

transportu (Plik- 10 kart)

e przechowywanie szczepionek
zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chfodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone

ewidencje)

Przedstawiona procedura zawiera ogolne zasady dotyczace przechowywania szczepionek zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej tzn. zakres temperatur przechowywania szczepionek (od
+2 °C do +8 °C, bedacy jednoczesnie ustalonymi progami alarmowymi), zasady rozmieszczenia
szczepionek wew. lodowek, konieczno$ci przeprowadzania inwentaryzacji zapaséw szczepionek
raz w miesigcu, obecnos$¢ elektronicznych rejestratoréw temperatur wew. lodowek, z inf. o
wykonywanych pomiarach w cyklu co 2 godziny, odczyt zarejestrowanych zapiséw temperatur w
lodowkach raz w miesigcu (dokumentacja prowadzona elektronicznie). Ustalono takze, ze
przekroczenie temperatur w lodéwkach (zwigzane np. z dostawg) jest kazdorazowo odnotowywane
w prowadzonym rejestrze. Procedura zobowigzuje Pracownikéw Oddzialu Nadzoru Stanowiska
Pracy ds. Epidemiologii do biezacego nadzoru stanu temperatury w urzadzeniach chlodniczych
(poprzez wykonanie telefonu pod numer przypisany do monitoringu lub poprzez aplikacje GX
control).

Przedmiotowa procedura nie zawiera obowiazku monitorowania temperatury pomieszczenia oraz
przeprowadzenia wstgpnego mapowania temperatury przed rozpoczeciem korzystania z obszar6w
lub urzadzen magazynowych.

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera nr rejestratora (czujki), dat¢ i godzing
pomiaru, wskazania urzadzenia pomiarowego temperatury

Skontrolowano wyrywkowo ewidencje pomiaru temperatury urzadzen chlodniczych, stwierdzono
przechowywanie preparatéw szczepionkowych w zakresie temperatur od 3,1 °C do 6,8 °C.

Zatqcznik nr 4: Wydruki ewidencji temperatur urzqdzen chiodniczych (Plik- 4 karty)

2) Procedura postgpowania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych przeznaczonych do
przechowywania szczepionek lub innego zdarzenia mogacego zagraza¢ bezpieczenstwu
szczepionek ON-E.02

Celem przedmiotowej procedury jest zapewnienie prawidlowego sposobu postepowania ze
szczepionkami w PSSE w Obornikach, w momencie wystapienia zdarzenia, ktére mogloby
zagraza¢ bezpieczenstwu szczepionek (np. awaria lodéwek, dhugotrwaty brak pradu).



Przedstawiona procedura nie zawiera obowiazku sporzadzenia notatki dot. rodzaju awarii i

podjetych dzialan, a takze analizy wydrukéw temperatury przechowywania szczepionek w czasie
awarii.

3) Procedura prowadzenia dokumentacji przychodu i rozchodu szczepionek w PSSE w
Obornikach ON-E.03

4) Procedura wydawania preparatéw szczepionkowych z magazynu PSSE w Obornikach ON-
E.04

Procedury maja na celu zapewnienie prawidlowego sposobu prowadzenia dokumentacji przychodu
i rozchodu szczepionek jak réwniez zapewnienie prawidlowego ich wydawania i transportu do
placowek ochrony zdrowia.

e zaopatrywanie placéwek ochrony zdrowia
(posiadanie przez podmioty wykonujqce szczepienia opakowan termicznych i urzqdzen pomiarowych gwarantujgcych
podczas transportu zachowanie lavicucha chiodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np.
lodowki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wkiadoéw chlodzqcych w opakowaniu
termicznym (np. w lodéwce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontakiu
opakowania szczepionki z wkladem, dokument przekazania)

Wyrywkowa kontrola dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotu wykonujgcego
szczepienia zawierajaca (Zapotrzebowanie na szczepionki w formie papierowej, W Magazyn wyda,
Wydanie Zewnetrzne, Protokét Zdawczo-Odbiorczy, Upowaznienie do odbioru szczepionki),
wykazala, ze dokument wydania (wydanie zewngtrzne) zawierat:

- datg i godzina wydania

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii

- date waznosci

- wydawana ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres
Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewngtrzne) nie zawieral warunkéw transportu

i przechowywania produktow leczniczych.

