Wojewddzki Inspektorat Swidnik, dnia 29.04.2025r.
Farmaceutyczny w Lublinie
(Oznaczenie Organu kontrolujgcego)

Znak sprawy: LU-W.8555,55E.2.2025
PROTOKO L

z kontroli planowej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Swidniku potozonej: 21-045
Swidnik, aleja Lotnikéw Polskich 1

przeprowadzone] przez: inspektora farmaceutycznego mgr farm. Magdaleng Inglot, dzialajgcego
z upowaznienia udzielonego przez Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr LU-
WIF.8514.1.194.2025 z dnia 28.04.2025 r., ktore stanowi zatgeznik nr 1 do protokotu.

Podstawa materialno-prawna:

art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2024 r. poz. 686 ze zm.); art. 18 ust. 6b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
rwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U, z 2024 r. poz. 924); rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 10 grudnia 2024 r. w sprawie zapotrzebowania na szczepionki stuzgce do
przeprowadzania szczepierh obowigzkowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1838); rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyk i Dystrybucyjnej {Dz. U. z 2022 r. poz.
1287); rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
{Dz. U.z2022 r. Nr 969).

Przedmiot | zakres kontroli:
Kontrola planowa w zakresie wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Termin rozpoczecia kontroli: 29.04.2025 r., godz. 9.40.
(data, godzina)
Kontrole przeprowadzono w obecnosci:
- Pani Moniki Krzyszczak — Panistwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Swidniku,
- Pani Agnieszki Podolskiej - Kierownik Oddziatu Nadzoru Sanitarnego.

I, Ustalenia:

Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna zgodnie z ustawg z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludziz

- art. 18 ust. 6 ustala roczne zapotrzebowanie na szczepionki, przechowuje szczepionki i zaopatruje
w nie $wiadczeniodawcow prowadzgcych szczepienia,

- art. 18 ust. 8 szczepionki zakupione przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia s5g transportowane
i przechowywane z zachowaniem taricucha chlodniczego oraz na zasadach okres$lonych w przepisach
prawa farmaceutycznego.

Procedury Dobrej Praktyki Dystrybucyinej

W trakcie przeprowadzania czynnoéci kontrolnych, podmiot kontrolowany przedstawit opracowang
i stosowang w Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Swidniku procedure dotyczacy
postepowania ze szczepionkami: )

- Procedura Techniczna PT - 01, wyd. 9 z dnia 13.05.2024 r.; , Organizacja odbioru, przechowywania
i dystrybucji szczepionek”




Ustalenia przeprowadzone podczas czynnosci kontrolnych:

1. Transport szczepionek

Podczas kontroli ustalono, ze preparaty szczepionkowe dostarczane sa z Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie przy ulicy Pielegniarek 6, samochodem transportowym
z wydzielong przestrzenig tadunkows, ktéry zapewnia prawidtowe warunki transportu w zakresie
temperatury +2°C do +8°C. Dostawy szczepionek odbywajg sie zgodnie z harmonogramem dostaw
oraz po zfozeniu drogg elektroniczng zapotrzebowania. W czasie transportu szczepionek temperatura
w przestrzeni fadunkowej jest kontrolowana i dokumentowana w formie wydruku, ktéry jest
przekazywany wraz z dokumentacjg dostawy preparatéw szczepionkowych z Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie. Zatadunek i transport preparatéw szczepionkowych odbywa
sig w sposob gwarantujacy zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym,
przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, $wiatta i wilgoci oraz zapewniajacy
utrzymanie cigglosci taficucha chiodniczego,

2. Odbidr i sprawdzenie dostaw

Odbioru dostawy dokonuje pracownik PSSE w Swidniku, ktéry sprawdza kazda przesytke czy nie
zostata uszkodzona oraz czy dokumenty przewozowe s zgodne z zamOwieniem. Nastepnie
sprawdzana jest zgodno$¢ asortymentu i iloéci zaméwionych preparatéw leczniczych z dokumentami
dostawy tj.: wydaniem zewnetrznym oraz z protokotem zdawczo-odbiorczym. Wydruk temperatury
z komory chtodniczej podczas transportu zostaje dotaczony do protokotu przyjecia i pozostaje
w dokumentacji PSSE.

