WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 16.04.2024 r.
WOIJEWODZKI
INSPKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.8562.8.12.2022.KW.IRS

WIELKOPOLSKI PANSTWOWY
WOJEWODZKI INSPEKTOR SANITARNY
61-705 Poznan

ul. Noskowskiego 23

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z
2020r. poz. 224) kontrolerzy: starszy inspektor farmaceutyczny Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, starszy inspektor farmaceutyczny
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 174/2022 z
dnia 22.11.2022 r. przeprowadzili w dniu 24.11.2022r. w Wojewddzkiej Stacji Sanitarno — Epidemiologiczne;j
w Poznaniu ul. Zygmunta Noskowskiego 23, kontrole w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych
spetnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z
procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w
sprawie wymagarn Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci, stosownie
do art. 47 ww. ustawy 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 rzgdowej
(Dz.U. z 2020 r. poz. 224),

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawy z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z 2021 r. poz. 1977 z pdin. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Wojewddzka Stacja Sanitarno — Epidemiologiczna w Poznaniu ul.
Zygmunta Noskowskiego 23, 61-705 Poznan.

Imie i nazwisko oséb biorgcych udziat w kontroli ze strony WSSE w Poznaniu:
mgr , kierownik, specjalista w dziedzinie epidemiologii.



3) Kontrolerzy:
starszy inspektor farmaceutyczny
starszy inspektor farmaceutyczny
na podstawie upowaznienia nr 174/2022 z dnia 22.11.2022r.

4) Zakres kontroli: ocena dziatalnoéci Wojewddzkiej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Poznaniu
ul. Zygmunta Noskowskiego 23, w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia
wymagan jako$ciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie
wymagari Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

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

6) Data rozpoczecia i zakoriczenia czynnosci kontrolnych: 24.11.2022 r. - 24.11.2022 r.

7) USTALENIA:

I Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek.

% Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chtodnicze, chtodnia, ciggty monitoring temperatury -
rejestratory, agregat prgdotwdrczy, akumulator do zasilania urzqdzen chtfodniczych, oprogramowanie
Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczeri)

* pomieszczenia magazynowe, urzadzenia chtodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostgpem os6b nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s3 w odrebnym pomieszczeniu, w ktérym znajdujg sie chtodziarki oraz w
magazynie chtodni, $ciany pomieszczenia gtadkie, pomalowane farbg , podtoga - wyktadzina.

Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest w klimatyzator i wentylacje grawitacyjng
zapewniajacg prawidtowe funkcjonowanie urzadzeri chtodniczych, o$wietlenie sztuczne i naturalne,
czystos¢ pomieszczenia zachowana. Kubatura pomieszczenia magazynowego zapewnia bezpieczne
przechowywanie i postepowanie ze szczepionkami. W pomieszczeniu magazynowym stwierdzono obecnogé
urzadzenia pomiarowego do catodobowego kontrolowania temperatury w magazynie.

Wejscie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki zabezpieczone jest przed
dostgpem o0s6éb nieuprawnionych poprzez drzwi zabezpieczone zamkiem kodowym, klucze do komory
przechowywane sa w skrzynce z kodem, do ktérej dostep maja wyznaczone osoby.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywana jest komora chtodnicza (chtodnia) oraz 2 szafy
chtodnicze, dostep do chtodni oraz 2 szaf chtodniczych maja wytgcznie osoby uprawnione.

