Wojewodzki Inspektorat

Farmaceutyczny w Lublinie
Delegatura w Zamosciu Hrubieszéw, dnia 28.09.2022 r.

Znak sprawy: LU-ZA.8555.SSE .6.2022
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PROTOKOL watnctodna 5402 |
z kontroli doraznej [ - vab’_p)\ a:z a

(Q + Of% |
w Panstwowej Powiatowej Stacji Sanitarno — Epldemlologicgnej w Hrubieszowie,
22-500 Hrubieszow, ul. 27 Wolynskiej Dywizji Piechoty AK Nr 6

(wskazanie kontrolowanego)

przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego:

mgr farm. Magdalene Mazurek — Jedlinskg inspektora farmaceutycznego Delegatury w
Zamosciu Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Lublinie, legitymacja stuzbowa
Nr 15, dziatajgcg z upowaznienia Nr LU-WIF.8514.2.1568.2022 z dnia 08.09.2022 .
udzielonego przez Lubelskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (zatgcznik nr
2 do protokotu)

(wskazanie inspektora farmaceutycznego

Podstawy prawne:
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze
zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia

szczegOtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 marca 2015 r. — w sprawie

Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej ( t. j. Dz. U. z 2015 r. poz. 381 ).

Podstawa materialno prawna:

Art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b — ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.),
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 marca 2015 r. — w sprawie wymagan Dobrej Praktyki

Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 r. poz. 381).

Przedmiot i zakres kontroli:

Kontrola dorazna w zakresie wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

Termin rozpoczecia kontroli: 28.09.2022 r., godz. 11%°

(data, godzina)



Kontrole przeprowadzono w obecnosci (D - osoby upowaznione]
(zatacznik nr 3)

I. Ustalenia.

Panstwowa Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w mysl art. 18 ust. 6 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. — o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych

u ludzi, ustala roczne zapotrzebowanie na szczepionki, przechowuje szczepionki i zaopatruje
w nie $wiadczeniodawcéw prowadzgcych szczepienia.

Placéwka posiada zbidér procedur i instrukcji roboczych:

¢ |P/EP/01 - Instrukcja transportu szczepionek,

¢ |P/EP/02 - Instrukcja przechowywania szczepionek,

e |P/EP/03 - Instrukcja dystrybucji szczepionek,

e |IP/EP/04 — Instrukcja mycia, konserwacji i dezynfekcji pomieszczen i wyposazenia,

o IP/EP/06 - Instrukcja: postepowanie dotyczace produktow leczniczych oraz
wyrobéw medycznych nieodpowiadajgcych wymaganiom jakosciowym, w tym
wstrzymanych w obrocie lub wycofanych z obrotu,

e |P/EP/O7 — Instrukcja: roczne zapotrzebowanie na szczepionki,

e IP/EP/O8 - Instrukcja: postepowanie z produktami leczniczymi, wyrobami
medycznymi bedgcymi przedmiotem reklamacji,

o IP/EP/09 - Instrukcja postepowania z osobami uchylajgcymi sig od obowigzkowych
szczepien ochronnych,

e |P/-01/PO-04 — Instrukcja wzorcowania i sprawdzania termometrow,

e |P/-02/PO-04 - Instrukcja mycia, konserwacji i dezynfekcji pomieszczen oraz
wyposazenia,

e 0713/19/10 - Procedura przesytania i przekazywania dokumentow zawierajgcych
dane osobowe i inne dane chronione

wraz z zatgcznikami.

Na podstawie okazanej procedury i instrukcji roboczych ustalono, ze obejmujg one:

1. Odbiér i sprawdzanie dostaw, przechowywanie szczepionek, rejestrowanie warunkow
przechowywania, czystos¢ i konserwacje urzadzen chtodniczych oraz pomieszczen
magazynowych, zabezpieczenie produktéw leczniczych w sposob uniemozliwiajgcy dostep
do nich osobom nieupowaznionym, rejestrowanie zamoéwien na aktualnych drukach,
wstrzymywanie w obrocie i wycofywanie z obrotu i stosowania produktoéw leczniczych,

rejestrowanie zwrotéw i reklamaciji.

