Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Lublinie
Delegatura w Zamosciu Tomaszow Lubelski, dnia 21.11.2022 r.

Znak sprawy: LU-ZA.8555.SSE.9.2022

PROTOKO#L

z kontroli doraznej

w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Tomaszowie Lubelskim,
22-600 Tomaszow Lubelski, ul. Lwowska 51

(wskazanie kontrolowanego)

przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego:

mgr farm. Magdalene Mazurek — Jedlinska inspektora farmaceutycznego Delegatury w

Zamoséciu Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Lublinie, legitymacija stuzbowa
Nr Il dziatajaca z upowaznienia Nr *Z dnia — r.
udzielonego przez Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (zatgcznik nr
2 do protokotu)

(wskazanie inspektora farmaceutycznego

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze
zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okre$lenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 marca 2015 r. — w sprawie
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej ('t. j. Dz. U. z 2015 r. poz. 381).

Podstawa materialno prawna:

Art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b — ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.);

Rozporzagdzenie Ministra Zdrowia z 13 marca 2015 r. — w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 r. poz. 381).

Przedmiot i zakres kontroli:

Kontrola dorazna w zakresie wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Termin rozpoczecia kontroli: 21.11.2022 r., godz. 10%.
' (data, godzina)




Kontrole przeprowadzono w obecnos$ci Pani Bozeny Byry (zatacznik nr 3) oraz Pani
Matgorzaty Szwed (zatgcznik nr 8) — osdb upowaznionych

I. Ustalenia.

Panstwowa Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w mys| art. 18 ust. 6 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. — o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi, ustala roczne zapotrzebowanie na szczepionki, przechowuje szczepionki i zaopatruje
w nie $wiadczeniodawcdw prowadzgcych szczepienia.

Placowka posiada zbior procedur i instrukcji roboczych:

- I - .~ B Procedura ogdlna systemu jakosci SZKOLENIE

PERSONELU

B : .- I . Procedura ogolna systemu jakosci DZIALANIA

KORYGUJACE

B .- B - Procedura ogolna systemu jakosci ZAKUPY USLUG |
DOSTAW

B - .. Il - - Procedura ogdlna systemu jakosci SKARGI |

ODWOLANIA

- I - o. B . - Procedura ogdlna systemu jako$ci PRZEGLAD

ZARZADZANIA

M- .- B - Procedura ogolna systemu jakosci AUDIT
WEWNETRZNY

I Frocedura ogdina systemu jakosci POSTEPOWANIE Z WYPOSAZENIEM

I - ;- B . ~rocedura ogdlna systemu jakosci SZKOLENIE

PERSONELU

B .- B Procedura ogolna systemu jakosci OCHRONA PRAW
WELASNOSCI | ZACHOWANIE POUFNOSCI

B - .~ B Procedura ogdlna systemu jakosci NADZOR NAD

DOKUMENTAMI

- I - ;- B - nstrukcja robocza — Postepowanie  ze

szczepionkami w przypadku wystapienia awarii elektrycznej

- I - -~ B nstrukcja robocza — Monitorowanie temperatury w

chtodziarkach przeznaczonych do przechowywania szczepionek

- - -0 B nstrukcja robocza —  Przechowywanie

szczepionek

- I - - Il - nstrukcja robocza — Czysto$c i konserwacia
pomieszczenia magazynowedgo i sprzetu do przechowywania oraz transportu
szczepionek

- N - . B nstrukcja robocza — Dystrybucja szczepionek do

punktéw szczepien

- - ;- I - strukcja robocza — Postepowanie dotyczace
preparatdw szczepionkowych nieodpowiadajacych wymaganiom jakosciowym w tym
zwroconych lub wycofanych z obrotu

- B - - Il - nstrukcja robocza ~ Rejestrowanie zaméwien na

szczepionki z punktow szczepien




- I o - Instrukcja robocza — Roczne zapotrzebowanie na

szczepionki dla PSSE

- I - -~ B |"strukcja robocza — Odbior | sprawdzenie dostaw

szczepionek

- I .- B nstrukcja robocza — Zgtaszanie niepozadanego

odczynu poszczepiennego

- I - . B nstrukcja robocza — Postepowanie z produktami

leczniczymi i wyrobami medycznymi w przypadku reklamaciji

- IR - ;- B - nstrukcja robocza — Postepowanie wobec 0sob

uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien ochronnych
- - - B strukcja robocza — Walidacja opakowan
termoizolacyjnych do transportu szczepionek
wraz z zatgcznikami.