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa si¢ w wyznaczony
dziefi tygodnia. Osoba odbierajaca szczepionke¢ musi mie¢ przy sobie pisemne upowaznienie,
podpisane przez kierownika punktu szczepiefi do odbioru okreslonej szczepionki (nazwa handlowa
iilos¢).

Zgodnie z zapisem w procedurze, wszystkie czynnosci wykonywane na dokumentach papierowych,
sa rowniez na biezaco wprowadzane do systemu e-szczepionka w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS) i zapisywane elektronicznie.

Wydanie preparatéw szczepionkowych nastepuje na podstawie ,,Zapotrzebowania na szczepionki”,
potwierdzone wpisem na karte ,,W-magazyn wyda” w 4 wykonaniach: jeden oryginat i trzy kopie
(jedno wykonanie otrzymuje przychodnia, drugie wykonanie pozostaje w dokumentacji dotyczacej
dystrybucji szczepionki dla danej placowki, trzecie wykonanie pozostaje w bloczku kart ,,W-
magazyn wyda”, oryginal otrzymuje ksiggowos¢ PSSE w Obornikach).



Zatgcznik nr 5. Kserokopia: Zapotrzebowanie na szczepionki w formie papierowej, W Magazyn
wyda, Wydanie Zewnetrzne, Protokdl Zdawczo-Odbiorczy, Upowaznienie do odbioru szczepionki

(plik- 19 kart)

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas tramnsportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradzieiqg i
Jalszowaniem, wurzqdzenia chiodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty
dotyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy), postepowanie w przypadku awarii urzgdzenia chlodniczego,
procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystosci pojazdow)

Przedstawiona procedura okresla zasady prawidlowego wydawania i transportu szczepionek do
placéwek ochrony zdrowia.

Procedura okresla:

- warunki transportu (z zachowaniem warunk6éw tancucha chlodniczego i prawidlowego zakresu
temperatur)

-koniecznos¢ wyposazenia placowki odbierajgcej szczepionki w termo torbe z zamrozonymi
wktadami chlodzacymi, termometr, rejestr temperatury w termo torbie

- sprawdzenie przez osobg odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury panujacej w
termo torbie w czasie poboru szczepionek z magazynu PSSE w Obornikach, a takze koniecznosci
odnotowania temperatury po dotarciu do punktu POZ w rejestrze temperatur

- prawidlowos¢ ulozenia preparatow szczepionkowych w termo robie (minimalizowanie wplywu
wstrzasow na szczepionke, sprawdzenie wozenia wkladéw chtodzacych)

e reklamacje

Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postepowania w zakresie przyjecia reklamacji.

5) Postgpowanie ze szczepionkami wymagajacymi utylizacji ON-E.05

Przedmiotem procedury jest sposob postepowania z preparatami szczepionkowymi w magazynie
PSSE w Obornikach, w stosunku do ktérych podjeto decyzje o utylizacji.

6) Postgpowanie na wypadek wstrzymania lub wycofania preparatéw szczepionkowych ON-
E.06

Przedmiotem procedury jest sposéb postepowania z preparatami szczepionkowymi w magazynie
PSSE w Obornikach, w stosunku do ktérych podjeto decyzje o wstrzymaniu lub wycofaniu.

* wstrzymania lub wycofania szczepionek

1. Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postgpowania w przypadku
wstrzymania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wstrzymania
szczepionki w obrocie pracownik PSSE w Obornikach w oparciu o decyzj¢ GIF sprawdza czy
posiadal/posiada na stanie magazynowym preparat szczepionkowy, ktorego dotyczy decyzja
wstrzymania. O wstrzymaniu szczepionki placéwki realizujgce szczepienia ochronne powiadamiane
s telefonicznie, wysylane jest rowniez pismo informujace o decyzji wstrzymujacej, nakazujace
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prawidlowe zabezpieczenie i przechowywanie do wyjasnienia oraz zwrotne powiadomienie PSSE
w Obornikach o stanie magazynowym wstrzymanej szczepionki.

Preparaty znajdujace si¢ na stanic PSSE w Obornikach zostajg niezwlocznie zabezpieczone,
odpowiednio oznakowane i umieszczone w wyodrebnionej przestrzeni w specjalnie do tego
przeznaczonej lodéwce. PSSE w Obornikach wysyta do WSSE w Poznaniu ,,Raport o podjetych
dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania z obrotu produktu leczniczego™

2. Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postepowania w przypadku
wycofania szczepionki w obrocie.

