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Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
Dyrektor Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej

w Ostrowie Wielkopolskim

pl. Stefana Rowinskiego 3

63-400 Ostrow Wielkopolski

Na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
nr 152/2022 z dnia 02.11.2022r. kontrolerzy: kierownik Delegatury w Kaliszu
Wojewobdzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu i - inspektor
farmaceutyczny Delegatury w Kaliszu Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
przeprowadzili w dniu 07.11.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Ostrowie
Wielkopolskim, pl. Stefana Rowinskiego 3, 63-400 Ostréw Wielkopolski kontrole w zakresie
przestrzegania przepisbw dotyczacych spelnienia wymagan jakos$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 zwiagzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dzialalnosci,
stosownie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne,

WYSTAPIENIE POKONTROLNE
WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowej

1) Przepisy prawne stanowiace podstawe przeprowadzenia kontroli:

- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz.U. z 2020r. poz. 224)

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z2021r. poz. 1977, z p6zn. zm.)

2) Jednostka Kkontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Ostrowie
Wielkopolskim , pl. Stefana Rowinskiego 3, 63-400 Ostréw Wielkopolski

Imie¢ i nazwisko oséb bioracych udzial w kontroli ze strony Powiatowej Stacji Sanitarno-
_Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim Pani 7 asystent i pan
mtodszy asystent
(imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe)
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3) Kontrolerzy:
kierownik Delegatury w Kaliszu Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu — nr legitymacji 12 i ~inspektor farmaceutyczny Delegatury
w Kaliszu Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu — nr legitymacji 11,
dzialajagcych na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego nr 152/2022 z dnia 02.11.2022r.

(imie, nazwisko i stanowisko shuzbowe osoby/ 0séb przeprowadzajqcych kontrole zgodnie z upowaznieniem)

4) Zakres Kkontroli: ocena dzialalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Ostrowie Wielkopolskim, pl. Stefana Rowinskiego 3, 63-400 Ostréw Wielkopolski
w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych speinienia 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 whacznie.

5) OKres objety kontrolg: od dnia 01.06.2022r. do dnia 07.11.2022r.
6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynnoSci kontrolnych: 07.11.2022r.
7) Ustalenia

I Warunki przechowyvwania i zabezpieczenia szczepionek

\/

% Pomieszczenia i sprzet

(miejsce proechowywania szczepionek, ur=qdzenia chlodnicze, chiodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory, agregat pradotvérezy.
akumulator do zasilania wrzqdzen chlodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczen)

» pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chiodnicze (ilo$¢, lokalizacja), sposob zabezpieczenia
szezepionek przed dostgpem 0s6b nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sa w pomieszezeniu magazynowym (pomieszczenie nr 16), ktorego
$ciany sa gtadkie, pomalowane farba, a podioga wylozona wykladzing PCV. Sciany pomieszczenia
wymagajg odnowienia. Czysto$¢ pomieszczenia jest zachowana.

Pomieszczenie wyposazone jest w klimatyzator nascienny. W pomieszczeniu stwierdzono brak
wentylacji.

W pomieszczeniu magazynowym jest zapewnione o$wietlenie naturalne i sztuczne. Zabezpieczenie
przed nadmiernym nastonecznieniem stanowia wewngtrzne rolety pionowe (,,verticale”) wykonane
z tkaniny.

Stwierdzono brak urzadzenia zapewniajacego calodobowe kontrolowanie temperatury
W pomieszczeniu magazynowym.

Wejécie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sa szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem 0s6b nieuprawnionych drzwiami zamykanymi na zamek o skomplikowanym mechanizmie
otwierania (zamek patentowy), natomiast w oknie znajduje si¢ metalowa krata. Dostep do pomieszczenia
maja tylko osoby upowaznione, wedtug uzyskanych wyjasnien sa to pracownicy Sekcji Epidemiologii
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sg 4 szafy chtodnicze SLC 700 posiadajace jedng
komore, zamykane na klucz oraz jedna szafa chlodnicza dwukomorowa (BOLARUS S-147),
niezabezpieczona zamkiem. Jedna z szaf chiodniczych jest usytuowana bezposrednio przy oknie
i kaloryferze. Wedlug uzyskanych wyjasnien wszystkie szafy sg wykorzystywane do biezacego
przechowywania szczepionek posiadanych przez PSSE w Ostrowie Wielkopolskim. Ustalono,
na podstawie uzyskanych wyjasnien, ze powierzchnia pomieszczenia nr 16 (pomieszczenia
magazynowego) wynosi 8,8 m?, natomiast wysokos¢ pomieszczenia wynosi ok. 3,2 — 3,5 m.