Pracownicy potwierdzili zaznajomienie sie z w. w. procedurami i instrukcjami roboczymi
przez ztozenie odpowiedniej adnotacji w ,Kartach samoksztatcenia”.

Na podstawie okazanej procedury i instrukcji roboczych ustalono, ze obejmujg one:

1). Okres$lenie sposobu postepowania ze szczepionkami w przypadku wystgpienia awarii
elektrycznej w PSSE w Tomaszowie Lubelskim oraz oddelegowanie pracownikéw do
czynnosci, ktore powinny zosta¢ wykonane w przypadku stwierdzenia braku zasilania
energig elektryczng i wskazanie ich numerow telefonu do kontaktu.

2). Okreslenie sposobu monitorowania temperatury w chtodziarkach stuzgcych do
przechowywania szczepionek, wskazanie pracownikow petnigcych nadzér nad prawidtowym
funkcjonowaniem monitoringu elektronicznego i rejestracja danych. Instrukcja wskazuje
okolicznosci wdrazania Instrukcji robocze] || R

3). Opis stanu technicznego i sanitarnego magazynu szczepionek w PSSE w Tomaszowie
Lubelskim, ktéry ma zapewni¢ wtasciwe warunki przechowywania szczepionek oraz opis
postepowania majgcy na celu wyeliminowanie wprowadzenia do uzycia przeterminowanego
preparatu szczepionkowego.

4). Opis czynnos$ci majacych na celu utrzymanie czystosci magazynu szczepionek przy
jednoczesnym zapewnieniu ciggtosci tancucha chtodniczego.

5). Zbiér zasad dystrybucji szczepionek z PSSE w Tomaszowie Lubelskim do podlegtych
punktow szczepien z uwzglednieniem dokumentacji prowadzonej przez osobe
odpowiedzialna.

3). Czynnosci dotyczgce produktéw dla ktérych uptynat termin waznosci, ktére nie spetniajg
wymogow jakos$ciowych oraz produktow zwrdconych lub wycofanych z obrotu obejmuja:

1. dla produktéw wstrzymanych Ilub wycofanych decyzjg Gtédwnego Inspektora
Farmaceutycznego —




~ zabezpieczenie przed wydaniem produktéw leczniczych w wydzielonym miejscu
z zatgczonym opisem ,szczepionki wstrzymane w obrocie” lub ,szczepionki wycofane
z obrotu”,

— przekazanie telefonicznie oraz drogg elektroniczng decyzji wstrzymania lub wycofania
odbiorcom bezposrednim,

— poinformowanie odbiorcéw bezposrednich o sposobie dalszego postepowania
z produktem leczniczym objetym decyzja,

— sporzadzenie protokotu oraz raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych,

— zebranie informacji od odbiorcow szczepionek o posiadanym asortymencie objetym
decyzja oraz przyjecie prawidiowo sporzgdzonych protokotéw wstrzymania lub
wycofania, '

— dla produktow wstrzymanych decyzjg GIF: przekazanie do WSSE w Lublinie
protokotu zbiorczego oraz raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajacych,

— dla produktow wycofanych decyzjg GIF: przyjecie zwrotu od odbiorcy bezpos$redniego
oraz przekazanie do WSSE w Lublinie zwrotu produktu leczniczego z zachowaniem
tancucha chtodniczego z dotagczonym protokotem zbiorczym oraz z raportem
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych zgodnie z instrukcjg roboczg |

)

— przechowywanie prowadzonej dokumentacji.

2. dla szczepionek, wobec ktérych istnieje podejrzenie, iz nie odpowiadajg wymaganiom
jakosciowym — Dyrektor PSSE w Tomaszowie Lubelskim powiadamia WIF a nastepnie
pracownik zabezpiecza produkt, ktory jest przechowywany z zachowaniem tancucha
chtodniczego do czasu ustalenia dalszego postepowania z produktem.

3. dla szczepionek przeterminowanych lub przeznaczonych do utylizacji z innych powodéw —

— jesli przeterminowanie lub przerwanie fancucha chtodniczego nastgpito w PSSE
w Tomaszowie Lubelskim — preparat zostaje zabezpieczony i podpisany ,nie
uzywac’, utylizacja nastepuje zgodnie z zasadami gospodarowania odpadami,
decyzje o przekazaniu szczepionki do utylizacji podejmuje Komisja Kasacyjna
powotana przez PPIS w Tomaszowie Lubelskim,

— jesli przeterminowanie lub przerwanie tancucha chtodniczego nastgpito u odbiorcy
bezposredniego — PPIS w Tomaszowie Lubelskim przeprowadza kontrole w punkcie
szczepien i przesyta informacje do WIF Delegatura w Zamosciu, Kierownik podmiotu
leczniczego jest odpowiedzialny za sporzgdzenie protokotu przekazania w. w.
produktéw do utylizaciji.

