Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Szczecinie

Znak sprawy: FASZ.8562.3.6.2026 Pyrzyce,10.09.2026r.

{migjscowo$c, data)

PROTOKOEL

zKkontroli ......cccovevniiniennnans PLANOWEJ... ...ttt ccrerr s eevees s

{wskazanie rodzaju kontrolj)
Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Pyrzycach
74-200 Pyrzyce, ul. Miodych Technikéw 5a

(wskazanie kontrolowanego)

przeprowadzonej przez: mgr farm. Mariole Ewald-Kwiatkowska

(wskazanie inspektora farmaceutycznego)

dziatajgcg z upowaznienia udzielonego przez Zachodniopomorskiego Wojewédzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie mgr farm. Sylwie Nizielska nr 184 / 2026
z dnia 09.09.2026r. (Zafgcznik Nr 2 do protokotu)

Podstawy prawne:
Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Podstawa materialno-prawna j.w.
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne i/lub dopetniajacego jg aktu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli Zakres przedmiotowej kontroli obejmuje spetnienie wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

Termin rozpoczecia kontroli: ...10.09.2026r..godz...9.00.................
(data, godzina)

Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu
sprzeciwu wobec podjecia i wykonywania przez organ czynnosci kontrolnej \
zazalenia na postanowienie o kontynuowaniu czynnosci kontrolnych

R e DRI 4
POl

L (podpis)
Na podstawie upowaznienia nr....... z dnia......... wydanego przez...............
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegly/ekspert

....................... Nie dotyCzy... ..o



Pouczenie

Przed przystgpieniem do kontroli ............ kontrolowany.......... o$wiadczyla, iz zapoznal/a sie z trescig
upowaznienia, otrzymat/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumiat/a tre$é pouczen
o odpowiedzialnosci karnej za ztozenie nieprawdziwego lub zatajajacego prawde odwiadczenia majgcego stuzyé
za dowod w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepisdbw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U.2026.612 t.j.)

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks kamy. Art. 233§ 1 Ko, sktadajgc zeznanie majgce stuzy¢ za dowéd
w postepowaniu sgdowym lub w innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do lat 8 (Dz.U.2025.383 1.j.).

(podpis)

USTALENIA:

Dane teleadresowe
* Telefon: ...9015703428.............................
» e-mail....psse.pyrzyce@sanepid.gov.pl..........

e Kontrole przeprowadzono w obecnosci:
St. Asystent Epidemiologii mgr Marta Sykuta

Osoba odpowiedzialna za nadzér nad szczepionkami:
St. Asystent Epidemiologii mgr Marta Sykuta
Asystent Joanna Zotkiewicz

Personel odpowiedzialny za magazynowanie i dystrybucie szczepionek:
St. Asystent mgr Marta Sykuta
Asystent mgr Joanna Zétkiewicz

¢ Data ostatniej kontroli planowej —16.06.2021r...................
e Data ostatniej kontroli doraznej—..n/d............................

Podstawy dzialania jednostki w zakresie systemu gospodarowania preparatami
szczepionkowymi w zakresie prawidiowosci przechowywania i dystrybuciji:
dokumenty systemu jakosci:

PSSE w Pyrzycach wykorzystuje wzory dokumentéw przekazywane z WSSE - Procedura
PON-07\Nadzér nad wyposazeniem pomiarowym nr wydania Ill z dn.02.07.2010r.;instrukcje
dostosowywane do warunkéw jednostki.

W trakcie kontroli do wgladu okazano ponizsze dokumenty:

- Instrukcje zamawiania, transportu i przechowywania preparatéw szczepionkowych IR/PON-
07/EP/02 nr wydania lll z dn. 22.03.2023r.:

- Instrukcje monitorowania temperatury w urzgdzeniach chtodniczych w magazynie
szczepionek IR/PON-07/N/01 nr wydania IV z dn. 02.02.2026r.;

- Karte obstugi biezacej urzadzenia chtodniczego;

- Karte monitoringu temperatury:

- Karte przekazania preparatéw szczepionkowych;



- Instrukcje mycia i dezynfekcji termotoreb IRVPON-07\N\O1 nr wydania | z dn. 20.02.2008r.
oraz

Procedure czynnosci kontrolnych PON-09 nr wydania VI z dn. 28.05.2020r,

- Zarzgdzenie nr 45\16 Gtownego Inspektora Sanitarnego z dnia 14 marca 2016r. z
Zatgcznikami,

- Protokot kontroli Nr NEP.9020.6.2026 z dn. 23.04.2026r jednego z odbiorcéw preparatéw
szczepionkowych z WSSE w Pyrzycach ~ punkt szczepien w Samodzielnym Gminnym
Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Warnicach.