Ww. pomieszczenie posiada dodatkowa instalacje elektryczng dla agregatu umieszczonego w
pomieszczeniu piwnicy w budynku.




e utozenie szczepionek
W zakresie:

— ufozenie w magazynie chtodni — opakowania ze szczepionkami utozone minimum 50 cm od sufitu
oraz 10 cm od $cian i podtogi, w sposéb uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej, daty
waznosci oraz serii

— zatadowania szaf chtodniczych — w dniu kontroli nie stwierdzono przetadowania szaf chtodniczych,
utozenie szczepionek w szafach chtodniczych zapewnia wiasciwg cyrkulacje powietrza (opakowania
jednostkowe oddalone ok. 10 cm od $ciany wewnetrznej chtodziarki, odlegtos¢ migdzy opakowaniami
ok. 2 cm (za wyjatkiem szczepionek, ktére byly przechowywane w zbiorczych kartonach))

— ufozenia szczepionek w szafach chfodniczych — magazynowane szczepionki byty utozone w sposob
uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej, stwierdzono przechowywanie szczepionek w
opakowaniach zewnetrznych (zbiorczych).

e zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub w przypadku
braku doptywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chtodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzer chtodniczych oraz w przypadku
rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chtodniczych szczepionki przenoszone s do chtodni wyposazonej w
urzadzenia do pomiaru temperatury. W przypadku braku doptywu energii elektrycznej chtodnia i urzadzenia
chtodnicze zasilane s agregatem pradotwdrczym zasilanym ropa ( 1 bak — 12-15 godzin). W przypadku
dtuzszej awarii, koordynator dzwoni na pogotowie energetyczne i dowiaduje si¢ o dfugosci przerwy w
dostawie pradu. W razie przerwy dtuzszej niz 3h. i awarii wtasnego agregatu, ktory jest podfgczony do
instalacji w celu utrzymania pozadanej temperatury w chtodni, koordynator dzwoni na straz pozarng i na
zasadzie wczedniejszego porozumienia prosi o dostarczenie agregatu pradotwoérczego. W razie powzigcia
wiadomosci, ze usuniecie awarii przedtuzy sie w czasie i zachodzi obawa, ze zostanie przerwany tarncuch
chtodniczy, nastepuje przygotowanie i ewakuacja szczepionek. Ewakuacja szczepionek (wywiezienie)
odbywa sie zgodnie z procedurg (zat. nr 1) do Hurtowni Farmaceutyczne;j
7.

Zatgcznik nr _1: Kserokopia umowy zawartej pomiedzy Hurtowniq Farmaceutyczng z
siedzibqg w Toruniu, a Dyrektorem Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu, wraz z
zatgcznikami (plik — 20 kart).

e dodatkowe Zrddto energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe Zrédto energii elektrycznej w przypadku wystgpienia
awarii jest wykorzystywany agregat pradotwdrczy j. w. umieszczony w pomieszczeniu piwnicy budynku.
Moc agregatu jest wystarczajgca do utrzymania zasilania chtodni i lodéwek. Sprawnosé urzadzenia jest
zgodnie z procedurg systematycznie sprawdzana.

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

W czasie kontroli ustalono, ze chtodziarki wyposazone sg w ciggly monitoring temperatury w zakresie
2-8 °C wraz z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur. System ciggtego monitorowania jest
kontrolowany i nadzorowany raz na kwartat. Urzadzenie pomiarowe przechodzi atest raz w roku — ostatnie
badanie —04.01.2022 r., czujnik w chtodni ostatnie badanie — 26.09.2022 r.
- komora chtodnicza wyposazona w:
sterownik z czujnikiem temperatury i wilgotnosci
system monitoringu warunkéw klimatycznych
- szafy chtodnicze wyposazone w :
termometry TFA (3 sztuki)



Rejestrator jako prawidtowa prace lodéwki uznaje zakres temperatur miedzy 3°C a 7°C co daje
margines bezpieczeristwa, umozliwiajacy podjecie odpowiedniej decyzji w przypadku awarii urzadzenia, lub
braku energii elektrycznej. System automatycznie wysyta SMS do wyznaczonych oséb w przypadku
stwierdzenia odstepstwa od ww. wytycznych temperatury. Numery telefonéw zostaty ujete w procedurze.
Nastepnie informowane s osoby niezbedne do wykonania czynnosci zabezpieczajacych.