4). Postgpowanie z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem reklamacji obejmujgcymi
system rejestracji-dostaw, zgtaszanie reklamacji, zapewniajgcy w razie potrzeby identyfikacje
i natychmiastowe skontaktowanie sie ze wszystkimi odbiorcami danego preparatu,
rejestracje zwrotu obejmuje:

— stwierdzenie  przyczyny  zwrotu  produktu leczniczego przez  odbiorce

i zakwalifikowanie go do dalszego postepowania reklamacyjnego zgodnie z instrukcja
I
- sprawdzenie warunkoéw przechowywania zwracanego produktu,
- wiasciwe oznakowanie produktu leczniczego,




sporzadzenie, przechowywanie i przekazywanie odpowiednim organom prawidtowe;
dokumentacji.

5). Odbior i sprawdzanie dostaw preparatow szczepionkowych przez PSSE w Tomaszowie
Lubelskim dostarczonych przez WSSE w Lublinie.

6). Zasady dystrybucji szczepionek z PSSE w Tomaszowie Lubelskim do podlegtych jej
punktow szczepien.

Kontrola wykazata, ze do przyjmowania, przechowywania i wydawania szczepionek
przeznaczone jest pomieszczenie, zlokalizowane na || NI budynku PSSE
w Tomaszowie Lubelskim. Pomieszczenie to posiada podtoge o powierzchni zmywalnej oraz
sciany obfozone ptytkami. Magazyn szczepionek jest zabezpieczony za pomoca |

I (ostepny wytacznie dla pracownikow upowaznionych oraz przed
wejsciem znajduje  sic | IEEEEEEEE—— . c'ynek.
Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacje grawitacyjng. Do przechowywania
szczepionek w magazynie szczepionek PSSE w Tomaszowie Lubelskim stuzg [jjijszafy
chtodnicze  jednokomorowe |, or--
B L odowki posiadaja czujniki temperatury potgczone z systemem monitorujacym
oraz termometr z wyswietlaczem na zewnatrz. Na |l budynku PSSE w Tomaszowie
Lubelskim, znajduje sie takze pomieszczenie sprzetu stuzgce do przechowywania sprzetu
pomocniczego. Na stanie zamrazarka do zamrazania wktaddéw chtodzgcych, agregat
pradotwdérczy, termotorby oraz lodéwka samochodowa  wyposazona w termometr z
wyswietlaczem na zewnatrz. Temperatura w urzgdzeniach chtodniczych jest monitorowana
catodobowo za pomocg czujnikdw potgczonych elektronicznie z rejestratorem oraz z
elektronicznym  systemem  powiadamiania. Przekroczenie temperatury progowej
automatycznie generuje alarm i powiadomienie [ R
-. Czujniki sg wzorcowane wedtug harmonogramu. Rejestrator jest potaczony z
B oc-ic sa archiwizowane zapisy odczytow temperatur, ktére sg zgrywane na

- v 13
|

W dniu kontroli wg urzgdzenia pomiarowego kontrolowanego temperatura w magazynie
szczepionek o godzinie 12%° wynosita 19,7°C, temperatury w komorze szaf chtodniczych
wynosity: 3,7°C, 5,1°C, 4,0°C. Wydruk komputerowy odczytow pomiaréw temperatur
w chiodziarkach z dnia 21.11.2022 r. stanowi zatacznik nr 4 do protokotu.

Termometry sg wzorcowane zgodnie z procedurg. Przedstawiono procedure
wzorcowania/sprawdzenia rejestratorow, karte napraw i konserwacji oraz aktualne
Swiadectwa wzorcowania dla rejestratoréw temperatury:
- dla rejestratorow z urzadzen chtodniczych:

o I - cni= 09.09.2022 r. dla czujnika T4

IR - cnia 09.09.2022 r. dla czujnika T,

I - dnia 05.09.2022 r. dla czujnika T3

« - cniz 05.09.2022 r. dla czujnika T,
dla termometra lodowki |

e ostatnia walidacja z dnia 03.10.2022 r.