Szkolenia personelu odpowiedzialnego za magazynowanie i dystrybucje szczepionek:
Szkolenia z zasad przechowywania, postepowania w przypadku przerwania tancucha
chtodniczego, dystrybucji TAK/NIE

Okazano INDYWIDUALNA KARTE SZKOLEN ROK 2026 oraz NOTATKE ZE SZKOLENIA
,Zalecenia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego i Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dla
punktow szczepien w zakresie organizacji stosowania oraz warunkow przechowywania i
transportu szczepionek wykonanego w dniu 03.09.2026r.
Znajomos¢ procedur i instrukcji  TAK/NIE NG
Szkolenia z zakresu DPD i szkolenia stanowiskowe TAK/NIE
Schemat organizacyjny i jasny podziat obowigzkow TAKINIE"
W razie nieobecnosci Pani mgr Marty Sykuly obowigzki w zakresie nadzoru nad
szczepionkami przejmuje Pani Asystent mgr Joanna Zétkiewicz.

Sg indywidualne karty szkoleri i zakresy obowiazkéw dla pracownikéw — przy zatrudnieniu
i wprowadzaniu nowych procedur. TAK/NIE

Po odbyciu szkolenia Pani mgr Marta Sykula przeprowadza szkolenie wewnetrzne dla
pracownikoéw w zakresie kompetencji.

Okazano roéwniez potwierdzenie szkolenia przeprowadzonego dla personelu medycznego w
PSSE w Pyrzycach w dniu 10 06.2026r. potwierdzajgce omoéwienie tematyki
przechowywania preparatéw szczepionkowych oraz postepowania w przypadku przerwania
tanicucha chiodniczego.
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OCENA WARUNKOW PRZECHOWYWANIA

I. Warunki lokalowe i wyposazenie
(klimatyzacja/wentylacja, czystosé i porzgdek, zabezpieczenie przed dostepem osob nieuprawnionych)

Wejscie do PSSE w Pyrzycach przez zamykane na klucz drzwi z dzwonkiem przywotawczym
dla interesantéw.

Pomieszczenie magazynowe zlokalizowane jest na Il pietrze budynku biurowego.

Wejscie do magazynu przez drzwi zamykane na klucz z biura epidemiologii, réwniez
zamykanego na klucz.

Wyg informacji uzyskanej w trakcie kontroli ochrone budynku sprawuje firma ALKON
MONITORING sp. z 0.0. (umowa odnawiana co roku). Okazano umowe z dnia 01.01.2026r.
Potwierdzono zabezpieczenie placéwki przed dostepem osdb nieuprawnionych.
Magazynowe w ktérym przechowywane sg szczepionki stanowi pomieszczenie bez okna,
brak ryzyka narazenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

W pomieszczeniu magazynowym wentylacja mechaniczna. Dodatkowo zamontowany
klimatyzator. Temperatura w magazynie w dniu kontroli wynosita 20,5 st.C.

W pomieszczeniu znajdujg sie dwa urzadzenia chiodnicze, jedno urzgdzenie Vestfrost



podtaczone do podtgczone do zrodia zasilania, zaopatrzone w wyswietlacz (na wyswietlaczu
widoczna temperatura 5 st.C). Poza tym w urzadzeniu chtodniczym obecny rejestrator
temperatury wskazujgcy w trakcie kontroli 5,3 st. W pomieszczeniu magazynowym znajdujg
si¢ dodatkowo: zlewozmywak (w szafce 2 termotorby), biurko z blatem wykorzystywanym do
przyjecia zaméwien z WSSE oraz przygotowywania zaméwien do transportu dla odbiorcow.
Na zlewozmywaku obecne $rodki do dezynfekcji powierzchni i rak.

Pomieszczenie magazynowe wyposazone odpowiednio do petnionej funkcii.
Czystos¢ i porzadek — zachowane.

ll. Wskazania przyrzadéw pomiarowych
(monitoring temperatury w pomieszczeniach i urzgdzeniach chiodniczych, czestotliwosé odezytywania
temperatury i prowadzenia jej rejestru, rozwigzania automatyczne)

Monitoring w urzadzeniu chtodniczym z powiadamianiem o przekroczeniu temperatury
TAK/NIE

Z informaciji uzyskanej w trakcie kontroli: sg ustalone progi (powyzej 7,0 st.C oraz ponizej 3,0
st.C). Powiadomienia z systemu dotycza przekroczenia temperatury jak i powrotu do
prawidtowego zakresu temperatur oraz utraty i powrotu zasilania.

W placéwce prowadzony jest rejestr temperatur. Istnieje mozliwo$¢ odczytu temperatur w
aplikacji Efento na 3 telefonach komoérkowych. Informacje dotyczgce przekroczenia
temperatury jak i powrotu do prawidlowego zakresu temperatur oraz utraty i powrotu
zasilania kierowane na 2 telefony (telefon Pani Dyrektor Stacji oraz telefon dyzurny).