Urzadzenia rejestrujgce temperature w pomieszczeniu magazynowym i w szafach chtodniczych, wg
uzyskanych wyjasnien ( oraz zgodnie z procedury), podlegajg wzorcowaniu w odstepach czasu ustalonych w
oparciu o analizg i ocene ryzyka zwigzanego z jego wykorzystaniem.

Elektroniczny system powiadamiania alarmowego sprawdzany jest zgodnie z procedura.

Zaftgcznik nr 2: Postepowanie ze srodkami technicznymi i wyposazeniem ( plik - 52 karty).

% Stany magazynowe
(sposdb prowadzenia ewidencji, zgodnoé¢ stanu faktycznego ze stanem wg prowadzonej ewidencji)
Sprawdzono dla wyrywkowo wybranej szczepionki, zgodnos¢ stanu faktycznego ze stanem wg prowadzone;j
ewidencji elektronicznej w zakresie ilosci, serii, daty waznosci.
Stwierdzono:
- zgodnos¢ dla kontrolowanego preparatu: Act-HIB 0,5 ml szczepionka przeciw zakazeniom wywotanym
przez Haemophilus influenzae typ b, SYNFLORIX 0,5 ML * 1 amp.-strzyk.+1 igta szczepionka przeciw
pneumokokom , szczepionka przeciwko gruzlicy BCG 5X1, Clodivac tgzec-btonica amp. 0,5 ml x 15

Ponadto ustalono, ze kontrola stanéw magazynowych odbywa sie¢ takie po otrzymaniu dostawy
z WSSE w Poznaniu oraz po kazdorazowym wydaniu szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia.

Zatgcznik nr 3 : Wydruk komputerowy -, Partie magazynowe wg cech segregacji” ( plik- 7 kart)

Il. Dokumentacja

Ustalono, ze WSSE w Poznaniu w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan

jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. procedury:

— Procedura dotyczaca zasad przechowywania, transportu i dystrybucji szczepionek w Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Poznaniu ul. Zygmunta Noskowskiego 23, 61-705 Poznar. (zat. nr
4 (plik - 4 kart))

— Procedura dotyczaca wstrzymania lub wycofania preparatéw szczepionkowych przeznaczonych do
realizacji szczepier ochronnych w ramach PSO w woj. Wielkopolskim (zat. nr 5 ( plik - 3 kart))

— Procedura postgpowania ze srodkami technicznymi i wyposazeniem Wojewddzkiej Stacji Sanitarno —
Epidemiologicznej w Poznaniu.

— Procedura dotyczaca zasad sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej (zat. nr 6 ( plik = 3 kart))

— Procedura przyjmowania, przechowywania, dystrybucji, sprawdzania waznoéci oraz utylizacji
preparatéw szczepionkowych w WSSE w Poznaniu. (zat. nr 7 ( plik — 3 kart))

oraz instrukcje:

— Instrukcja stanowiskowa wydawania preparatéw szczepionkowych na placéwki realizujgce program
szczepien ochronnych w powiacie poznariskim. (zat. nr 8 ( plik — 3 kart))

— Instrukcja zgtoszenia reklamacji w przypadku stwierdzenia niepetnego/wadliwego asortymentu
preparatow szczepionkowych. (zat. nr 9 ( plik - 2 kart))

PROCEDURY

1. ,Procedura przyjmowania, przechowywania, dystrybucji, sprawdzania waznosci oraz utylizacji
preparatéw szczepionkowych w WSSE w Poznaniu”



Przedmiotem procedury jest ustalenie trybu postepowania pracownikdw Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej (WSSE) w Poznaniu podczas przyjmowania do Magazynu Chtodni,
przechowywania, sprawdzania termindw waznosci oraz utylizacji preparatéw szczepionkowych, ktére
przeznaczone sg do realizacji szczepien ochronnych na terenie woj. wielkopolskiego.

Zakres stosowania - procedura obowigzuje pracownikéw WSSE w Poznaniu odpowiedzialnych za
dystrybucje i przechowywanie preparatéw szczepionkowych.