Odczyty pomiarow temperatury w szafach chtodniczych rejestrowane sg co 10 minut, oraz

archiwizowane w | R = romoca programu NI
B <-2dego dnia pracownik odpowiedzialny za przechowywanie szczepionek
analizuje rejestr temperatur za poprzedni dzien, a nastepnie | NG
I >
gdzie archiwizuje go po raz kolejny za pomocg odpowiedniego oprogramowania. W sytuaciji,
gdy stwierdza sie podejrzenie nieprawidtowosci — osoba odpowiedzialna przeprowadza
postepowanie wyjasniajace a nastepnie sporzadza protokdt. W roku 2022 sporzgdzono trzy
protokoty przedstawione w zatgczniku nr 7. Codziennie monitorowana jest poprawnosc
dziatania [ I @ szafach chtodniczych oraz kontrola [ I
B '/ przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej — uruchamia sie
B o kiorego na state podigczone sa szafy chiodnicze, podtrzymujace
zasilenie przez [ godzin. W sytuacji przekroczenia progowych wartosci temperatur
uruchamia sie —W lodéwce, nastepnie informacja jest przekazywana do
osoby odpowiedzialnej. Pracownik dyzurny zgodnie z instrukcjg robocza [N R
powiadamia _W Tomaszowie Lubelskim lub osobe zastepujacy, ktorzy sg
odpowiedzialni za wdrozenie procedur otwarcia budynku, uruchomienia agregatu
prgdotworczego, monitorowania temperatur w lodéwkach oraz za kontakt z Zaktadem
Energetycznym. Stacja PSSE w Tomaszowie Lubelskim posiada na stanie agregat
pragdotworczy ] wykorzystywany w przypadku braku dostepu pradu.

Pracownik [N odpowiedzialny za nadzér nad

szczepionkami kontroluje temperature urzadzen chtodniczych na biezgco oraz codziennie
analizuje rejestr pomiaru temperatur z poprzedniego dnia. Na podstawie okazanych
wydrukow komputerowych z biezgcego roku, nie stwierdzono istotnych odchylen od
wymaganego przez wytworce zakresu temperatury do przechowywania szczepionek.

W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE Tomaszowie Lubelskim znajdowaty sie
szczepionki wg. wykazu wygenerowanego z systemu komputerowego w dniu 21.11.2022 r.,
ktéry stanowi zatacznik nr 5 do protokotu.

PSSE w Tomaszowie Lubelskim otrzymuje szczepionki z WSSE Lublin zgodnie ze ztozonym
wczesniej zamowieniem rocznym na szczepionki dla powiatu Tomaszow Lubelski.
Szczepionki sa dostarczane || ¥ Vstelonym terminie zgodnym ze
ztozonym wczesniej zamowieniem rocznym podzielonym na kwartaty. Pracownik sprawdza
temperature przewozu preparatéw i odnotowuje ostatnig wartos¢ w protokole przyjecia, czas
trwania transportu i rowniez odnotowuje je w protokole przyjecia, sprawdza stan opakowan i
zgodnos$c ilosciowg oraz jako$ciowag z dokumentem dostawy a nastepnie potwierdza odbior
szczepionek przez podpisanie protokotu wydania oraz wpisanie daty i godziny odbioru
szczepionek. Kopia protokotu wydania jest przechowywana w PSSE w Tomaszowie
Lubelskim. Otrzymane szczepionki przyjmowane sg na stan odpowiednimi dokumentami

zgodnymi z zatgcznikami do | [ N (-:02 szczepionka ma w systemie
elektronicznym — , I . (vorzong
kartoteke zgodnie z jej serig i datg waznosci. Zamowienia od odbiorcow na szczepionki,
wystawiane sg przez podmioty wykonujgce szczepienia na formularzu zgodnym z

obowigzujgcymi przepisami. Na protokole zdawczo - odbiorczym okresla sie: nazwe




produktu leczniczego, serie oraz date waznosci. Kazda partia zostaje szczegoétowo
sprawdzona pod katem zgodnosci z dokumentacjg wydania. W szczegoinych przypadkach
odbioru szczepionek dokonuje wyznaczony pracownik PSSE w Tomaszowie Lubelskim
zgodnie z obowigzujgcg instrukcjg roboczag -} Punkty szczepien sktadaja
zapotrzebowanie do PSSE na obowigzujgcym formularzu, ktory jest sprawdzany przez
pracownika ds. sczepien pod wzgledem ilosci szczepionek oraz zgodnosci z rocznym

zamowieniem punktu szczepien. Odbior szczepionek odbywa sie | NEGTGTcTGNGG. .

