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WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 03.01.2024 r.

WOJEWODZKI , —
INSPKTOR FARMACEUTYCZNY [ SANITARNE-EPIBE L0612
WIFPOIN.8562.8.13.2022.JS.MSM

o

Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny w Zlotowie
ul. Michala Hubego 1/1

77-400 Zlotow

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z
2020r. poz. 224) kontrolerzy: Magdalena Sura-Michalak - starszy inspektor farmaceutyczny
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, NG - inspektor
farmaceutyczny Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie
upowaznienia nr 158/2022 z dnia 08.11.2022 r., przeprowadzili w dniu 10.11.2022r. Powiatowej
Stacj1 Sanitarno-Epidemiologicznej w Ztotowie, ul. Michata Hubego 1/1, kontrole 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 Dystrybucyjne;
(Dz.U. z 2022r. poz. 1287)

W zwiazku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci jak
rowniez brakiem zastrzezen do Projektu wystgpienia pokontrolnego, stosownie do art. 46 oraz art.
47 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224),
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystgpienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPKTORA 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 rzadowe;j
(Dz.U. 22020 r. poz. 224),

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 22021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.).



2) Jednostka kontrolowana: Sekcja Epidemiologii komoérka organizacyjna PSSE w Zlotowie,
ul. Michata Hubego 1/1

Imi¢ i nazwisko oséb bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Zlotowie:

- mtodszy asystent w Oddziale Nadzoru- Sekcja Epidemiologii
astepca- mlodszy asystent w Oddziale Nadzoru- Sekcja Epidemiologii

3) Kontrolerzy:

_ Starszy Inspektor Farmaceutyczny Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu;

e Inspektor Farmaceutyczny Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu

na podstawie upowaznienia Nr 158/2022 z dnia 08.11.2022r.

4) Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Ziotowie, ul. Michata Hubego 1/1, w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych
spelnienia 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
r. poz. 1287)).

5) Okres objety kontrola: 01.06.2022 r. do dnia kontroli wlacznie.

6) Data rozpocze¢cia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 10.11.2022r. — 10.11.2022r.

7) USTALENIA:

I.  Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

“* Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, chtodnia, ciggtly monitoring temperatury - rejestratory, agregat
prgdotworczy, akumulator do zasilania urzqdzen chtodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq
Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczen)

* pomieszczenia magazynowe, urzadzenia chlodnicze (ilo§é, lokalizacja), sposob
zabezpieczenia szczepionek przed dost¢gpem oséb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sg w pomieszczeniu magazynowym (odrebne pomieszczenie), Sciany
pomieszczenia gadkie, farba oraz ptytki do wys. ok. 200 cm, podloga - gres.

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacje grawitacyjna, brak klimatyzacji, o$wietlenie sztuczne
1 naturalne (okno zabezpieczone przed nadmiernym nastonecznieniem poprzez zaluzje
wewnetrzng), czystos¢ pomieszczenia zachowana. Kubatura pomieszczenia magazynowego
zapewnia bezpieczne przechowywanie 1 postepowanie ze szczepionkami, powierzchnia
komunikacyjna zapewnia dostep do witryn chtodniczych.

W pomieszczeniu magazynowym, w dniu kontroli, stwierdzono brak urzadzenia pomiarowego do
catodobowego kontrolowania temperatury.



Wejscie do pomieszczenia, w ktorym przechowywane sa szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem 0sOb nieuprawnionych drzwiami zamykanymi na klucz. Dostep do kluczy posiadaja
osoby okreslone w procedurze.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sg 2 witryny chtodnicze oraz 1 lodowka. Dostep
do pomieszczenia jak 1 do urzadzen majg wylacznie osoby upowaznione.

Pomieszczenie w ktorym znajduja si¢ witryny chtodnicze (magazyn szczepionek), dodatkowo

wyposazone jest w awaryjne zrodto zasilania — UPS, znajdujace si¢ w ciggu komunikacyjnym przed
magazynem szczepionek.