Odpowiedzialno$¢ — za nadzér nad wdrozeniem i stosowaniem ww. procedury odpowiada Kierownik
Oddziatu Epidemiologii:

e przyjmowanie szczepionek na stan

(zgodnos¢ przychodzqcej dostawy z zamdwieniem, brak zewnetrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu, warunki przechowywania
podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwos¢ umieszczania zapiséw odchyleri od warunkéw
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)

Preparaty szczepionkowe dystrybuowane przez pracownikdbw WSSE w Poznaniu to szczepionki
przeznaczone do realizacji Programu Szczepiern Ochronnych na dany rok bedacym zatgcznikiem do
Komunikatu Gtéwnego Inspektora Sanitarnego opublikowanym w Dzienniku Urzedowym Ministra
Zdrowia.

Opracowana procedura okresla tryb postepowania:

— przekazanie do PSSE za pomocg poczty elektronicznej raz na kwartat ( lub czesciej w zaleznosci od
indywidualnych potrzeb) informacji o koniecznosci sporzadzenia zapotrzebowania na szczepionki w
oparciu o zamowienia roczne, aktualny stan magazynowy oraz zapotrzebowania z placéwek
wykonujgcych szczepienia

— telefoniczne ustalenie z Centralng Bazg Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych w Porebach (CBR)
terminu dostaw szczepionek do WSSE w Poznaniu ( przekazanie informacji o datach waznosci
preparatow immunologicznych, ktére majg zosta¢ dostarczone)

— analiza aktualnego stanu magazynowego, zamdwienia rocznego WSSE w Poznaniu oraz utworzenie
zapotrzebowania zbiorczego dla woj. wielkopolskiego po otrzymaniu wszystkich zapotrzebowan z
PSSE oraz okreslenie zapotrzebowania dla PSSE w Poznaniu

— przekazanie zbiorczego zapotrzebowania w wersji elektronicznej do CBR

— przyjecie dostawy szczepionek z Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznej w
Porgbach do magazynu WSSE w Poznaniu

— wprowadzenie dostawy do programu SIMPLE i Elektronicznego Systemu Nadzoru nad Dystrybucja
Szczepionek (ESNDS)

— sprawdzenie zgodnosci ilosci szczepionek oraz dat waznosci i serii ze stanem wykazanym na
dokumencie otrzymanym z CBR

— zabezpieczenia przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, $wiatta i wilgotnosci
oraz innych niekorzystnych czynnikéw w magazynie chtodni zgodnie z datami waznoéci oraz
numerami serii w sposéb umozliwiajacy ich tatwa identyfikacje.

— sporzadzenie harmonogramu wyjazdéw do PSSE

— powiadomienie PSSE o przewidywanej dostawie preparatéw szczepionkowych z WSSE w Poznaniu



Ponadto wg przedmiotowej procedury przygotowanie i spakowanie szczepionek do przekazania PSSE
wymaga wygenerowania dokumentéw ,wydania zewnetrznego” w programie SIMPLE i ESNDS. Sprawdzenia
zgodnosci ilosci, dat waznosci oraz nr serii przekazywanych preparatéw szczepionkowych.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek otrzymanych
z CBR do magazynu WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki na dzien (...) z WSSE w Poznaniu,
dokument - sprzedawca Centralna Baza Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych Hurtownia Surowic i
Szczepionek w Porebach, Wydanie Zewnetrzne — odbiorca WSSE Poznan, Protokét Zdawczo- Odbiorczy,
wydruk temperatury podczas transportu, ustalono, ze

1) dokument dostawy byt zgodny z wymaganiami procedury i zawierat
- date, godzina przyjecia dostawy

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilo$¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu)

2) dokument odbioru (protokét zdawczo odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczepionek zawierat:

- date przyjecia,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilosé

- pieczatka WSSE w Poznaniu, podpis i pieczatke osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek.