Kubatura pomieszczenia nie jest wystarczajaca dla zapewnienia bezpiecznego przechowywania
szczepionek i postgpowania ze szczepionkami.

W czasie kontroli stwierdzono na stanie kontrolowanej jednostki agregat pradotworczy NUPOWER
EVOLUTION NPEGG2400 (moc znamionowa 2,0 kW, max. 2,4kW, waga urzadzenia 43kg)
przechowywany w innym pomieszczeniu, ktéry wedlug wyjasnien ma umozliwi¢ zasilanie urzadzen
chtodniczych w przypadku braku energii elektrycznej. W przypadku braku energii elektrycznej agregat
zostanie przeniesiony na podwodrze w poblize pomieszczenia, w ktérym przechowywane sa szczepionki,
kabel zasilajacy zostanie przeprowadzony przez okno, a same szafy chtodnicze zostana przepicte z sieci
elektrycznej do agregatu.

W pomieszczeniu magazynowym znajduje sie rowniez stét, na ktérym wg uzyskanych wyjasnien
sg przyjmowane i przygotowywane do wydania szczepionki.

Ponadto ustalono, Zze do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych
z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade jako$ciowa, przeterminowanych
lub zbitych nie jest wydzielone i odpowiednio oznakowane miejsce w szafach chlodniczych
do ich przechowywania.

* ulozenie szczepionek

W zakresie:

- zaladowania szaf chlodniczych — nie stwierdzono przeladowania w dniu kontroli komoér szaf
chtodniczych, jednostkowe opakowania szczepionek utozone byly pojedynczo w odleglosci
ok. 2 cm od siebie, ok. 3 cm - 8 cm od $cian szafy chlodniczej, w przypadku zbiorczych opakowan
byly ulozone w odlegtosci ok. 2 cm od siebie v

- ulozenia szczepionek w szafach chiodniczych — magazynowane szczepionki byly utozone
w sposob uporzadkowany, pojedynczo w odleglosci ok. 2 cm od siebie, ok. 3 cm - 8 cm
od $cian szafy chlodniczej, z poréwnywalnym rozkladem opakowari na wszystkich pdtkach
pogrupowane wg rodzaju z uwzglednieniem daty waznosci (zasady FEFO (First Expired First Out)
oraz nr serii, z dala od agregatu chtodzacego.

s zasady postepowania ze Szczepionkami w przypadku awarii  urzgdzehr chlodniczych
lub w przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji
_ i mycia szaf chtodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub rozmrazania,
dezynfekcji i mycia szaf chlodniczych szczepionki przenoszone sg do wolnych miejsc innych komér szaf
chiodniczych.

Natomiast zasady ' postepowania ze szczepionkami w przypadku rozmrazania, dezynfekcp
i mycia szaf chtodniczych okreslone sg w Instrukcji obstugi chtodziarki.

* zasady postegpowania ze szczepionkami w przypadku braku dophywu energii elektrycznej
(dodatkowe zZrédio energii, lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku braku doptywu energii elektrycznej szczepionki zostang
zgodnie z instrukcjg postepowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub zaniku zasilania
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR — 04) przekazane
do Zespotu Zakladéw Opieki Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim.

* dodatkowe Zrédio energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe Zrédto energii elektrycznej w przypadku wystapienia
braku doplywu energii elektrycznej wykorzystywany bedzie agregat pradotwérczy NUPOWER



EVOLUTION NPEGG2400 (waga urzadzenia ok. 43 kg), ktéry znajduje si¢ w innym pomieszczeniu PSSE
w Ostrowie Wielkopolskim, z ktérego jest wyjscie na podwoérze (dziedziniec).

W przypadku braku energii elektrycznej agregat zostanie przeniesiony na podworze w poblize
pomieszczenia nr 16 (magazyn szczepionek w PSSE w Ostrowie Wielkopolskim). W pomieszczeniu
magazynowym oraz w pomieszczeniu, w ktérym znajduje si¢ agregat nie stwierdzono zamieszczenia
instrukcji obstugi agregatu pradotwoérczego.

Ponadto ustalono, ze posiadany przez PSSE w Ostrowie Wielkopolskim agregat pradotwoérczy
NUPOWER EVOLUTION NPEGG2400 nie jest uwzgledniony w instrukcji postgpowania w przypadku
awarii urzadzen chlodniczych lub zaniku zasilania w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Ostrowie Wielkopolskim (IR — 04).

> urzqdzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w szafach
chtodniczych/lodéwkach)

W czasie kontroli ustalono, ze kazda z komér szaf chtodniczych wyposazona jest w urzadzenia
rejestrujgce temperature i wilgotno§¢ EFENTO, ktore zostaly ulozone na $rodkowych pétkach szaf
chtodniczych. Ustalono, ze rejestracja temperatury w szafach chtodniczych (karta pomiaru temperatury
w komorze chtodniczej do przechowywania szczepionek) jest prowadzona poprzez odnotowywanie
wskazan termometréw umieszczonych w szafach chtodniczych (w kazdej szafie chtodniczej sa utozone
dwa termometry, umiejscowione na réznych pétkach). Odczyty temperatury dokonywane sg 1 raz dziennie
w dniach pracy. Natomiast odczyt temperatury z rejestratorow EFENTO jest odbierany SMS-owo w razie
potrzeby (np. kontrolnie po spadku/wzro$cie temperatury w szafach chtodniczych lub w przypadku zaniku
pradu) na wyznaczone numery telefonéw. Wedlug uzyskanych wyjasnien system EFENTO posiada
mozliwos¢ prowadzenia ciaglego (24h/7 dni) monitoringu temperatury oraz jej zapisywania, a takze
wysylania raportéw z pomiaréw na konto uzytkownika. W czasie kontroli ustalono, ze brak wysylania
raportéw z pomiaréw jest wynikiem braku aktywowania na koncie uzytkownika funkcji przesylania
raportow.

W czasie kontroli ustalono, ze w pomieszczeniu magazynowym pomiar temperatury i wilgotnosci
powietrza jest dokonywany 1 raz dziennie w dniach pracy za pomocg termohigrometru.
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<> sposob prowadzenia nadzoru nad stanem magazynowym (sposob prowadzenia ewidencji)

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

1L Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Ostrowie Wielkopolskim w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczgcych
spelnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw.
wymienione instrukcje:

- Instrukcja przyjmowania preparatow szczepionkowych do Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR —01)

- Instrukcja oznaczania preparatéw szczepionkowych z krétkim terminem wazno$ci w Powiatowej
Stacji sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR — 02)

- Instrukcja przechowywania preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR - 03)

- Instrukcja postepowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych Iub zaniku zasilania
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR — 04)



- Instrukcja utylizacji preparatow szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR — 05)

- Instrukcja sprawdzania termometréw
- Zasady sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej
- Instrukcja obstugi chtodziarki

- Instrukcja obstugi termohigrometru (zat. nr 1).

PROCEDURY/INSTRUKCJE

e przyjmowanie stan szczepionek na stan
(zgodnosé przychodzqcej dostawy z zamdwieniem, brak zewnetrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqgce rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwosé
umieszczania zapisow odchylen od warunkow przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek na dokumencie odbioru, aktualne Swiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego
do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana instrukcja przyjmowania preparatow szczepionkowych do PSSE w Ostrowie
Wielkopolskim reguluje wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych szczepionek
w zakresie oceny zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem (sprawdzenie ilo$ci, serii
i dat waznosci szczepionek oraz opakowan preparatéw szczepionkowych pod katem ewentualnych
uszkodzen zgodnie z dokumentem Wydanie zewnetrzne WZ wystawionym przez WSSE w Poznaniu) oraz
zasad ulozenia przyjmowanych szczepionek w urzadzaniach chlodniczych. Instrukcja nie przewiduje
sprawdzenia, czy zamawiane szczepionki byly transportowane zgodnie z wymaganiami producenta.

Ponadto w przedmiotowej instrukcji stwierdzono wylacznie zapis o sporzadzaniu protokohu
w przypadku stwierdzenia uszkodzenn szczepionek, natomiast brak opisu postgpowania w przypadku
niezgodnosci dostawy pod wzgledem ilo$ciowym lub w przypadku braku zapewnienia odpowiednich
warunkow przechowywania podczas transportu z WSSE w Poznaniu.

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

1) dokument dostawy (wydanie zewng¢trzne) jest zgodny z wymaganiami procedury

i zawiera:

- dat¢ i miejsce wystawienia dokumentu dostawy,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- oznaczenie magazynu,

- nazwg i posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznoéci,

- dostarczang ilos¢,

- cene i warto$é.

2) dokument odbioru (protokdl zdawczo - odbiorczy) wystawiony przez WSSE w Poznaniu
zawierat:

- nazwg i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- pieczatke imienng osoby wystawiajacej, piecze¢ PSSE w Ostrowie Wielkopolskim, date przyjecia.