W czasie kontroli na stanie jednostki stwierdzono obecno$¢ dwoch witryn chlodniczych
przeznaczonych do przechowywania szczepionek, oznaczonych:

- nr SP/K/S/02-01/ON.E,

- nr 8-80-809-2/PST.

w pomieszczeniu magazynowym znajdowata sie takze:

- lodowka przeznaczona do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z
obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade jakosciowa- z odpowiednio
wydzielonymi 1 opisanymi potkami, przeznaczona takze do uzytkowania w przypadku wystapienia
awaril urzadzen chtodniczych lub w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz w
przypadku dezynfekcji 1 mycia lodowek (wedtug przedstawionych informacji raz na kwartat, przed
planowang dostawg szczepionek z WSSE w Poznaniu), lodowka ta nie jest podiaczona do

calodobowego monitoringu temperatury, pomiar temperatury nastepuje przy uzyciu stojacego na
niej dodatkowego urzadzenia;

* ulozenie szczepionek
W zakresie:

- zaladowania szaf chtodniczych — w dniu kontroli nie stwierdzono przetadowania witryn
chtodniczych; ulozenie szczepionek zapewnia wilasciwag cyrkulacje powietrza, a tym samym
rownomierny rozktad temperatury na poszczegolnych potkach;

- ulozenia szczepionek w szafach chtodniczych — magazynowane szczepionki byly ulozone w
sposOb uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej, serii, daty waznosci.

* zasady post¢powania ze szczepionkami w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub w
braku doplywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf
chlodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzen chtodniczych, braku doptywu energii
elektrycznej, dezynfekcji 1 mycia szaf chtodniczych szczepionki przenoszone sa do lodowki

znajdujgce] si¢ w magazynie szczepionek, wyposazonej w dodatkowe urzadzenie do pomiaru
temperatury.

* dodatkowe zrodlo energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze na stanie PSSE (w wydzielonym miejscu, w ciggu komunikacyjnym
przed magazynem szczepionek), znajduje sie dodatkowe zrodio energii elektrycznej- zasilacz
awaryjny UPS, ktory wykorzystywany jest w przypadku wystagpienia awarii krétkotrwale;j.

W przypadku wystapienia dtuzszej awarii, Komenda Powiatowej PSP w Ztotowie, na podstawie

Porozumiema z dnia 01 listopada 2012r., dotyczacego realizacji zadania polegajgcego na
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zapewnieniu zastgpczego zrodla energii w sytuacjach kryzysowych niezbednych dla funkcjonowania
PSSE w Zlotowie, do PSSE w Zlotowie dostarcza zastepcze zrodto energii tj. agregat pradotwérczy
(Mitsubishi L200 - agregat pradotwdrczy przenosny Wiskon Total 230V).

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

lodowkach)

Stwierdzono obecnos¢ 2 typow urzadzen pomiarowych wew. witryn chtodniczych:

l) monitoring temperatury wraz z powiadomieniem SMS i odczytem temperatur (za pomoca
urzadzen marki Termio- dane zgrywane sa raz w miesigcu, powiadamianie SMS, urzadzenia
wzorcowane raz do roku przez firm¢ wskazang w procedurach— ostatnie badanie 25.11.2021 r.),

2) wskaznik temperatury znajdujacy si¢ na obudowie witryny chtodniczej umieszczony fabrycznie
przez producenta.

Wedtug informacji uzyskanych podczas kontroli osoba odpowiedzialna dokonuje kontrolnego

odczytu temp. w witrynach chtodniczych poprzez system SMS rowniez poza godzinami pracy (w

godzinach wieczornych, w weekend dwukrotnie).

W dniu kontroli poproszono o zademonstrowanie SMS-a zwrotnego po wykonaniu potaczenia na nr

alarmowy 1 uzyskano informacje zwrotna z nastepujacymi odczytami poszczegdlnych rejestratoréw

znajdujacych si¢ w lodowkach: S1: 17,50; S2: 2,25; S3: 21,00; S4: 5,00; S5: 4,50 (wg
przedstawionych informacji aktywny jest tylko rejestrator S4 oraz S5).

Urzadzenia rejestrujgce temperatur¢ w witrynach chtodniczych wg uzyskanych wyjasnien (oraz

zgodnie z przedstawiong procedura), podlegaja wzorcowaniu w odstepach czasu ustalonych

w oparciu 0 ocen¢ ryzyka i niezawodnosci.