Na podstawie dokumentacji i wyjasnien ustalono, ze w przypadku uzyskania informacji o decyzji
wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu pracownik PSSE w Obornikach kontaktuje si¢
telefonicznie i pisemnie z placéwka, w ktorej sa zabezpieczone wycofane szczepionki 1 poleca
odda¢ je do magazynu PSSE w Obornikach (przy zwréceniu uwagi na zachowanie zasad ,tancucha
chtodniczego™ podczas transportu). PSSE w Obornikach wysyla do WSSE w Poznaniu ,,Raport o
podjetych dzialaniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/ wyrobu medycznego”.

W celu ustalenia szczegotow zwrotu PSSE w Obornikach kontaktuje si¢ telefonicznie z WSSE w
Poznaniu.

Wg uzyskanych wyjasniern w kontrolowanym okresie PSSE w Obornikach nie otrzymatla decyzji
dotyczacych wstrzymania lub wycofania szczepionek z obrotu.

W wyniku analizy procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dotyczacej:

- przyjecia od podmiotow wykonujacych szczepienia wypelnionego formularza ,raportu
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/wyrobu medycznego” jest to konieczne z uwagi na to, iz raport przestany do WSSE
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach
uzyskanych od podmiotow wykonujacych szczepienia,

- 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 odbywaly si¢ zgodnie z ze specjalnymi wymogami
dotyczacymi ich przechowywania.

4) Procedura post¢powania ze szczepionkami na czas mycia lodéwek w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Obornikach ON-E.07

Przedmiotem procedury jest sposob postgpowania z preparatami szczepionkowymi podczas mycia
lodéwek w magazynie PSSE w Obornikach

II. Transport
Wy ustalen transport szczepionek od PSSE w Obornikach do placéwek ochrony zdrowia odbywa

si¢ transportem podmiotow wykonujacych szczepienia, najbardziej oddalone od PSSE w
Obornikach sg podmioty, do ktérych transport nie przekracza 20 km.

W zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek w zwigzku z otrzymaniem decyzji
wycofujacej, ustalono, ze w kontrolowanym okresie takiej sytuacji nie byto.
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8) Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem przepiséw prawnych, na podstawie

ktorych zostala ustalona:

Przepisy prawne na podstawie ktorych zostala ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977 z
pézn. zm. )

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 choréb zakaznych u
ludzi (Dz.U. z 2022r. poz. 1657)

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

rozpoqudzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegélowych
zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969)

Ocena skontrolowanej dzialalno$ci i ustalenia na podstawie ktérych zostala oparta:
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidlowosciami
PSSE w Obornikach w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spelnienia wymagan
jako$ciowych oraz zasad 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).

Ustalenia na podstawie, ktorych zostala oparta ocena:

1.

Kubatura pomieszczenia magazynowego bedacego jednoczesnie pomieszczeniem biurowym nie
jest wystarczajaco dostosowana do ilosci urzadzen chlodniczych oraz stanowisk pracy osob
odpowiedzialnych za bezpieczefistwo szczepionek, a odpowiednie obszary nie sg od siebie
odpowiednio oddzielone, powierzchnia komunikacyjna zapewniajgca dostep do chtodziarek jest
niewielka.

Procedura przyjecia, magazynowania i dystrybucji preparatow szczepionkowych nie zawiera
obowigzku monitorowania temperatury pomieszczenia oraz przeprowadzenia wstepnego
mapowania temperatury przed rozpoczeciem korzystania z obszaréw lub urzadzen
magazynowych.

W lodowce dodatkowej - przeznaczonej do uzytkowania w przypadku wystapienia awarii
urzadzen chlodniczych, braku doplywu energii elektrycznej, w przypadku rozmrazania,
dezynfekcji i mycia lodéwek, do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie, podejrzanych o wadg jakosciows, takze
szczepionek przeznaczonych do utylizacji, stwierdzono brak urzagdzenr do catodobowego
kontrolowania temperatury.