Dokument odbioru nie zawieral zapisu dotyczacego kontrolnego sprawdzenia dostawy

pod wzgledem:

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

- stwierdzenia braku uszkodzen przesytki, w tym dostarczonych szczepionek,

- godziny przyjecia/dostarczenia szczepionek,

- zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem,

- informacji dot. spelnienia warunkow transportu.

Ponadto dokument odbioru nie zawieral zapisu:
- informacji dot. wymaganych warunkéw przechowywania szczepionek,
- dotyczacego posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji przez sprz¢t uzywany do monitorowania
temperatury w czasie transportu w pojezdzie,
- potwierdzenia przez osobe odpowiedzialng w PSSE w Ostrowie Wielkopolskim za przyjecie
szczepionek poprzez ztozenie podpisu wraz z podaniem imienia i nazwiska. ‘

Ponadto ustalono, ze do dokumentacji przyjecia dofaczany jest wydruk temperatury w pojezdzie
podczas transportu, ktory jest udokumentowaniem warunkéw transportu przyjmowanych na stan
szczepionek w zakresie temperatury.

Ponadto ustalono, ze szczepionki przyjmowane s3 na stoliku znajdujacym  sig¢
w magazynie szczepionek.

e przechowywania szczepionek

zasady preechowywania szczepionek. urzqdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Przechowywanie preparatow szczepionkowych reguluje opracowana instrukcja przechowywania
preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrowie

Wielkopolskim.
Wg ww. instrukcji za prawidtowe stosowanie instrukcji przechowywania preparatéw szczepionkowych
w PSSE w Ostrowie Wielkopolskim odpowiadaja: .a w czasie ich

nieobecnosci wyznaczeni przez Dyrektora pracownicy PSSE w Ostrowie Wielkopolskim.

Przedmiotowa instrukcja zawiera zapisy odnosnie wskazania miejsca przechowywania szczepionek
(przeznaczone urzadzenia chlodnicze w magazynie szczepionek — pomieszczenie nr 16
na parterze w budynku PSSE w Ostrowie Wielkopolskim), wyposazenia szaf chtodniczych w urzadzenia
monitorujace temperature, zakres temperatur wlasciwych do przechowywania (2°C - 8°C), progow
alarmowych temperatur, czestotliwosci pomiaru temperatur w komorach chtodniczych (co jest dodatkowo
potwierdzone/uregulowane w Instrukcji Roboczej Sytemu Zarzadzania ,,Zasady sprawdzania temperatury
w komorze chtodniczej”), zasad powiadomienia SMS w przypadku przekroczenia progéw alarmowych,
powrotu temperatury do bezpiecznego zakresu, utraty lacznosci z sensorem oraz odzyskania tacznosci
Z Sensorem.

Obowigzek kontroli temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniu magazynowym reguluje instrukcja
sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej.

Zgodnie z przedmiotowa instrukcja temperatury w komorach chtodniczych odczytywane sg codziennie
w dniach pracy (PSSE w Ostrowie Wielkopolskim), co nie spetnia wymagan dot. ciagtego (catodobowego)
monitorowania temperatury zgodnie z zapisami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

Zgodnie z zatgcznikiem do instrukcji Zasady sprawdzania temperatury w komorze chiodniczej
ewidencja monitorowania pomiar6w temperatury jest obecnie prowadzona w postaci dwumiesigcznych
kart pomiaru temperatury w komorze chlodniczej, ktére zawieraja: numer identyfikacyjny urzgdzenia
chiodniczego, numer identyfikacyjny termometrow (ustawionych na gérnej i dolnej pétce w szafie
chtodniczej), date i godzing pomiaru, wskazania termometréw oraz podpis osoby dokonujacej wpisu.

Opracowana instrukcja dotyczaca przechowywania preparatéw szczepionkowych nie zawiera
obowiazku mapowania urzadzen chlodniczych.



W przypadku szczepionek z krétka data waznosci zgodnie z Instrukcja oznaczania preparatow
szczepionkowych z krotkim terminem waznosci w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Ostrowie Wielkopolskim preparaty te sg przechowywane na oddzielnej péice w urzadzeniach
chtodniczych oddzielone od szczepionek z inng serig i datg waznosci.

W wyniku analizy kart pomiaru temperatury w szafach chlodniczych za miesigce czerwiec i lipiec
2022r. ustalono, ze w temperatury w szafach chtodniczych miescity sie w zakresie 2°C - 8°C.