Wydruk zapisu temperatur za miesigce: czerwiec, lipiec i sierpien 2026r. - Zatgcznik nr 3.

I. Warunki przechowywania produktéw leczniczych termolabilnych

wskazania przyrzadéw pomiarowych

Urzadzenie. 2 H [%)]
Zakres temperatur. godz. godz. 10.
Chilodziarka medyczna Vestfrost AKG 427 5,0st.C -

Lodéwka rezerwowa Elektrolux ERB 36003W - -

Termometr elektryczny $wiadectwo wzorcowania nr

T\265601.7\26 wzorcowanie z dnia 13.01.2026r. 5.3st.C -

Akumulator AGM AVRLA 150AH - -

Zasilacz awaryjny Techtron ZA-TECH-1600 - -

e



Komputerowy rejestrator temperatury KRT-406
GSM Geneza

Termotorby/ lodéwki przenosne dostepne tak/nie- w ilosci 2 szt. na wypadek awarii (na stanie
magazynu w zamykanej szafce).

Konserwacja zgodna z norma.
Na Karcie obstugi biezgcej dla kazdego urzadzenia chtodniczego potwierdzono wykonywanie
mycia pdtek/ szuflad co 3 miesigce oraz kontrole biezacego funkcjonowania urzgdzenia.

Przeprowadzanie kalibracji:

W 2026r. zakupiono nowy termometr elektryczny skiadajacy si¢ z miernika temperatury typ
EFENTO Swiadectwo wzorcowania nr T\265601. 7\26, data wzorcowania: 13 01.2026r.
Zatgcznik nr 4.

Ewidencja napraw: TAK/NIE
Zatozone karty napraw zewnetrznych dla kazdego urzadzenia.

Rejestr awarii/zdarzen: TAK/NIE

W trakcie kontroli przedstawiono prowadzone rejestry temperatur w okresie: od 2024 do
2026r .- nie zarejestrowano braku zasilania ani przekroczen progow temp.

Sporzgdzono wydruki rejestrow zdarzen dot. przerwania taricucha chiodniczego w punktach
szczepien na nadzorowanym terenie i magazynie preparatow szczepionkowych PSSE* -
Zalacznik nr 5.

Elektroniczny rejestr przypadkow przekroczenia progéw alarmowych: TAK/NIE(podad
daty przypadkéw przekroczen z krétkim opisem) - Zatgcznik nr 6

W trakcie kontroli w telefonie komérkowym okazano potwierdzenie otrzymanych
powiadomien sms wysytanych z systemu Efento o tresci: ,Alarm! Regula temperatura za
wysok, czujnik: Lodowka w PSSE Pyrzyce — PSSE Pyrzyce: wartosc 7,4 C” dotyczgcych
przekroczenia progu alarmowego oraz komunikaty informujgce o zakonczeniu przekroczenia
o tresci: ,Powr6t do normalnego stanu. Regula temperatura za wysok, czujnik lodowka w
PSSE Pyrzyce — PSSE Pyrzyce: Wartosc 6,6C”.

Il. Terminy waznosci
(ilo$¢ skontrolowanych produktéw, ilosc i informacje o sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produktéw)

W dniu kontroli na stanie magazynu nie bylo zadnych preparatéw szczepionkowych.
Najblizsza dostawa szczepionek z WSSE wyznaczona jest na 16.09.2026r.

W trakcie kontroli poinformowano, iz szczepionki zamawiane s$g na potrzeby 6 punkitéw
szczepien z terenu powiatu, gdzie do 2 dni od dostawy z WSSE zostajg odpowiednio
rozdysponowywane do odbiorcow.

Zamawiane preparaty szczepionkowe majg z reguly diugie terminy waznosci, stad na ogot
nie dochodzi do przeterminowania. Z uzyskanych informacji w trakcie kontroli sporadycznie
mogg zdarzy¢ si¢ w dystrybucji preparaty z krotkim terminem waznosci, ale wéwczas do
punktéw szczepien kierowana jest informacja z prosba o ponowne oszacowanie ilosci




potrzebnej na najblizszy miesiac.
Zatacznik nr 7 - przyktadowa karta przychodu i rozchodu dla szczepionki Synflorix.
Szczepionki sg zamawiane na potrzeby 6 punktéw szczepien.

lll. Monitorowanie rodzaju, liczby, numeréw seryjnych, terminéw waznosci

przechowywanych i dystrybuowanych szczepionek z wykorzystaniem ESNDS

Podczas przyjecia dostawy z WSSE sprawdzana jest fizycznie zgodno$é ilosci, serii i dat
waznosci z dokumentem WZ — TAK/NIE
Zatgcznik nr 8 — kopia WZ\290\2026 z dnia 10.08.2026r., dostawy szczepionek z WSSE z
dostawg do PSSE w Pyrzycach w dniu 11.08.2026r.