Dokument odbioru zawierat szczegétowy zapis dot. stwierdzenia braku podczas transportu odchyler od
warunkoéw przechowywania szczepionek, zapis dot. posiadania aktualnego Swiadectwa kalibracji przez
sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot. spetnienia
warunkow transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacje
dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

Ponadto ustalono, ze do dokumentacji przyjecia dotgczany jest wydruk temperatury podczas transportu.

Zatgcznik nr 10: Kserokopia : ,Zapotrzebowanie na szczepionki na dzieri 20 i 22.09.2022 r.” z WSSE do CBR,
dokumenty WZ z CBR, ,,wydanie zewnetrzne” — dostawca Centralna Baza Rezerw Sanitarno-Przeciwepidemicznych w
Porebach, , Protokdt Zdawczo-Odbiorczy”, wydruk temperatury podczas transportu ( plik — 20 kart)

e przechowywania szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Opracowana procedura przechowywania szczepionek zawiera ogolne zasady przechowywania
szczepionek (usytuowanie urzadzeri chtodniczych, utozenie szczepionek w szafach chfodniczych ze
wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciggtego monitorowania temperatury przechowywania
szczepionek). Za nadzér nad wdrozeniem i stosowaniem ww. procedury odpowiada Kierownik Oddziatu
Epidemiologii. Zasady sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej (magazyn chtodni) obowiazuja
pracownikow komérek organizacyjnych wykonujacych czynnoéci kontrolne, dokonujacych poboru prébek
oraz pracownikéw odpowiedzialnych za przechowywanie preparatéw szczepionkowych w komorze
chtodniczej.

Przedmiotowa procedura zawiera obowigzek monitorowania temperatury pomieszczenia komory
chtodniczej.



Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera: date i godzine pomiaru, nr urzadzenia
chtodniczego.

Przeanalizowano ewidencje pomiaru temperatury komory chtodniczej w okresie od 27.06.2022r. do
04.07.2022r., od 03.10.2022r. do 10.10.2022r, od 15.08.2022r. do 22.08.2022r nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Zatqcznik nr 11: Wydruki ewidencji temperatur urzqdzeri chtodniczych w okresie od 27.06.2022r. do 04.07.2022r., od
03.10.2022r. do 10.10.2022r, od 15.08.2022r. do 22.08.2022r ( plik — 17 kart)

zaopatrywanie placowek ochrony zdrowia

(obecnos¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowari termicznych i urzqdzeri pomiarowymi gwarantujqcymi podczas
transportu zachowanie taricucha chtodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np. lodowki przenosnej) przed
przekazaniem szczepionek, sprawdzanie utozenia wkladow chfodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w lodéwce przenosnej) w zakresie
mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, dokument przekazania)

Opracowana procedura dotyczgca zasad postepowania w zakresie zaopatrywania PSSE w preparaty
szczepionkowe obejmuje:

sporzadzenie harmonogramu wyjazdéw do PSSE z dostawg preparatéw immunologicznych w
porozumieniu z Oddziatem Technicznym WSSE w Poznaniu odpowiedzialnym za transport
szczepionek

powiadomienie PSSE o przewidywalnym terminie dostaw

przygotowanie i spakowanie szczepionek do przekazania PSSE wg indywidualnego zapotrzebowania
oraz wygenerowania dokumentéw ,wydania zewnetrznego” w programie SIMPLE i ESNDS.
Sprawdzenie zgodnosci iloéci, dat waznosci oraz serii przekazanych preparatéw szczepionkowych

w pierwszej kolejnosci wydawane s3 preparaty z krdétszymi datami waznosci w celu
zminimalizowania ryzyka przeterminowania

transport szczepionek samochodem ,,chtodnia” do PSSE woj. Wielkopolskiego z zachowaniem ciggu
chtodniczego. Za preparaty szczepionkowe w trakcie transportu odpowiada kierowca Oddziatu
Technicznego WSSE w Poznaniu