Podczas kontroli potwierdzono zgodnos$¢ danych w prowadzonej elektronicznie ewidencji w ESNDS
posiadanych na stanie PSSE w Ostrowie Wielkopolskim szczepionek w zakresie ilosci, nr serii
i daty wazno$ci w przypadku Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10.

e zaopatrywania placéwki wykonujace szczepienie

(obecnos¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowarn termicznych i urzqdzert pomiarowymi
gwarantujgcymi podczas transportu zachowanie tancucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego
(np. lodéwki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wiladéw chiodzgcych w opakowaniu
termicznym (np. w lodowce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania
szezepionki z wkiadem, dokument przekazania)

W czasie kontroli stwierdzono brak opracowanej dokumentacji regulujacej zasady wydawania
preparatow szczepionkowych z PSSE w Ostrowie Wielkopolskim do podmiotow wykonujgcych
szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujacego
szczepienia zamawianych szczepionek ustalono, ze nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez
podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych (np. lodéwki transportowe) wyposazonych w
termometry lub rejestratory temperatury i gwarantujacych podczas transportu zachowanie tancucha
chlodniczego.

Stwierdzono réwniez, ze w dokumencie wydania szczepionek nie jest dokonywany zapis temperatury
opakowania termicznego (zmierzonej przy uzyciu termometru nalezacego do podmiotu wykonujacego
szczepienia) przed przekazaniem zamawianych szczepionek. Brak tez zapisu dot. potwierdzenia
sprawdzenia utozenia wkladéw chilodzacych w lodéwkach transportowych, czy ulozenia szczepionek
w celu zapobiezenia ich wstrzasom, uszkodzeniom, zamroZeniu, czy tez przemoczeniu w czasie transportu
do podmiotéw wykonujacych szczepienia.

Zapis temperatury opakowania termicznego jest wpisywany w prowadzonym przez pracownikow
punktéw szczepien rejestrze temperatur lodoéwki transportowe;.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Ostrowie Wielkopolskim szczepionek do podmiotow
wykonujgcych szczepienia odbywato si¢ na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne)
szczepionek, ktory zawieral:

- date i godzine wystawienia,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwg odbiorcy i jego adres,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng preparatu,
- numer serii,

- date waznosci,

- wydawang ilos¢,

- ceng jednostkowg i wartosc.

Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) nie zawieral warunkéw transportu
i przechowywania preparatow szczepionkowych.

Ustalono rowniez, w wyrywkowej kontroli, Ze na zapotrzebowaniu podmiotu leczniczego
| na podstawie, ktérego wydano zamawiane



szczepionki dane osoby upowaznionej do odbioru szczepionki okreslono poprzez wpisanie inicjatu imienia
osoby upowaznionej oraz podanie jej nazwiska.

Dokumentacja zwigzana wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,,Wz” (wydanie
zewngtrzne) drukowany jest w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach - oryginal i kopia. Kopia
dokumentu ,,Wz” pozostaje w PSSE, natomiast oryginat otrzymuje podmiot leczniczy.

Dokument odbioru nie =zawieral zapisu dot. sprawdzenia ulozenia wkladow chiodzacych
w opakowaniu termicznym (np. w lodéwce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji
bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, co moze skutkowal przemrozeniem
szczepionki.

Wg uzyskanych wyjasnief od osoby odpowiedzialnej pani - - czynnosci dotyczace oceny
prawidlowosci ulozenia wydawanych szczepionek w lodéwce transportowej podmiotu leczniczego
sg wykonywane, stwierdzono jednak brak ich pisemnego potwierdzenia.

o reklamacji
Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postepowania w zakresie przyjgcia reklamacji.
e wstrzymania lub wycofania szczepionek

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Ostrowie Wielkopolskim brak opracowanej procedury
regulujacej postgpowanie w przypadku otrzymania decyzji wstrzymania lub wycofania z obrotu
szezepionki.

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

Opracowana instrukcja dotyczy zasad postgpowania w przypadku braku doptywu energii elektrycznej
oraz awarii urzadzen chlodniczych.