2. Opis postepowania pracownika podczas przyjmowania i wydawania produktéw
leczniczych oraz zasad i trybu sporzadzania protokotu przyjecia, sprawdzenie czy
szczepionki sg opakowane zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami, czy sg odpowiednio
przygotowane do transportu zgodnie z warunkami okreslonymi w dokumencie przewozu oraz
czy informacje zawarte na opakowaniu transportowym sg zgodne z dokumentacja.

3. Czynnosci dotyczace produktéw leczniczych, ktére nie spetniajg wymogow jakosciowych
oraz produktow zwroconych lub wycofanych z obrotu obejmuja:
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- oddzielne sktadowanie produktéw leczniczych nieuszkodzonych, ktére zostaty zwrocone
lub wycofane z obrotu,

- zwalnianie do dystrybucji zwracanych preparatow szczepionkowych oraz warunki, ktore
muszg spetnia¢ produkty lecznicze, aby mogty by¢ redystrybuowane,

- przechowywanie prowadzonych rejestrow zwrotow,

4. Postepowanie z produktami leczniczymi bedgcymi przedmiotem reklamacji obejmujgcymi
system rejestracji dostaw, zgtaszanie reklamacji, zapewniajacy w razie potrzeby identyfikacje
i natychmiastowe skontaktowanie si¢ ze wszystkimi odbiorcami danego preparatu,

rejestracje zwrotu.

Kontrola wykazata, ze do przyjmowania, przechowywania i wydawania szczepionek
przeznaczone jest pomieszczenie, zlokalizowane na parterze budynku PSSE
w Hrubieszowie, znajdujgce si¢ w Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznej. Wejécie z korytarza
do przedsionka przez drzwi zamykane na klucz. Z przedsionka — wejécie przez drzwi
zamykane na klucz do magazynu szczepionek oraz wejscie do pomieszczenia stuzgcego do
przyjmowania i przechowywania szczepionek. Magazyn szczepionek posiada podioge o
powierzchni zmywalnej, éciany obtozone ptytkami oraz pomalowane farbg zmywalng. Okna
okratowane, zabezpieczone przed nadmiernym nastonecznieniem za pomocg zaluzji.
Pomieszczenie posiada wentylacje grawitacyjng wspomagang klimatyzacja, wyposazone jest
w czujniki temperatury. W pomieszczeniu tym znajduja sie dwie szafy chtodnicze
dwukomorowe Bolarus. Lodéwki w kazdej komorze posiadajg czujniki temperatury potaczone
z systemem monitorujgcym oraz z wyswietlaczem na zewnatrz. Pomieszczenie stuzgce do
przyjmowania i przechowywania szczepionek wyposazone jest w szafe zamykang oraz blat
do przyjmowania i wydawania szczepionek oraz 1 lodowke samochodowg przenos$ng i 1
torbe izotermiczna. Na stanie znajduje sie rowniez lodéwka z zamrazarkg do zamrazania
wktadow chtodzacych. Szafy chtodnicze oraz magazyn szczepionek wyposazone zostaty w
elektroniczny monitoring temperatury z powiadomieniem na telefony komoérkowe osob
odpowiedzialnych za nadzor nad przechowywaniem szczepionek. Powiadomienia sa
przesytane drogg radiowg, na wypadek nieodebrania sygnatu — wyznaczone osoby sg
powiadamiane osobiscie, zgodnie z obowigzujaca procedurg. Postepowanie w sytuacji awarii
pradu oraz/lub wzrostu temperatury w urzadzeniach chtodniczych zostato opisane w
odpowiednich Instrukcjach Postepowania.

W dniu kontroli wg urzadzenia pomiarowego kontrolowanego temperatura w magazynie
szczepionek o godzinie 12*° wynosita 20,0°C, temperatura w komorach szaf chtodniczych
wynosita: 3,6°C i 4,1°C oraz 3,5°C i 3,5°C. Wydruk komputerowy odczytow pomiaréw
temperatur w chtodziarkach z dnia 27.09.2022 r. oraz z 28.09.2022 r. stanowi zatgcznik nr 4

do protokotu.