Procedura postgpowania na wypadek awarii urzadzefi chlodniczych przeznaczonych do
przechowywania szczepionek lub innego zdarzenia mogacego zagrazaé ‘bezpieczer'lstwu
szczepionek nie zawiera obowigzku sporzadzenia notatki dot. rodzaju awarii i podjetych
dziatan, a takze analizy wydrukow temperatury przechowywania szczepionek w czasie awarii.
Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dokument dostawy powinien zawiera¢
informacje dotyczace wymagan warunkéw transportu i przechowywania szczepionek.
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6. Dokument odbioru nie zawieral pisemnego potwierdzenia prawidtowosci przyjetej dostawy tj.
zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem, a takze potwierdzenia, ze warunki
transportu nie wplynely na pogorszenie jakosci i integralnosci dostarczanych szczepionek: brak
zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia ewentualnych odchylen od wymaganych
warunkow przechowywania szczepionek podczas transportu (wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek), brak zapisu dot. posiadania aktualnego Swiadectwa
kalibracji przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w pojezdzie w czasie transportu,
brak informacji dot. spetnienia warunkéw transportu, brak informacji dot. sprawdzenia stanu
przesytki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych

7. W procedurze postgpowania ze szczepionkami przeznaczonymi do utylizacji stwierdzono

nieprawidtowoéci w przebiegu procesu wycofania lub wstrzymania w zakresie prowadzone;
dokumentaciji tj. brak zapisu dotyczacego koniecznosci przyjecia od podmiotow wykonujacych
szczepienia, wypelnionego formularza ,raportu o podj¢tych dziataniach zabezpieczajacych w
sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu medycznego” jest to
konieczne z uwagi na to, iz raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach uzyskanych od
podmiotow wykonujacych szczepienia.
Ponadto brak informacji o odebraniu w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenia
kierownika podmiotw/ osoby odpowiedzialnej przed przyjgciem zwroconych szczepionek, ze
transport, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaly si¢ zgodnie ze specjalnymi
wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

8. Opracowane procedury wymagajg uaktualnienia i weryfikacji. Stwierdzono brak procedury
dotyczacej reklamacji.

Biorac pod uwage powyzsze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przedstawia ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usuniecia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania
PSSE w Obornikach:

1. Przygotowanie/dostosowanie lokalu zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz.
1287), zaleca si¢ rozdzielenie magazynu szczepionek od pomieszczen biurowych co
niewgtpliwie poprawi bezpieczne przechowywanie i postgpowanie z produktami leczniczymi.

2. Wyposazenie dodatkowej lodowki przeznaczonej do uzytkowania w przypadku wystgpienia
awarii urzadzen chtodniczych, braku doptywu energii elektrycznej, w przypadku rozmrazania,
dezynfekcji i mycia lodéwek, do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wadg jakosciowa, takze
szczepionek przeznaczonych do utylizacji w urzadzenia do calodobowego kontrolowania

temperatury.
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3. Umieszczanie na dokumencie dostawy informacji o warunkach transportu i1 przechowywania
produktéw leczniczych oraz pisemne potwierdzanie czynnosci wykonywanych podczas odbioru
szczepionek przez osobe odpowiedzialng z PSSE w Obornikach.

4. Uaktualnienie i uzupelnienie procedur zgodnie z Rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287)
oraz systematyczne przeprowadzanie ich weryfikacji.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, Ze na podstawie
art. 49 z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224),
oczekuje od Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Obornikach do dnia 15
pazdziernika 2024 r. informacji o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub
przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usuniecia stwierdzonych
nieprawidlowosci.

Zalaczniki:

1. Wydruk komputerowy: Ilosciowo-warto$ciowy stan preparatéw na dzien 05.12.2022

2. Procedury Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Obornikach.

3. Kserokopia: Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Obornikach, dokument WZD WZ z
WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewngtrzne- dostawca WSSE Poznan, Przyjecie Zewnetrzne-
odbiorca PSSE Oborniki, Protokét Zdawczo- Odbiorczy, wydruk temperatury podczas
transportu

4. Wydruki ewidencji temperatur urzadzen chiodniczych.

5. Kserokopia: Zapotrzebowanie na szczepionki w formie papierowej, W Magazyn wyda,
Wydanie Zewngtrzne, Protokét Zdawczo-Odbiorczy, Upowaznienie do odbioru szczepionki

POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ust.1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej od
wystapienia pokontrolnego nie przyshuguja srodki odwotawcze.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoéch jednobrzmiacych egzemplarzach po jednym dla
k 1 i j .
ontrolowanego 1 kontrolujacego WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI

INSPE EUTYCZNY

drn. farm.Grzegorz Pakulski

(data, podpis i piecze¢ WWIF)

Otrzymujg:
1) adresat
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