Ustalono, ze przedmiotowa instrukcja nie uwzglednia posiadanego na stanie agregatu pradotworczego
NUPOWER EVOLUTION NPEGG2400.
W opracowanej przez PSSE w Ostrowie Wielkopolskim dokumentacji dotyczacej postgpowania
w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub zaniku zasilania nie zostaty uwzglgdnione zapisy
dotyczace:
— sposobu zapewnienia opakowan termoizolacyjnych w przypadku transportu do Zespotu Zakladéw
Opieki Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim przy ul. Limanowskiego 20/22 (zwany dalej: Szpital).
— zapewnienia wzorcowanego rejestratora do ciaglego pomiaru temperatury na czas przekazania
szczepionek do przechowania przez Szpital oraz transportu do i z Szpitala oraz sposobu
ewidencjonowania pomiaru temperatury w trakcie awarii
— wezesniejszej analizy danych z wydrukéw rejestratoréw temperatury przechowywania szczepionek w
czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania szczepionki (po usunigciu
awarii)
— ewidencji zdarzen obejmujacej: datg, godzing, okres trwania awarii, czasu przechowywania szczepionek
poza lodowka wraz ze wskazaniem osoby dokonujacej wpisow.

W Instrukcji utylizacji preparatéw szczepionkowych (IR-05) stwierdzono brak zapisu dotyczacego
postepowania z niepelnowarto§ciowymi szczepionkami powstatymi w wyniku niewfasciwych warunkow
przechowywania.

Zgodnie z Instrukcja Robocza Systemu Zarzadzania (Zasady sprawdzania temperatury w komorze
chtodniczej) przynajmniej raz na kwartal nalezy dokonywaé oceny prawidlowosci funkcjonowania
posiadanego monitoringu temperatury w komorach chiodniczych.



W przypadku braku dostawy energii elektrycznej instrukcja zawiera, jako dodatkowe zabezpieczanie
przetransportowanie szczepionek do Zespotu Zakladoéw Opieki Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim.

e transportu

(:asady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i falszowaniem, wrzqdzenia
chtodnicze. monitoring temperatury — rejestratory, prowad=one ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy).
postepowanie w przypadku awarii urzqdzenia chlodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utr=ymania czystoSci pojazdéw)

W czasie kontroli stwierdzono brak procedury wydawania preparatéw szczepionkowych z PSSE
w Ostrowie Wielkopolskim do podmiotéw wykonujacych szczepienia, ktora by okreslata zasady transportu
szczepionek.

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Ostrowie Wielkopolskim odbywa si¢ transportem
podmiotéw wykonujacych szczepienia.

I11. Transport

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Ostrowie Wielkopolskim odbywa sie transportem
podmiotéw wykonujacych szczepienia.

W przypadku transportu do Zespotu Zakladow Opieki Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim,
ul. Limanowskiego 20/22 w zwigzku z wystgpieniem wystapienia awarii sprzetu chtodniczego transport
szczepionek odbywacé sie bedzie samochodem przystosowanym do transportu w warunkach chlodniczych
na podstawie zawartego w dniu 27.04.2022r. porozumienia pomigdzy PSSE w Ostrowie Wielkopolskim
a Zespotem Zaktadéw Opieki Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim oraz umowg zawarta pomigdzy

PSSE w Ostrowie Wielkopolskim a Firmg

7 63-400 Ostréw Wielkopolski.

W przypadku transportu do PSSE w Krotoszynie w przypadku awarii sprzetu chtodniczego w PSSE

w Ostrowie Wielkopolskim brak jest zapisow regulujacych, ktéra z PSSE zapewnia transport
lub wskazania przewozZnika odpowiedzialnego za transport szczepionek.

8) Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych, na podstawie, ktorych
zostala ustalona:

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

— ustawa z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977,
Z p6Zn. 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 szczegélowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

B) Ocena skontrolowanej dzialalnosci i ustalenia na podstawie, ktdrych zostala oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowosciami
PSSE w Ostrowie Wielkopolskim w zakresie przestrzegania przepisdw dotyczacych speinienia 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).



Ustalenia na podstawie, ktérych zostata oparta ocena:

a)

b)

d)

g

h)

PSSE w Ostrowie Wielkopolskim posiada magazyn, w ktérym znajduja si¢ urzadzenia chtodnicze
do przechowywania szczepionek. Jednak nalezaloby zwigkszy¢ kubature pomieszczenia
magazynowego, gdyz jest ona niewystarczajgca ze wzgledu na ilo$¢ urzadzen chlodniczych.
Dodatkowo magazyn stanowi rowniez miejsce przyjmowania i wydawania szczepionek. Ponadto
$clany pomieszczenia magazynowego wymagaja odnowienia. Nadto pomieszczenie nie posiada
wentylacji.

W pomieszczeniu magazynowym stwierdzono brak urzadzenia do catodobowego monitorowania
temperatury w pomieszczeniu magazynowym.