* Stany magazynowe (sposéb prowadzenia ewidencji, zgodno$é¢ stanu faktycznego ze
stanem wg prowadzonej ewidencji)
Sprawdzono dla wyrywkowo wybranej szczepionki zgodnos$é stanu magazynowego ze stanem wg
prowadzonej elektronicznie ewidencii.
Stwierdzono:

- zgodnos¢ dla kontrolowanego preparatu: CLODIVAC - Szczepionka przeciw blonicy i tezcowi,
adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci antygenu, 15 amp. 0,5 ml,

- zgodnos¢ dla kontrolowanego preparatu: INFANRIX - IPV + Hib- Szczepionka przeciw blonicy,
tezcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa, zlozona), poliomyelitis(inaktywowana) i haemophilus typ b
(skoniugowana), adsorbowana, 1 fiol. proszku + 1 amp.-strzyk. 0,5 ml zawiesiny bez igty + 2 igly,

- zgodnos¢ dla kontrolowanego preparatu: TETRAXIM- Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi,
krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) i poliomyelitis (inaktywowana), adsorbowana, 1 amp.-strzyk.
0,5 ml + 2 1gly.

Zalgcznik nr 1: Wydruk komputerowy: Ilosciowo-wartosciowy stan preparatéw na dzien 10.11.2022 (Plik- 4 karty).

Zalgcznik nr 2: Stan magazynowy szczepionek na dzien 31.10.2022 r. (1 karta).

II. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Zlotowie, w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia
wymagan jakosciowych oraz przyjmowania i przechowywania szczepionek, posiada ,,Zarzadzenie
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Nr 11/2021 Dyrektora Powiatowej stacji Sanitarno — Epidemiologiczne; w Zlotowie z dnia 28

grudnia 2021 r.”, zawierajgce wymienione ponizej procedury:

1) Procedura przyjmowania 1 przechowywania szczepionek dla Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologiczne) w Ztotowie.

2) Procedura weryfikacji oraz postepowania z produktem przeterminowanym.

Zalgcznik nr 3: Zarzgdzenie Nr 11/2021 Dyrektora PSSE w Zlotowie z dnia 28 grudnia 2021 r.; Porozumienie z dnia 01
listopada 2012 r. dotyczqce realizacji zadania polegajqcego na zapewnieniu zastepczego Zrodla energii w sytuacjach
kryzysowych niezbednych dla funkcjonowania PSSE w Zlotowie, Instrukcja postepowania w przypadku nieprawidlowej
temperatury w lodowkach ze szczepionkami i awarii prqdu,; Procedura przyjmowania i przechowywania szczepionek
dla Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Zlotowie; Procedura weryfikacji oraz postepowania z produktem
przeterminowanym. (Plil- 10 kart).

PROCEDURY:

1) Procedura przyjmowania i przechowywania szczepionek dla Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Zlotowie

Przedmiotem procedury jest sposdb postepowania podczas przyjmowania 1 przechowywania

szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Ztotowie.

Osoby odpowiedzialne za nadzor nad obrotem hurtowym preparatami szczepionkowymi w PSSE
w Ztotowie:

Pani - — mlodszy asystent Sekcji Epidemiologii,
Pani mtodszy asystent Sekcji Epidemiologii (z-ca na czas nieobecnosci).

o Przyimowanie szczepionek na stan

zgodnosc¢ przychodzqcej dostawy z zamowieniem, brak zewnetrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu, warunki

przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwosé umieszczania
zapisow odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek
na dokumencie odbioru, aktualne swiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego do monitorowania temperatury w czasie transporti w
pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana procedura okresla obowigzki osoby odpowiedzialnej za nadzér nad obrotem
preparatami szczepionkowymi oraz wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek w zakresie oceny zgodnosci przychodzacej dostawy z dokumentacja, prawidlowego
przebiegu procesu przyjecia dostawy (odnotowanie godziny dostawy, temperatury podczas
transportu szczepionek- na podstawie wydruku przekazanego przez kierowce), a takze sprawdzenia
stanu dostawy pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych. Po stwierdzeniu zgodnosci,
dostawa zostaje przyjeta 1 pokwitowana, z jednoczesng adnotacjg daty i godziny dostarczenia
szczepionek oraz temperatury dostawy (na WZ 1 liscie przewozowym).

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu zawierajacej: Zapotrzebowanie na szczepionki, wydruk

temperatury podczas transportu, Wydanie Zewnetrzne - dostawca WSSE Poznan, Protokoél
Zdawczo- Odbiorczy, stwierdzono ze:

1. dokument dostawy zawieral:
- date, godzine przyjecia dostawy,
- nazwe 1 posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer serii,



- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- nazwe 1 adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy 1 jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu).

Dokument dostawy zawieral takze odreczng informacje: ,,Dostawa zgodna z dokumentacja.
Warunki transportu odpowiednie temp. 3 C — godz. 11.00. Brak uszkodzen mechanicznych™.