Kierowca wykonujacy transport do PSSE zobowigzany jest do przekazania pracownikowi PSSE
odbierajacemu szczepionki wydruku z monitoringu temperatury w trakcie transportu. Po powrocie
do WSSE w Poznaniu kopia tego wydruku zostaje przekazana réwniez pracownikowi Oddziatu
Epidemiologii.

wszystkie PSSE woj. Wielkopolskiego z wyjatkiem PSSE w Poznaniu wydajq szczepionki
$wiadczeniodawcom wykonujgcym szczepienia ochronne na podstawie ich zapotrzebowan,
szczepionki dla powiatu poznanskiego odbieraja $wiadczeniodawcy wykonujacy szczepienia
ochronne, ktérzy odpowiadajg za ich dalszy transport do wtasnych placéwek. Szczepionki
wydawane s3 tylko sSwiadczeniodawcom posiadajagcym termotorbe, wktad chtodzacy oraz
termometr.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujacego
szczepienia zamawianych szczepionek (283 punkty szczepien ) ustalono, ze ww. podmioty dysponowaty
opakowaniami termicznymi oraz urzadzeniami pomiarowymi gwarantujagcymi podczas transportu
zachowanie taricucha chtodniczego a dokument wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek, zawierat :

- date

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer serii,

- date waznosci,

- wydawana ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres.



Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek PSSE odbywa sie w wyznaczony dni tygodnia,
wytgcznie osobom upowaznionym z imienia i nazwiska na zapotrzebowaniu na szczepionki.

Dokumentacja zwigzana z wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,,WZ” (wydanie materiatu
na zewnatrz) drukowany jest w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach - oryginat i kopia.

Kopia dokumentu ,WZ” pozostaje w WSSE, natomiast oryginat otrzymuje podmiot leczniczy.

Zatgcznik nr 12: Lista podmiotéw ,Nazwa placdwek POZ” oraz przyktadowe dokumenty WZD WZ z
WSSE w Poznaniu, ,wydanie zewnetrzne” — dostawca WSSE w Poznaniu, przyktadowe ,zapotrzebowanie na
szczepionki” —( plik — 19 kart).

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i fatszowaniem, urzqdzenia
chtodnicze, monitoring temperatury - rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy),
postepowanie w przypadku awarii urzqdzenia chtodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystosci pojazdéw)

Opracowana procedura Transportu i przyjmowania szczepionek oraz procedura - Uzytkowanie
termotorby dotyczy zasad transportu szczepionek do PSSE z wyjatkiem PSSE Poznan, szczepionki
przewozone sg przy uzyciu samochodu — chtodni, bedacym w posiadaniu WSSE.

Procedura okreéla:

- warunki transportu (z okre$long w procedurze temperaturg przewozu — od +2°C do +8°C)

- wyposazenia lodéwki transportowej we wktady chtodzace i rejestrator temperatury

- sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury w lodéwki
transportowej (termotorbie) oraz dokonanie wydruku z Terminala.

e reklamacje

Przedmiotem instrukcji jest ustalenie trybu postgpowania pracownikéw WSSE w Poznaniu w przypadku
stwierdzenia niepetnego lub wadliwego asortymentu preparatéw szczepionkowych przeznaczonych do
przekazania PSSE woj. wielkopolskiego jak réwniez podczas dystrybucji na placéwki realizujgce Program
Szczepien Ochronnych na terenie podlegtym PSSE w Poznaniu.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci ilosciowych, uszkodzen mechanicznych, podejrzenia
niezgodnosci jako$ciowej zaméwionego asortymentu wzgledem zapotrzebowania przy przyjeciu dostawy z
CBR pracownik WSSE w Poznaniu zobowigzany jest do:

- poinformowania kierownika Oddziatu Epidemiologii w WSSE w Poznaniu

- stworzenia pisemnej informacji o niezgodnosci

- stworzenia dokumentacji fotograficznej

- poinformowania telefonicznego CBR

- wystania do CBR drogg mailowa dokumentacji z opisem zaistniatej sytuacji

Informacje przekazane do CBR zawierajg serie, date waznogci preparatu z kartonu zbiorczego lub
dokumentu WZ w celu identyfikacji wadliwego preparatu.