Thermometry sg walidowane zgodnie z procedurg co pie¢ lat. Przedstawiono harmonogram
wzorcowania/sprawdzenia rejestratorow oraz karte napraw i konserwacji oraz aktualne
swiadectwa wzorcowania dla rejestratorow temperatury:
- dla rejestratorow z urzgdzen chtodniczych:

e 75780/2021 wazne do 05.08.2026 r.

e 76461/2021 wazne do 13.09.2026 r.

¢ 55735/2018 wazne do 30.05.2023r.

e 75350/2021 wazne do 12.07.2026 r.




— dla termometra lodéwki samochodowe;:
e 3229/9 z dnia 20.11.2019 .

Za stosowanie instrukcji odpowiedzialny jest pracownik odpowiedzialny za dystrybucje
szczepionek. Za nadzér nad instrukcjg odpowiedzialny jest Kierownik Techniczny Sekcji

Nadzoru Przeciwepidemicznego.

Sprawdzono rejestratorem bedgcym na wyposazeniu WIF w Lublinie temperature w szafach
chtodniczych, gdzie przechowywane byty szczepionki — odczyt pomiaru: 3,6°C i 4,1°C oraz
3,5°C i 3,5°C o godzinie 12%.

Odczyty pomiaréw temperatury w szafach chtodniczych i w magazynie szczepionek
rejestrowane sg co 15 minut, codziennie wykonywane sg wydruki w formie papierowej oraz
okresowo archiwizowane w systemie komputerowym na dysku komputerowym i
zewnetrznym noéniku danych. Pracownik odpowiedzialny za nadzér nad szczepionkami
kontroluje temperature urzadzen chtodniczych na biezgco oraz codziennie analizuje rejestr
pomiaru temperatur z poprzedniego dnia. Na podstawie okazanych wydrukow
komputerowych z biezacego roku, nie stwierdzono odchylen od wymaganego przez

wytworce zakresu temperatury do przechowywania szczepionek.

Zabezpieczenie produktéw leczniczych — szczepionek przed dostgpem  osob
nieupowaznionych stanowi:
—  zainstalowany system alarmowy potgczony droga radiowg z grupg interwencyjng BSl,

— okna zabezpieczone kratami,

wejscie do magazynu szczepionek przez przedsionek zabezpieczony drzwiami
zamykanymi na klucz. Wejscie do magazynu przez drzwi wyposazone w zamek
zamykany na klucz dostepny wytacznie dla upowaznionych pracownikow Sekcji Nadzoru

Przeciwepidemicznego.

Stacja PSSE w Hrubieszowie posiada na stanie agregat pradotworczy, wykorzystywany
w przypadku braku dostepu pradu .

W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w Hrubieszowie znajdowaty sig¢ szczepionki
wg. wykazu wygenerowanego z systemu komputerowego w dniu 28.09.2022 r., ktory stanowi

zatacznik nr 5 do protokotu.

PSSE w Hrubieszowie otrzymuje szczepionki z WSSE Lublin zgodnie ze ztozonym wczesniej
zamowieniem rocznym na szczepionki dla powiatu hrubieszowskiego. Szczepionki sa
dostarczane samochodem — chtodnig w ustalonym terminie. Zgodnie z instrukcjg IP/EP/03
— istnieje rowniez mozliwo$¢ przewozu szczepionek przez upowaznionego przez Dyrektora
PSSE pracownika, samochodem wyposazonym w torby chiodnicze z walidowanym
termometrem. Osoba odpowiedzialna za nadzér nad szczepionkami, w obecnosci drugiego
pracownika PSSE w Hrubieszowie, sprawdza temperatur¢ przewozu preparatow
i odnotowuje jg w protokole przyjecia, sprawdza stan opakowan i zgodnos¢ ilosci
z dokumentem dostawy a nastepnie potwierdza odbiér szczepionek przez podpisanie
protokotu wydania oraz wpisanie daty i godziny odbioru szczepionek. Kopia protokotu
wydania jest przechowywana w PSSE w Hrubieszowie. Otrzymane szczepionki
przyjmowane sg na stan odpowiednimi dokumentami zgodnymi z zatgcznikami do Instrukcji
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Postepowania. Kazda szczepionka ma w systemie elektronicznym — ,Elektroniczny system
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek” utworzong kartoteke zgodnie z jej serig i datg
waznosci.