Stwierdzono: brak informacji dot. warunkow transportu 1 przechowywania poszczegolnych
szczepionek, brak podpisu osoby wystawiajace; dokument, brak podpisu osoby wydajace;.

2. dokument odbioru (protokol zdawczo-odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan
magazynowy szczepionek zawieral:
- date wydania dostawy,
- nazwe 1 postac¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer Serii,
- date waznosci,
- dostarczang 1los¢.
Okazany dokument nie zawierat:
- daty przyjecia,
- pieczatki imiennej osoby odpowiedzialnej za wydanie szczepionek z WSSE w Poznaniu,
- pieczatki PSSE w Zlotowie wraz z podpisem osoby przyjmujace;.

Brak pisemnego potwierdzenia na dokumencie odbioru.

Wedlug przedstawionej procedury: “Po stwierdzeniu zgodnosci dokumentacji dostawy z
zamoOwieniem 1 ustaleniu, ze warunki transportu byty prawidlowe, dostawa zostaje przyjeta 1
pokwitowana (na WZ 1 liScie przewozowym) poprzez zlozenie podpisu wpisanie daty 1 godziny
dostawy oraz temperatury przekazywanej przesytki.”

Dokumentacja zawiera wydruk temperatury podczas transportu.

Zatgcznik nr 4: Kserokopia: ,, Zapotrzebowanie na szczepionki” wraz z pismem przewodnim, ,, Wydanie zewnetrzne” -
dostawca WSSE Poznan, ,, Protokdtl Zdawczo- Odbiorczy”, wydruk temperatury podczas transportu (8 kart).

e przechowywania szczepionek

zasady przechowywania szczepionek, urzadzenia chlodnicze, monitoringe temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje
8 p y ] V. P ]

Przedstawiona procedura nie zawiera informacji o prawidlowym zakresie przechowywania
szczepionek. Informacja ta zawarta jest w okazanej podczas kontroli ,, Instrukcji postepowania w
przypadku nieprawidliowej temperatury w lodowkach ze szczepionkami i awarii prgdu”. Okresla
ona prawidlowa temperature przechowywania szczepionek tj. od +2°C do +8°C. Zaktada rowniez
obecnosC elektronicznych rejestratorOw temperatur wew. witryn chiodniczych podtaczonych do
calodobowego monitoringu, informujgcego o ewentualnych nieprawidlowosciach 1 pracy witryn
chiodniczych poza prawidlowym zakresem temperatur, co skutkuje informacja SMS na telefon
alarmowy oraz podjeciem odpowiednio opisanych dziatan.



Przedmiotowa 1nstrukcja oraz procedura nie zawiera obowiazku monitorowania temperatury
pomieszczenia magazynowego oraz obowigzku mapowania obszarow i1 urzadzen magazynowych.

Skontrolowano wyrywkowo ewidencje pomiaru temperatury urzadzen chtodniczych, stwierdzono
przechowywanie preparatow szczepionkowych w zakresie temperatur od 4,16 °C do 7,87 °C. W

przypadku rejestratora nr 2 stwierdzono przekroczenie prawidlowych wartosci temp.
przechowywania szczepionek:

w dniu 27.07.2022r. godz. 18:10 temp. 8,53 °C,
w dniu 29.07.2022r. godz. 14:10 temp. 9,18 °C,
w dniu 31.07.2022r. godz. 10:10 temp. 8,46 °C,
w dniu 02.08.2022r. godz. 06:10 temp. 8,81 °C,
w dniu 04.08.2022r. godz. 02:10 temp. 8,28 °C,
w dniu 21.06.2022r. godz. 14:10 temp 8,20 °C,
w dniu 22.06.2022r. godz. 06:10 temp 8,07 °C,

Zalgcznik nr 5: Wydruki dot. ewidencji temperatur urzgdzen chlodniczych rejestrator nr 1 oraz rejestrator nr 2 (Plik- 6
kart).

e zaopatrywania placowki wykonujace szczepienie

(obecnosé przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowar termicznych i urzgdzen pomiarowymi gwarantujgcymi
podczas transportu zachowanie fancucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np. lodéwki przenosnej)
przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie utozenia wkladow chtodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w lodowce przenosnej)
w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, dokument przekazania)

Przedstawiona procedura zawiera zasady postepowania w zakresie zaopatrywania placowek
wykonujacych szczepienia.