Nie stwierdzono reklamacji i zwrotéw szczepionek w kontrolowanym okresie.

® wstrzymania lub wycofania szczepionek

2. Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postgpowania w przypadku
wstrzymywania i wycofywania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku uzyskania
informacji o decyzji Gtéwnego lub Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego dotyczacej wstrzymania/
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wycofania szczepionki w obrocie informacja ta zostaje natychmiast przestana do wszystkich PSSE woj.
wielkopolskiego drogg elektroniczna.

Po otrzymaniu informacji WSSE w Poznaniu i PSSE sprawdzaja czy posiadajg na swoim stanie
wstrzymana lub wycofana serie szczepionki, zabezpieczaja jg i opisuja opakowanie w ktérym zostaty
zabezpieczone preparaty.

Nastepnie poprzez PSSE o wstrzymaniu/wycofaniu szczepionki powiadamiane sg placédwki realizujace
szczepienia ochronne (pisemnie drogg elektroniczna (e-mail) oraz telefonicznie) oraz sporzadzajq do WSSE
raport o dziataniach zabezpieczajgcych.

Preparaty wstrzymane przez GIF, zabezpieczone i opisane pozostajg w urzadzeniach chtodniczych
$wiadczeniodawcow.

Nastepnie po odbiorze wszystkich wycofanych z obrotu szczepionek od podmiotéw wykonujacych
szczepienia, wycofane szczepionki s zwracane z zachowaniem tfaficucha chfodniczego do Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej .

Pracownicy Oddziatu Epidemiologii przeliczaja, sprawdzajg nr serii oraz daty waznosci zebranych przez
PSSE preparatéw szczepionkowych.

WSSE przygotowuje ,Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wycofania” oraz
przesyta go wraz z zabezpieczonymi preparatami do CBR.

CBR odbiera wycofane preparaty.

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 urzagdzen chtodniczych.
- postepowanie w wypadku awarii instalacji chfodniczej:

Pomieszczenie chtodni wyposazone jest w dwie niezalezne instalacje chtodnicze, zapewniajgce 100%
redundancji. Z chwilg awarii uktadu podstawowego automatycznie zatgcza sie uktad rezerwowy. Oba ukfady
chtodnicze komunikujg sie z istniejgcym uktadem monitorowania. W wypadku awarii uktadu chtodniczego
system powiadomi osoby funkcyjne o awarii przekazujac informacje ,Awaria agregaty nr 1” lub , Awaria
agregatu nr 2”. Po odebraniu sygnatu o awarii uktadu chfodniczego koordynator powiadomi serwisanta
instalacji chtodnicze;j.

- postepowanie na wypadek przerwy w dostawie pradu:

W razie braku pradu chtodnia utrzymuje zadana temperature przez ok 3h. Po otrzymaniu informacji o
braku pradu, koordynator dzwoni na pogotowie energetyczne i dowiaduje sie o dtugosci przerwy w
dostawie pradu. W razie przerwy dtuzszej niz 3h i awarii wlasnego agregatu, ktory jest podtgczony do
instalacji w celu utrzymania pozgdanej temperatury w chtodni, koordynator dzwoni na straz pozarng i na
zasadzie wczedniejszego porozumienia prosi o dostarczenie agregatu pradotwodrczego. W razie powziecia
wiadomosci, ze usuniecie awarii przedtuzy sie w czasie i zachodzi obawa, Ze zostanie przerwany faficuch
chtodniczy, nastepuje przygotowanie i ewakuacja szczepionek. Ewakuacja szczepionek (wywiezienie)
odbywa sie zgodnie z procedurg do Hurtowni Farmaceutycznej

1. Transport

Wedtug ustalen wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie w wyznaczonych dniach
tygodnia. Transport szczepionek odbywa sie samochodem ,chtodnig” do PSSE woj. wielkopolskiego z
zachowaniem ciggu chtodniczego. Za preparaty szczepionkowe w trakcie transportu odpowiada kierowca
Oddziatu Technicznego WSSE w Poznaniu. Kierowca wykonujgcy transport do PSSE zobowigzany jest do
przekazania pracownikowi PSSE odbierajagcemu szczepionki wydruku z monitoringu temperatury w trakcie



transportu. Po powrocie do WSSE w Poznaniu kopia tego wydruku zostaje przekazana réwnies
pracownikowi Oddziatu Epidemiologii.