Po sprawdzeniu dostawy pracownik w Elektronicznym Systemie Nadzoru nad Dystrybucja
Szczepionkami (ESNDS) zatwierdza przyjecie dostawy, ktéra przechodzi na stan magazynu PSSE
w Swidniku. Nastepnie sporzgdzany jest protokdt przyjecia preparatdw szczepionkowych, ktéry
zawiera: numer i date sporzadzenia protokotu, dostawce i odbiorce szczepionek, date dostawy,
godzing wyjazdu transportu od dostawcy, godzing przyjazdu do PSSE, opis dostawy. Wzér protokotu
przyjecia preparatdw szczepionkowych stanowi zatacznik nr 2 do protokotu.

Podczas kontroli udostepniono do wgladu losowo wybrang dokumentacje dotyczgcg nabycia
preparatéw szczepionkowych: protokét przyjecie zewnetrzne, wydanie zewnetrzne, protokot
zdawczo-odbiorczy, protokdt przyjecia, raport warunkéw dostawy oraz zapotrzebowanie na
szczepionki,

3. Wydawanie preparatéw szczepionkowych odbiorcom

Preparaty szczepionkowe wydawane sg $wiadczeniodawcom, przeprowadzajagcym obowigzkowe
szczepienia ochronne, na podstawie ztozonego zamdwienia wedlug wzoru opracowanego przez
Gtéwny Inspektorat Sanitarny. Upowaznione osoby z podmiotéw wykonujacych szczepienia
ochronne odbierajg szczepionki z magazynu PSSE w Swidniku i transportuja wlasnymi $rodkami
transportu do swoich placéwek. Szczepionki przekazywane sg do zwalidowanych pojemnikéw
transportowych - termotorby. Pracownik PSSE sprawdza czy termotorby, w ktérych beda
transportowane preparaty szczepionkowe posiadajg twardoscienng obudowe, termometr
i wkiady chtodzace. Dokumentacja zwigzana z procesem walidacji pojemnikéw transportowych
sprawdzana jest dokfadnie podczas kontroli planowej w poszczegdinych punktach szczepien.
Temperatura w termotorbie powinna wynosi¢ od +2°C do +8°C. Odczyt temperatury w termotorbie
jest zapisywany w dokumentacji potwierdzajacej wydanie szczepionek tj. dokument wydania



zewnetrznego. Osoba odbierajgca preparaty szczepionkowe ma obowigzek potwierdzenia odbioru
datg, godzing i podpisem oraz udokumentowania godziny i temperatury w termotorbie po powrocie
do punktu szczepien.

Podczas kontroli okazano do wgladu losowo wybrane dokumenty dotyczace wydania preparatéw
szczepionkowych do punktu szczepien: wydanie zewnetrzne, protokét zdawczo-odbiorczy oraz
zapotrzebowanie,

4, Przechowywanie szczepionek, monitorowanie temperatury

Podczas przeprowadzania czynnosci  kontrolnych ustalono, e preparaty szczepionkowe
przechowywane sg —w budynku PSSE w Swidniku, w dwdch
urzgdzeniach chtodniczych, posiadajgcych komputerowy monitoring temperatur.

Preparaty szczepionkowe utoione zostaly w sposob uporzadkowany, zgodnie z nazwg oraz serig
i datg waznoséci, w oryginalnych opakowaniach jednostkowych i zbiorczych, z dala od $cian urzgdzenia
chtodniczego.

Temperatura wewngtrz urzadzenn chiodniczych, stuzacych do przechowywania preparatow
szczepionkowych, monitorowana jest catodobowo za pomocg czujnikéw  temperatury,
umieszczonych po jednym w kazdym urzgdzeniu chtodniczym. Czujniki temperatury potgczone s
z wyswietlaczem w systemie komputerowym oraz nadajnikiem GSM. Zestaw powiadamiania GSM
informuje sygnalem sms o nieprawidtowym wzroscie (powyzej 8°C) lub obnizeniu (ponizej 2°C)
temperatury w urzadzeniach chiodniczych pracownikow dyzurujgcych, ktérzy podejmuja dziatania
w trybie alarmowym.

W momencie zaistnienia przerw w dostawach energii elektrycznej urzgdzenia chiodnicze
zabezpieczono awaryjnym zestawem UPS, ktéry ma zapewnié zasilanie urzadzen chiodniczych przez
minimum 6 godzin. Jezeli przerwa w dostawie pradu bedzie diuisza niz 6 godzin, decyzje co do
dalszego postepowania podejmuje Dyrektor PSSE w Swidniku.

Przedstawiono aktualne Swiadectwa Wzorcowania dla czujnikéw termometréw rezystancyjnych
model KTY81-210, oznaczonych numerami 010A oraz 011A, ktdére stanowig zatgcznik nr 3 do
protokotu, Wzorcowanie kazdego czujnika urzadzenia pomiarowego odbywa sig co trzy lata.