Zgodnie z procedura wydanie szczepionek z PSSE w Zlotowie do podmiotéw wykonujacych
szczepienia odbywa si¢ na podstawie zlozonego przez placowke zapotrzebowania-
przeanalizowanego przez pracownika sekcji Epidemiologii, zgodnie ze stanem magazynowym
placowki POZ.

Wyrywkowa kontrola dokumentacji dotyczacej wydania zamawianych szczepionek do podmiotu
wykonujacego szczepienia zawierajaca: Zapotrzebowanie na szczepionki w formie papierowej, W

Magazyn wyda, Wydanie Zewngtrzne, wykazata, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne)
zawieral:

- date 1 godzing wydania,

- nazwe 1 posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci ,

- wydawana 11os¢,

- nazwe 1 adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy 1 jego adres .
Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) nie zawieral warunkow transportu
1 przechowywania danych produktéw leczniczych, potwierdzenia przyjecia dostawy, podpisow
osoby wystawiajacej dokument jak rowniez osoby przyjmujacej dostawe



Ustalono, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa si¢ w wyznaczony,
uzgodniony wczesniej telefonicznie, dzien tygodnia. Osoba odbierajaca szczepionke musi posiadac
pisemne upowaznienie wydane przez kierownika danej placowki.

Zalacznik nr 6: Dokumentacja dot. zamawiania szczepionek przez podmioty lecznicze (16 kart).

e transportu
(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i fatszowaniem, urzqdzenia
chlodnicze. monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje. dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek (list
przewozowy), postepowanie w przypadku awarii urzgdzenia chlodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania
czystosci pojazdow)

Opracowana procedura zawiera zalecenia dotyczace przechowywania szczepionek w lodoéwkach
transportowych lub innych opakowaniach termoizolacyjnych przeznaczonych do transportu lekow.

Procedura okresla:

- koniecznos¢ wyposazenia placowki odbierajacej szczepionki w lodéwki transportowe lub inne
opakowania termoizolacyjne przeznaczone do transportu lekoéw zaopatrzone we wkiady chtodzace,
oraz rejestrator temperatury do monitorowania warunkow przechowywania,

- koniecznos¢ sprawdzenia temperatury w lodowkach transportowych przed wiozeniem szczepionki

- prawidlowe ulozenie szczepionek w lodoéwkach w celu zminimalizowania wstrzaséw 1
ewentualnych uszkodzen podczas transportu.

Przedmiotowa procedura nie uwzglednia jednak koniecznosci sprawdzenia ulozenia wkladow
chiodzacych w opakowaniu termicznym (lodowce transportowej), w zakresie mozliwosci

zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, co moze
skutkowac¢ przemrozeniem szczepionki.

e reklamacje
Stwierdzono brak procedury dotyczace) zasad postepowania w zakresie przyjecia reklamacii.

e sposob postepowania w czasie awarii

Przedstawiona procedura zawiera réwniez zasady dotyczace postepowania w czasie awarll.
Zobowigzuje ona osobe odpowiedzialng za warunki przechowywania szczepionek, do
bezzwlocznego zapewnienia cigglosci ,}ancucha chtodniczego™, odnotowywania przypadkow
awarll urzagdzenia chlodniczego bgdz braku zasilania (podanie daty, godziny, okresu trwania awarii,
czas przechowywania szczepionki poza lodowka, podpis) oraz przeprowadzenia analizy z
wydrukow rejestratoroOw temperatury i na ich podstawie podjecia decyzji o mozliwosci dalszego
stosowania szczepionki (przekazanie inf. do WSSE w Poznaniu).

Przedstawiona procedura nie zawiera informacji o czestotliwosci przeprowadzania testOw majacych
na celu ocene skutecznosci dziatania systeméw alarmowych.

e wstrzymania lub wycofania szczepionek
Przedstawiona procedura nie zawiera opisu sposobu postepowania w przypadku uzyskania decyzji
0 wycofaniu/ wstrzymaniu preparatu szczepionkowego z obrotu.

2) Procedura weryfikacji oraz post¢epowania z produktem przeterminowanym



Przedstawiona procedura zawiera opis sposobu werytikacji stanow magazynowych pod wzgledem
terminOw waznosci preparatow szczepionkowych, a takze sposob postepowania w przypadku
koniecznosci ich utylizaci.

III. Transport

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Ztotowie do placowek (obecnie 19), ochrony zdrowia
odbywa sie transportem podmiotéw wykonujacych szczepienia.

W zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek w zwigzku z otrzymaniem decyzji
wycotujacej, ustalono, ze w kontrolowanym okresie takiej sytuacji nie byto.

8) Ocena skontrolowanej dzialalnos$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
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)

— rozporzadzenie 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 okreslenia szczegétowych

zasad 1 trybu wstrzymywania 1 wycofywania z obrotu produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969)

Ocena skontrolowanej dzialalnosci i ustalenia na podstawie ktorych zostala oparta:
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidlowosciami
PSSE w Zlotowie w zakresie przestrzegania przepisOw dotyczacych spelnienia wymagan
jakosciowych oraz zasad przechowywania i1 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. ,,Procedura przyjmowania 1 przechowywania szczepionek dla Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologiczne; w Zlotowie”, nie zawiera obowigzku przeprowadzenia wstepnego
mapowania temperatury przed rozpoczeciem Kkorzystania z obszarow lub urzadzen
magazynowych, w celu zwiekszenia bezpieczenstwa przechowywania.

2. Brak urzadzenia do kontrolowania temperatury w pomieszczeniu magazynowym, brak
prowadzonej ewidencji.

3. W dokumentacji dotyczacej wydania preparatow szczepionkowych z PSSE w Zlotowie do
podmiotow wykonujacych szczepienia stwierdzono brak wymaganych danych.

4. Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dokument dostawy powinien zawieraé
informacje dotyczgce wymagan warunkow transportu i przechowywania szczepionek.



5. Na podstawie analizy wydruku temperatur stwierdzono w dniu 15.07.2022 r. przekroczenie

temp. 8’C — stwierdzono brak prowadzonego rejestru dokumentujacego opis zdarzen
przekroczenia prawidlowego zakresu temperatur.

6. ,,Procedura przyjmowania i1 przechowywania szczepionek dla Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologiczne; w Ztotowie™ nie uwzglednia koniecznosci sprawdzenia ulozenia wkladow
chtodzacych w opakowaniu termicznym (lodowce transportowej), w zakresie mozliwosci
zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, co moze
skutkowac przemrozeniem szczepionki.

7. Opracowane procedury wymagaja uaktualnienia i weryfikacji. Stwierdzono brak procedury

dotyczacej reklamacji oraz procedury dotyczacej postepowania w przypadku decyzji
wstrzymania/ wycofania.

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 1 wnioski.

Zalecenia 1 wnioski dotyczace usuniecia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania
PSSE w Zlotowie:

1. Monitorowanie temperatury pomieszczenia magazynowego.

2. Ustalenie przyczyny przekroczenia prawidlowych zakresOw temperatur przechowywania
preparatdw szczepionkowych.

3. Uaktualnienie 1 uzupetnienie procedur zgodnie z Rozporzadzeniem 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 Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 z dnmia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224),
oczekuje od Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Ziotowie do dnia 01 czerwca
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-wartosciowy stan preparatéw na dzien 10.11.2022.

2. Stan magazynowy szczepionek na dzien 31.10.2022r.

3. Zarzadzenie Nr 11/2021 Dyrektora PSSE w Zlotowie z dnia 28 grudnia 2021 r.; Porozumienie z
dnia 01 listopada 2012 r. dotyczace realizacji zadania polegajacego na zapewnieniu zastepczego
zrodta energii w sytuacjach kryzysowych niezbednych dla funkcjonowania PSSE w Ziotowie;
Instrukcja postepowania w przypadku nieprawidlowej temperatury w lodowkach ze
szczepionkami 1 awarii pradu; Procedura przyjmowania i przechowywania szczepionek dla
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Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej; w Zlotowie; Procedura weryfikacji oraz
postepowania z produktem przeterminowanym.

4. Kserokopia: .. Zapotrzebowanie na szczepionki” wraz z pismem przewodnim, ,,Wydanie
zewnetrzne” - dostawca WSSE Poznan, ,,Protokél Zdawczo- Odbiorczy™, wydruk temperatury
podczas transportu

5. Wydruki dot. ewidencji temperatur urzadzen chlodniczych rejestrator nr 1 oraz rejestrator nr 2.

6. Dokumentacja dot. zamawiania szczepionek przez podmioty lecznicze.

Zgodnie z art. 48 ust.l ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej od
wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla
kontrolowanego 1 kontrolujacego.

WIELKOPOLSKI
WOQJEWODZKI
RMACEUTYCZNY
/4 "'j
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(data, podpis 1 piecze¢ WWIF)
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