Zamoéwienia od odbiorcéw na szczepionki, wystawiane sa przez podmioty wykonujgce
szczepienia na formularzu zgodnym z zatgcznikiem Nr 5/IP/EP/03 procedury IP/EP/03.
Odbiér szczepionek odbywa sie transportem odbiorcy, tj. samochodem osobowym
wyposazonym w termotorbe ze zmrozonym wkiadem i termometrem lub lodowke
samochodowg. W szczegdinych przypadkach transport odbywa sie w wyposazonej
w termometr lodowce samochodowej nalezgcej do PSSE Hrubieszéw. Pracownik wydajacy
szczepionki sprawdza temperature w termotorbie i odnotowuje na dokumencie wydania date,
godzine iodczyt pomiaru temperatury a osoba upowazniona do odbioru szczepionek
potwierdza zgodnos$¢ danych i odbiér szczepionek wiasnorecznym podpisem.

W  kartotekach szczepionek” prowadzona jest ewidencja przychodu i rozchodu.

Pracownik do spraw szczepien, w obecnosci drugiego pracownika, sprawdza w ostatnim
dniu kazdego miesigca zgodno$¢ stanu magazynowego preparatow szczepionkowych ze
stanem faktycznym. Kontrola obejmuje sprawdzenie termindw przydatnoéci do uzycia oraz
sprawdzenie iloéci i zgodnosci numerdw serii i dat waznosci szczepionek znajdujgcych sie
na stanie magazynowym PSSE w Hrubieszowie z danymi znajdujgcymi sige w kartotekach.

Od ostatniej kontroli w PSSE w Hrubieszowie nie nastapito przeterminowanie szczepionki. W
przypadku przeterminowania szczepionki znajdujacej si¢ na stanie podmiotu leczniczego
wykonujgcego szczepienie — dokonuje on utylizacji a nastgpnie przekazuje do PSSE w
Hrubieszowie protokot podpisany przez przedstawiciela firmy odbierajgcej produkt do
utylizacji. W roku 2022 dostarczono jeden taki protokét (zatgcznik nr 6).

Nie stwierdzono sporzadzenia od ostatniej kontroli dokumentu wstrzymania/wycofania
szczepionki. Wedtug ustnego oéwiadczenia kontrolowanego — nie byto takiej potrzeby.

Il. Whnioski pokontroine.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono, ze PSSE w Hrubieszowie, ul. 27 Wotynskiej
Dywizji Piechoty AK Nr 6 posiada oraz realizuje procedurg i instrukcje robocze dotyczace
wymagan jakosciowych oraz przechowywania, przyjmowania i przekazywania odbiorcom
szczepionek. Szczepionki sg przechowywane i przekazywane zgodnie z procedurami
okreslonymi w przepisach oraz wymogami przechowywania okreslonymi przez producentow

szczepionek.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAK-/ NIE*
Termin zakonczenia kontroli: 28.09.2022 r.

Na tym protokdét zakonczono.
Protok6t zostat sporzadzony w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach.,
Czynno$¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli.

* Niepotrzebne skresli¢
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Kontrolowany, ktory nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie
7 dni od dnia jego doreczenia, zlozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc
stosowne wnioski dowodowe.

Z upowainienia
Dyrektora Powistowej Stacji
Sem. - Epld. w Hrubieszowic

8089007, oo chtite

(data, pieczec i podpis kgplrelowanegah.bia

Inkpektor Farm
cia

Zataczniki:

Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli.

Upowaznienia do przeprowadzenia kontroli.

Upowaznienie do reprezentowania kontrolowanego w trakcie kontroli.

Wydruk komputerowy odczytéw pomiaréw temperatur w chiodziarkach z dnia
27.09.2022r. oraz z dnia 28.09.2022 r.

Wykaz szczepionek wygenerowany z systemu komputerowego w dniu 28.09.2022 r.

6. Kopia protokotu utylizacji szczepionki.

CRSRNES

o

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ifosc zdjec):
nie sporzadzono dokumentacji w formie fotograficznej.

Otrzymuia:
1. adresat

2. ala