5. Warunki lokalowe pomieszczenia magazynowego

Preparaty szczepionkowe przechowywane sg w —
Podioga tatwo zmywalna, pokryta
wykladzing PCV. Na cianach farba tatwo zmywalna. |||

Pomieszczenie magazynowe zaopatrzono: w dwa urzadzenia chiodnicze, urzgdzenie podtrzymujgce
napiecie UPS dla dwéch chiodziarek, biurko i tawe do ustawiania lodéwek i termotoreb, klimatyzator
oraz termogigrometr.

6. Rejestrowanie warunkéw przechowywania {temperatura i wilgotnosc):

Pomieszczenia wskazania przyrzadow wskazania przyrzadu
pomiarowych pomiarowego WIF*
Urzadzenia TrC H %] Ticl H [%]
Magazyn 17,4 44,4 17 40
Urzadzenia wskazania przyrzadow wskazania przyrzadu
pomiarowych pomiarowego WIF*




T[°C]/ godz. H [%)] /godz. T[°C]/ godz. H [%] / godz.
Chtodziarka Nr 1
(sonda A) 407 rrassy a0 1 e
2-8°C
Chtodziarka Nr 1
{sonda B) T [ . AE e
2-8°9¢C

*Thermo-Hygrometr firmy ETI Ltd nr serii D21131227

Urzadzenia chlodnicze, w ktérych znajdujg sie preparaty szczepionkowe, wyposazone sg w system
monitorowania temperatury z powiadomieniem, umozliwiajgcy catodobowa kontrole oraz rejestracje
pomiaréw temperatury. System ten sktada sie z bazy rejestrujgcej oraz dwéch czujnikéw
temperatury, umieszczonych po jednym w urzadzeniu chtodniczym. Wyniki pomiaru temperatur sa
catodobowo rejestrowane w formie zapisu cyfrowego co 15 minut i archiwizowane w formie
elektronicznej na dysku. Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego ma obowigzek codziennie
w dni robocze sprawdzi¢ i przeanalizowad zapisy z rejestratora temperatur. Raz w tygodniu
informatyk PSSE w Swidniku weryfikuje sprawnosé¢ dziatania catego systemu oraz jakos$¢ techniczng
wydrukéw, ktdre sg przechowywane na dysku komputera.

W przypadku przekroczenia wymaganego zakresu temperatury (+2°C do +8°C) system wysyla
3-krotny sygnat alarmowy do wskazanych pracownikéw, ktérzy podejmuja dzialania w trybie
alarmowym.

Przeprowadzano analize rejestru pomiaréw temperatury dla urzadzen chiodniczych, stuzacych do
przechowywania szczepionek za kwiecien 2025 r. i stwierdzono, ze w okresie objetym kontrolg
preparaty szczepionkowe przechowywane byly z zachowaniem taricucha chtodniczego.

Przyktadowy wydruk rejestru pomiarow temperatury z dwoch urzadzen chtodniczych, w ktérych
przechowywane s3 preparaty szczepionkowe z dni 03-04.04.2025 r., stanowi zatacznik nr 4 do
protokotu.

Dodatkowo prowadzony jest monitoring temperatury w formie papierowej. Odczyt temperatury
z dwoch urzadzen chiodniczych odbywa sie trzy razy dziennie w dni robocze, a wyniki pomiaru
zapisywane sg w tabeli na zalgczniku nr 7 do obowigzujgcej procedury {zatgcznik nr 5 do protokotu).

7. Zabezpieczenie produktéw leczniczych, w sposéb uniemoiliwiajgcy dostep do szczepionek
osobom nieupowaznionym

Preparaty szczepionkowe przechowywane sg w dwoéch urzadzeniach chtodniczych zamykanych na

klucz, w pomieszczeniu magazynowym zamykanym— Dostep do kluczy posiadajg
pracownicy

Budynek zostat

zaopatrzony w monitoring zewnetrzny.

8. Rejestrowanie zamoéwien odbiorcow



Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Swidniku ustala roczne zapotrzebowanie na
szczepionki, przechowuje szczepionki i zaopatruje w nie S$wiadczeniodawcéw prowadzajgcych
szczepienia ochronne, w sumie 17 punktow szczepien.