I ., osazonym  w SN ze  zmrozonym  wkiadem

i termometrem Ilub . Pracownik wydajgcy szczepionki sprawdza
temperature w I odnotowuje na dokumencie wydania date, godzine iodczyt
pomiaru temperatury a osoba upowéZniona do odbioru szczepionek potwierdza zgodnosc
danych i odbidér szczepionek wiasnorecznym podpisem. Zatadunek i transport szczepionek
odbywa sie w warunkach gwarantujgcych:

- identyfikacje produktu leczniczego,

- identyfikacje nadawcy i odbiorcy produktu leczniczego,

-zabezpieczenie produktu leczniczego przed wzajemnym zanieczyszczeniem, uszkodzeniem
mechanicznym, kradzieza, dziataniem temperatur przekraczajgcych zakres 2 — 8°C, swiatta i
wilgotnosci.

W  kartotekach szczepionek” prowadzona jest ewidencja przychodu i rozchodu.

Pracownik do spraw szczepien po uptywie kazdego miesigca sporzadza miesieczne
zestawienie przychodow i rozchodow szczepionek oraz sprawdza zgodno$é ich ilosci,
numerow serii i dat waznosci na stanie magazynowym PSSE w Tomaszowie Lubelskim z
danymi znajdujacymi sie w kartotekach. Kwartalnie sporzadzane jest zbiorcze zestawienie
obejmujace zuzycie szczepionek w podlegtych punktach szczepien i sprawdzana jest
poprawno$¢ prowadzonej przez odbiorcéw dokumentacji dotyczgcej zuzytych szczepionek.

Od ostatniej kontroli w PSSE w Tomaszowie Lubelskim oraz u odbiorcy bezposredniego nie
nastgpito przeterminowanie szczepionki. W przypadku przeterminowania szczepionki
znajdujgcej sie na stanie podmiotu leczniczego wykonujgcego szczepienie — | EEEEGN
I - ostcpnie przekazuje do PSSE w Tomaszowie Lubelskim protokét podpisany
przez przedstawiciela firmy odbierajgcej produkt do utylizacji. W latach 2021 — 2022 nie
dostarczono zadnego protokotu dotyczgcego przeterminowania.

Dostarczono za lata 2021 — 2022 trzy protokoty przekazania preparatow szczepionkowych
do utylizacji zwigzane z wystapieniem czynnikow, ktdére uniemozliwity uzycie szczepionki dla
pacjenta (zatacznik nr 6). Zgodnie z procedurg — PSSE w Tomaszowie Lubelskim
archiwizuje te dokumentacije.

Nie stwierdzono sporzadzenia od ostatniej kontroli dokumentu wstrzymania/wycofania
szczepionki. Wedtug ustnego o$wiadczenia kontrolowanego — nie byto takiej potrzeby.

Il. Whnioski pokontrolne.




W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono, ze PSSE w Tomaszowie Lubelskim, ul.
Lwowska 51 posiada oraz realizuje procedure i instrukcje robocze dotyczgce wymagan
jakos$ciowych oraz przechowywania, przyjmowania i przekazywania odbiorcom szczepionek.
Szczepionki sg przechowywane i przekazywane zgodnie z procedurami okreslonymi w
przepisach oraz wymogami przechowywania okreslonymi przez producentow szczepionek.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAK-/ NIE*
Termin zakonczenia kontroli: 22.11.2022 r.

Na tym protokoét zakonczono.
Protokot zostat sporzgdzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynnos¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli.

* Niepotrzebne skresli¢

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

Inspektor Farmaceutyczn:

gr farm. Magdalena

azurek-Jedlinska

(poq;')is Inspéktora FarmgCeutycznego)

Zatgczniki:

1. Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli.

2. Upowaznienia do przeprowadzenia kontroli.

3. Upowaznienie do reprezentowania kontrolowanego w trakcie kontroli dla Pani Bozeny
Byry.

4. Wydruk komputerowy odczytow pomiardow temperatur w chtodziarckach z dnia
21.11.2022r.

5. Wykaz szczepionek wygenerowany z systemu komputerowego w dniu 21.11.2022 r.

6. Zestawienia protokotow utylizacji szczepionki.

7. Protokoty z przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego odchylenia temperatur w
lodowkach.

8. Upowaznienie do reprezentowania kontrolowanego w trakcie kontroli dla Pani Matgorzaty
Szwed.




Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (/los¢ zdjec):
nie sporzgdzono dokumentacji w formie fotograficzne;.

Otrzymuja:
1. adresat

2. ala
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