IV. Zabezpieczenia na wypadek awarii:
PSSE w Pyrzycach posiada umowe o udostepnienie miejsca zawartg ze Szpitalem
Powiatowym w Pyrzycach (umowa z dn. 03.12.2018r.) oraz posiada na wyposazeniu

zasilacz awaryjny ZA-TECH-1600 o mocy 1600 W, pozwalajgcy na przejecle funkcji dia
urzadzenia chtodniczego na ok. 6 godz. (potwierdzono wykonanymi testami).

V. Wytyczne dotyczgce wycofania preparatéow szczepionkowych
Wytyczne dotyczace postepowania w sytuacji wycofania badz wstrzymania preparatow

szczepionkowych wydawane przez WSSE i GIS.

VI. Przechowywanie i oznakowanie opakowar/opakowar zbiorczych

Preparaty szczepionkowe przektadane s do urzadzenia chtodniczego w opakowaniach
jednostkowych z podziatem na punkty szczepien.
Szczepionek nie przechowuje sie w opakowaniach zbiorczych.

VIl. Wydawanie zgodnie z zasadg FEFO: TAK

OCENA WARUNKOW TRANSPORTU

VIll. Warunki techniczno — lokalowe przyjmowania dostaw szczepionek

Z informacji uzyskanej w trakcie kontroli dostawy odbywajg sie w mozliwie najkrotszym
czasie. Kierowca zatrzymuje pojazd przed wejéciem do budynku. Pracownik Stacji odbiera
od kierowcy karton zbiorczy ze szczepionkami wraz z wydrukiem temperatur z trasy. Wydruk
temperatur z trasy dotgczany jest do kopii dokumentu WZ.
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IX. Warunki techniczno — lokalowe wydawania szczepionek

Potwierdzono, iz szczepionki wydawane sg wytacznie odbiorcom i przewozone $rodkami
transportu odbiorcow.

Przyktadowe kopie dokumentacji wydan szczepionek z PSSE (Zatgcznik nr 9).
Kazdy z punktéw szczepien posiada opracowang procedure zwigzang z transportem

preparatéw szczepionkowych, zatwierdzong przez PSSE.

Stacja w Pyrzycach dokonuje kontroli wszystkich odbiorcow punktéw szczepien w zakresie
zachowania zimnego taincucha dwa razy do roku. Okazano Protokét kontroli Nr
NEP.9020.6.2026 jednego z odbiorcéw preparatdw szczepionkowych z WSSE w Pyrzycach
— tJ. punkt szczepien zlokalizowany w Samodzielnym Gminnym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
w Warnicach (kontrola wykonana w dn. 23.04.2026r.).

X. Monitorowanie warunkéw transportu

Monitorowanie warunkéw transportu ma miejsce od momentu pobrania przez kierowce
szczepionek z WSSE.

Transport z WSSE Szczecin do PSSE w Pyrzycach odbywa sie w czasie ok. 50 min. Kazdy
kierowca zobowigzany jest wyposazyé pojazd w termorejestrator, monitorujgcy warunki
transportu przez catg trase (pomiar co 15 min.) z mozliwoscig wydruku raportu po jej
zakonczeniu. Powstaty raport temperatury otrzymany od kierowcy, po przeanalizowaniu
przez pracownika Stacji w Pyrzycach, dotgczany jest kazdorazowo do dokumentacji dostawy
(W2Z).

NIEZGODNOSCI STWIERDZONE PODCZAS KONTROLI

Nie stwierdzono.

Termin zakoniczenia kontroli: ...10.09.2026r. ............
Przewidywana kontrola sprawdzajgca: TAK/NIE

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia, ztozyé pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc stosowne
wnioski dowodowe.

Na tym protokét zakonczono.

Protokot zostat sporzadzony w dwdéch jednobrzmiaeych egzemplarzach.
Czynnos¢ kontrolng wpisano do sigzki kontroli w poz. 2.




Zataczniki:

N

o oA w

~

Otrzymuia:

1.

adresat
ala

Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli planowe;

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowiazkach kontrolowanego

Wydruk zapisu temperatur za miesigce: czerwiec, lipiec i sierpien 2026r.
Swiadectwo wzorcowania termometru elektrycznego.

Rejestr awarii/zdarzen wydruki z roku: 2024, 2025 i 2026.

Elektroniczny rejestr przypadkéw przekroczenia progéw alarmowych w latach
2025 2026.

Przykfadowa karta przychodu i rozchodu dla szczepionki Synflorix.

Kopia WZ dostawy szczepionek z WSSE z wydrukiem temperatur z transportu
dnia 11.08.2026r.

Przyktadowe kopie dokumentacji wydan szczepionek z PSSE.