W zakresie monitorowania temperatury w urzadzeniach chlodniczych ustalono, Ze rejestracja
temperatury w szafach chtodniczych (karta pomiaru temperatury w komorze chlodniczej do
przechowywania szczepionek) jest prowadzona poprzez odnotowywanie wskazan termometréow
umieszczonych w szafach chlodniczych (w kazdej szafie chtodniczej sa wlozone dwa termometry,
umiejscowione na réznych pétkach). Odczyty temperatury dokonywane sa 1 raz dziennie w dniach
pracy. Natomiast wskazania temperatury z systemu EFENTO, kt6ry umozliwia ciagly monitoring
temperatury w urzadzeniach chlodniczych nie sag wykorzystywane do cigglego monitorowania
temperatury w urzadzeniach chtodniczych, w zwigzku z brakiem aktywowania na koncie
uzytkownika funkeji przesylania raportéw. Wg uzyskanych wyjasnien odczyty z rejestratorow
EFENTO sg wykorzystywane w razie potrzeby (np. kontrolnie, po spadku lub wzroscie
temperatury w szafach chtodniczych) lub w przypadku zaniku pradu na wyznaczone numery
telefonow.

Opracowane instrukcje wymagajg uaktualnienia i weryfikacji. Ponadto stwierdzono brak procedur
dotyczagcych: wydawania szczepionek, reklamacji, wstrzymania lub wycofania produktu
leczniczego z obrotu.

Instrukcja przechowywania preparatow szczepionkowych nie zawiera obowigzku mapowania
urzadzen chlodniczych. Gtéwnym celem mapowania jest sprawdzenie, czy w calej kubaturze
badanego urzadzenia chtodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwigksza
bezpieczenstwo przechowywania szczepionek.

Stwierdzono brak pisemnego udokumentowania wykonywanych czynnosci podczas odbioru
szczepionek przez osob¢ odpowiedzialng w PSSE w Ostrowie Wielkopolskim (np. dot.
stwierdzenia lub braku stwierdzenia zgodnosci zamawianych szczepionek z zamoéwieniem,
sprawdzenia temperatury w pojezdzie podczas transportu odbieranych szczepionek, stwierdzenia
lub braku stwierdzenia odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek (np. wahania
temperatury) lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek).

W przypadku zaopatrywania placowek wykonujacych szczepienia dokumentacja dotyczgca
wydania nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia
opakowan termicznych (np. lodéwki transportowe) gwarantujgcych podczas transportu
zachowanie taficucha chtodniczego, wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury oraz
ulozenia wkiladéw chtodzacych w opakowaniu termicznym. Stwierdzono takze, ze dokument
wydania (wydanie zewngtrzne) nie zawieral warunk6éw transportu i przechowywania danych
produktéw leczniczych (szczepionek).

Instrukcja zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub zaniku
energii elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim
nie uwzglednia posiadanego na stanie agregatu pradotworczego wykorzystywanego w przypadku
braku dostawy energii elektrycznej, jako dodatkowe zrodlo energii elektrycznej, poziomow
ustawienia alarmow, zapewniajacych jako$¢ szczepionek, sposobu zapewnienia opakowafi
termoizolacyjnych w przypadku transportu do Zespotu Zakladéw Opieki Zdrowotnej w Ostrowie
Wielkopolskim przy ul. Limanowskiego 20/22, sporzadzenia protokotu (notatki) dot. rodzaju
awarii, podj¢tych dziataniach, ewidencji tych zdarzen i wykonanych czynnosci oraz analizy
wydrukéw temperatury przechowywania szczepionek w czasie awarii przed ponownym ich
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umieszczeniem w urzadzeniach chlodniczych oraz wymogu umieszczenia w pojemnikach
izotermicznych termometru zapewniajacego ciagly zapis temperatury, w przypadku przeniesienia
szczepionek podczas awarii do pojemnikéw izotermicznych oraz sposobu ewidencjonowania
pomiaru temperatury w trakcie awarii.

W Instrukeji utylizacji preparatéw szczepionkowych (IR-05) stwierdzono brak zapisu dotyczacego
postgpowania z niepelnowartosciowymi szczepionkami powstaltymi w wyniku niewlasciwych
warunkéw przechowywania.

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 Wojew6dzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia Panu ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usunigeia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania
PSSE w Ostrowie Wielkopolskim:

1.

10.

W przypadku zaistnienia mozliwosci nalezy zwigkszy¢ kubature pomieszczenia magazynowego,
co niewatpliwie poprawi bezpieczne przechowywanie i postepowanie z produktami leczniczymi.