8)

A)

B)

Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych i ustaler na podstawie,
ktérych zostata ustalona

Przepisy prawne na podstawie, ktérych zostata ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977, z péin.
zm.)

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer\ i chor6b zakaznych u ludzi
(Dz.U. 2 2022r. poz. 1657)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagar Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r., poz. 1287)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad
i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych
(Dz.U. z 2022r. poz. 969).

Ocena skontrolowanej dziatalnosci i ustalenia na podstawie, ktérych zostata oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie WSSE w Poznaniu w zakresie
przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia 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).
Zataczniki:

1. Kserokopia umowy zawartej pomiedzy Hurtownia Farmaceutyczng Neuca S.A. z siedzibg w Toruniu,
a Dyrektorem Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu, wraz z zatacznikami
(plik — 20 kart).

2. Postgpowanie ze srodkami technicznymi i wyposazeniem ( plik — 52 kart)

3. Wydruk komputerowy — ,Partie magazynowe wg cech segregacji’ ( plik- 7 kart)

4. Procedura dotyczaca zasad przechowywania, transportu i dystrybucji szczepionek w Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Poznaniu ul. Zygmunta Noskowskiego 23, 61-705 Poznah
(plik — 4 kart)

5. Procedura dotyczaca wstrzymania lub wycofania preparatéw szczepionkowych przeznaczonych do
realizacji szczepier ochronnych w ramach PSO w woj. Wielkopolskim ( plik — 3 kart)

6. Procedura dotyczaca zasad sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej ( plik — 3 kart)

7. Procedura przyjmowania, przechowywania, dystrybucji, sprawdzania waznosci oraz utylizacji
preparatow szczepionkowych w WSSE w Poznaniu. (plik — 3 kart)

8. Instrukcja stanowiskowa wydawania preparatéw szczepionkowych na placéwki realizujace program
szczepien ochronnych w powiacie poznariskim. (plik — 3 kart)

9. Instrukcja zgtoszenia reklamacji w przypadku stwierdzenia niepetnego/wadliwego asortymentu
preparatow szczepionkowych. (plik — 2 kart)

10. Kserokopia : ,Zapotrzebowanie na szczepionki na dziefi 20 i 22.09.2022 r.” z WSSE do CBR,
dokumenty WZ z CBR, ,wydanie zewnetrzne” — dostawca Centralna Baza Rezerw Sanitarno-
Przeciwepidemicznych w Porebach, ,Protokét Zdawczo-Odbiorczy”, wydruk temperatury podczas
transportu ( plik — 20 kart)

11. Wydruki ewidencji temperatur urzadzeri chtodniczych w okresie od 27.06.2022r. do 04.07.2022r.,

od 03.10.2022r. do 10.10.2022r, od 15.08.2022r. do 22.08.2022r ( plik—17 kart)
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12. Lista podmiotéw ,Nazwa placéwek POZ” oraz przyktadowe dokumenty WZD WZ z WSSE w
Poznaniu, ,wydanie zewnetrzne” — dostawca WSSE w Poznaniu, przyktadowe ,zapotrzebowanie na
szczepionki” —( plik — 19 kart).

POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ust.1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej od
wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.

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

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/

Elektronicznie

G rzeg OV Z podpisany przez

Grzegorz Pakulski

Pakulski pata:2024.04.19

10:11:38 +02'00'

(data, podpis i piecze¢ WWIF)

Otrzymuja:
1) adresat
2) aa
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