Preparaty szczepionkowe wydawane sg, co miesigc z czestotliwoscig tak, aby ich zuzycie
w punktach szczepien prowadzone bylo na biezaco bez zbednego i dlugotrwalego przechowywania.
Rejestrowanie zamdwienn $wiadczeniodawcow, przeprowadzajgcym obowigzkowe szczepienia
ochronne odbywa sie telefonicznie. Po otrzymaniu takiego zamdwienia Pracownik Sekcji Nadzoru
Przeciwepidemicznego weryfikuje ilosci zamdwionych przez podmiot leczniczy preparatow
szezepionkowych ze stanami magazynowymi i akceptuje zamowienie badz je kryguje.

W uzgodnionym dniu odbiory, preparaty szczepionkowe wydawane sg upowaznionym osobom
z punktow szczepien, na podstawie zlozonego w wersji papierowe] zamowienia, ktérego wzér
opracowany zostat przez Gtowny Inspektorat Sanitarny (zatacznik nr 6 do protokotu).

9. Dystrybucja preparatdéw szczepionkowych

Dystrybucja preparatow szczepionkowych odbywa sie w oparciu o ,Elektroniczny System Nadzoru
nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS)". Wglad do systemu ESNDS posiadaja upowaznieni pracownicy
PSSE w Swidniku.

Preparaty szczepionkowe wydawane sa $wiadczeniodawcom, przeprowadzajgcym obowigzkowe
szczepienia ochronne, na podstawie zlozonego zamdwienia. Dowodem potwierdzajacym wydanie
szczepionki jest dokument: wydanie zewnetrzne oraz protokét zdawczo-odbiorczy, ktore sporzagdzane
sqg w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach. Podmiot leczniczy zaopatrujgcy sie w preparaty
szczepionkowe otrzymuje kopie drukdéw: wydanie zewnetrzne oraz protokdt zdawczo-odbiorczy.
Natomiast oryginaty dokumentéw: wydanie zewnetrzne i protokdt zdawczo-odbiorczy pozostajg
w PSSE w Swidniku.

Dodatkowo w PSSE w Swidniku prowadzona jest ewidencja dla kazdego preparatu szczepionkowego
(z podaniem numeru serii | daty waznosci) na kartach dokumentu: ,Przychodu/Rozchodu”
szczepionek, gdzie rejestrowane jest kazde przyjecie preparatu z WSSE oraz wydanie do
poszczegbinych punktdéw szczepien. Ww. dokumentacja pozwala na szybkg weryfikacje ilosci
i czestotliwosci wydawania preparatdw szezepionkowych do swiadczeniodawcow.

Podczas trwania czynnosci kontrolnych udostepniono kserokopie ewidencji przychodu i rozchodu dla
preparatu szczepionkowego Engerix B, ktdra stanowi zalgcznik nr 7 do protokotu.

10. Wstrzymanie w obrocie i wycofanie z obrotu

Po otrzymaniu informacji o decyzji GIF w przedmiocie wstrzymania/wycofania z obrotu preparatow
szezepionkowych pracownicy Sekeji Nadzoru Przeciwepidemicznego postepujg zgodnie z wytycznymi
zawartymi w obowigzujgcej w PSSE procedurze. Pracownicy w trybie natychmiastowym sprawdzajg
czy na stanie magazynowym sg wskazane w decyzji numery serii szczepionek oraz zabezpieczajg je
przed dalszym dystrybuowaniem do punktdw szczepienn poprzez natychmiastowe oddzielenie od
pozostatych szczepionek w wydzielone] i opisanej poice jednego z urzgdzen chlodniczych.

0 decyzji GIF w przedmiocie wstrzymania/wycofania z obrotu preparatow szczepionkowych
Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Swidniku informuje wszystkich bezposrednich
odbiorcéw. Po zebraniu informacji na temat ilosci szczepionek znajdujgeych sie w magazynie PSSE,
wydanych do punktdw szczepien, zuzytych przez $wiadczeniodawcow oraz pozostajacych w punktach
szczepien, sporzgdzany jest raport, ktory zostaje wystany do WSSE.

Od dnia ostatniej kontroli w dniu 19.05.2022 r. nie byto decyzji wycofujacej preparat szczepionkowy
decyzjg GIF, natomiast wystapit jeden przypadek wstrzymania preparatu szczepionkowego EUVAX B,
0,5 ml, 1-dawkowa dla dzieci, seria: UFA 22507, termin waznosci: 31.10.2025 r., decyzjg GIF Nr
17/WS/2024 z dnia 03.10.2024 r., ktéry w  dniu 12.12.2024 r. decyzjg GIF znak:




POWL.5455.36.2024.AFR.3 zostal ponownie dopuszczony do obrotu. Podmiot kontrolowany
przedstawit raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania z obrotu ww.
produktu leczniczego — zatacznik nr 8 do protokotu.