Zapewni¢ wentylacjg¢ w pomieszczeniu magazynowym szczepionek.
Odnowi¢ sciany w pomieszczeniu magazynowym szczepionek.

Wyposazy¢é magazyn przeznaczony do przechowywania szczepionek w urzadzenie do
catodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu.

Kontrolowaé w urzadzeniach chtodniczych, w ktérych przechowywane s3 szczepionki
catodobowo temperature ich przechowywania.

Uaktualni¢ instrukcje, a takze systematycznie przeprowadzaé ich weryfikacje.

Opracowaé brakujace procedury dotyczace: wydawania szczepionek (w procedurze wydawania
szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia nalezy uwzgledni¢ zapis dot.
dokumentowania dziatan w zakresie sprawdzenia posiadania przez te podmioty opakowarn
termicznych (np. lodéwki transportowe), gwarantujacych podczas transportu zachowanie
tancucha chtodniczego, wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury- oraz wlozenia
wktadéw chlodzacych w opakowaniu termicznym, a takze wymogu umieszczenia na dokumencie
wydania informacji o wymaganych warunkach transportu i przechowywania wydawanych
szczepionek), reklamacji, wstrzymania lub wycofania produktu leczniczego z obrotu.

Uzupetni¢ Instrukcje przechowywania preparatéw szczepionkowych o zapis dotyczacy
przeprowadzania mapowania urzadzen chtodniczych.

W dokumentacji dostawy pisemnie dokumentowaé czynnosci wykonywane podczas odbioru
szczepionek przez osobe odpowiedzialng z PSSE w Ostrowie Wielkopolskim (np. dotyczace
stwierdzenia lub braku stwierdzenia zgodnosci zamawianych szczepionek z zamdwieniem,
sprawdzenia temperatury w pojezdzie podczas transportu odbieranych szczepionek, stwierdzenia
lub braku stwierdzenia odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek (np. wahania
temperatury) lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek).

W Instrukcji zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzefi chtodniczych lub zaniku
energii elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w  Ostrowie
Wielkopolskim nalezy uwzglednié zapis dotyczacy:

posiadanego na stanie agregatu pradotworczego wykorzystywanego w przypadku braku dostawy
energii elektrycznej, jako dodatkowe Zrodio energii elektrycznej,

poziomdw ustawienia alarmow, zapewniajacych jakos¢ szezepionek,

sposobu zapewnienia opakowan termoizolacyjnych w przypadku transportu do Zespotu Zaktadow
Opieki Zdrowotnej w Ostrowie Wielkopolskim przy ul. Limanowskiego 20/22,

wymogu sporzadzenia protokotu (notatki) dot. rodzaju awarii, o podjetych dziataniach, ewidencji
tych zdarzen i wykonanych czynno$ci oraz analizy wydrukéw temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed ponownym ich umieszczeniem w urzadzeniach chtodniczych,
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- wymogu umieszczenia w pojemnikach izotermicznych termometru zapewniajacego ciagly zapis
temperatury, w przypadku przeniesienia szczepionek podczas awarii do pojemnikéw
izotermicznych oraz sposobu ewidencjonowania pomiaru temperatury w trakcie awarii.

11. W Instrukeji utylizacji preparatéw szczepionkowych (IR-05) nalezy uwzglednic¢ zapis dotyczacy
postepowania z niepetnowartosciowymi szczepionkami powstatymi w wyniku niewlasciwych
warunkéw przechowywania.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, Ze na podstawie
art. 49 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224),
oczekuje od Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Ostrowie Wielkopolskim w terminie
6 miesiecy od dnia otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego informacji o sposobie
wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym
sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidlowosci.

Zalaczniki:

1) Instrukcja przyjmowania preparatow szczepionkowych do Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR —01).

2) Instrukcja oznaczania preparatow szczepionkowych z  krotkim terminem  waznosci
w Powiatowej Stacji sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR — 02).

3) Instrukcja przechowywania preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR - 03). '

4) Instrukcja postepowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub zaniku zasilania
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR — 04).

5) Instrukcja utylizacji preparatow szczepionkowych w  Powiatowej Stacji  Sanitarno-
Epidemiologicznej w Ostrowie Wielkopolskim (IR —05).

6) Instrukcja sprawdzania termometrow.

7) Zasady sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej.

8) Instrukcja obstugi chtodziarki.

9) Instrukcja obstugi termohigrometru.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224) od wystapienia pokontrolnego nie przystugujg srodki odwotawcze.

Wystgpienie pokontrolne sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym
dla kontrolowanego i kontrolujacego.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/

Elektronicznie
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