11. Rejestrowanie zwrotdw i reklamacji

Od dnia ostatniej kontroli przeprowadzone] w dniu 19.05.2022 r. do dnia przeprowadzonej obecnie
kontroli nie stwierdzono przypadku zwrotu lub reklamacji preparatu szczepionkowego.

Reklamacji podlegajg wylacznie preparaty szczepionkowe, w wygladzie ktérych stwierdza sie
niezgodnodci z danymi w charakterystyce produktu leczniczego. Produkty zwrdcone z powodu
podejrzenia braku speinienia wymagan jakosciowych, majg byé przechowywane oddzielnie
w oryginalnych opakowaniach, w warunkach z zachowaniem fancucha chiodniczego do czasu
zakonczenia postgpowania wyjasniajgcego | decyzji WSSE w sprawie dalszego postepowania.
Produkty zwrdcone z powodu niewlasciwego wydania sg redystrybuowane w czasie pozostatym do
uplywu terminu waznosci produktu leczniczego, jesli zostaly zwrécone w oryginalnych,
nienaruszonych opakowaniach oraz majg udokumentowane magazynowanie i transport
z zachowaniem tancucha chlodniczego.

Oswiadczenie pisemne o braku przypadkéw zwrotu lub reklamacji oraz uptyniecia terminu waznoéci
preparatu szczepionkowego, w okresie od dnia ostatniej kontroli przeprowadzone] w dniu
19.05.2022 r. do dnia przeprowadzanej obecnie kontroli, stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu.

12. Postepowanie z przeterminowanymi preparatami

Pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego PSSE w Swidniku w Systemie Elektronicznego
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek dokonujg przydziatu okre$lonych serii szczepionek do
poszczegbinych podmiotéw leczniczych zgodnie z zasada, ze jako pierwsze sy wydawane preparaty
o krétkich terminach waznosci.

W okresie od 19.05.2022 r. nie byto przypadku posiadania przeterminowanych preparatéw
szczepionkowych,

Whioski:

W wyniku przeprowadzonego postgpowania kontrolnego stwierdzono, 2e PSSE w Swidniku
potoionej przy al. Lotnikéw Polskich 1, 21-045 Swidnik, speinia wymagania procedur Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie wymagan jakosciowych oraz transportu, przechowywania
i dystrybucji szczepionek. Kontrola wykazata, ze PSSE w Swidniku realizuje zapisy zawarte
w opracowanych instrukcjach odnoénie: wymagan jakosciowych, przechowywania, przyimowania
dostaw oraz przekazywania odbiorcom preparatéw szczepionkowych.

il. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli

Podczas kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: TAK / NIE*

Termin zakoficzenia kontroli: 29.04.2025r.

Na tym protokot zakonczono.
Protokét zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigeych egzemplarzach.

Czynnosc kontrolng wpisano do ksigzki kontroli na stronie 2/2025.



* Niepotrzebne skreslic
Kontrolowany, ktéry nie zgadza sig z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia, zlozyC pisemnie zastrzezenia lub wyijasnienia, wskazujgc stosowne wnioski

dowodowe.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilos¢ zdjec): nie sporzadzono.

(data, pieczed | podpis kontrolowanego) (pieczgd i podpis Inspektora Farmaceutycznego)

Zatgczniki:

1. Upowatinienia do przeprowadzenia kontroli.

2. Wzér protokotu przyjecia dostawy preparatow szczepionkowych.

3. Kserokopie Swiadectw Wzorcowania dia czujnikéw termometréw rezystancyjnych model KTY81-210,
oznaczonych numerami 010A oraz 011A.

4, pPrzyktadowy wydruk rejestru pomiardw temperatury 2 dwdch urzadzen chfodniczych, w ktérych

przechowywane sg preparaty szezepionkowe.

Wydruk zatgcznika nr 7 do obowigzujacej procedury w PSSE w Swidniku.

Wzdr zamdwienia na preparaty szczepionkowe.

Kserokopia ewidencji przychodu i rozchodu dla preparatu szczepionkowego Engerix B.

Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania z obrotu produktu leczniczego.

Oéwiadczenie pisemne o braku przypadkéw zwrotu jub reklamacji oraz uptyniecia terminu waznosci

preparatu szczepionkowego.

RN

Otrzymula:
- adresat,



