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PROTOKOL

z kontroli doraznej

w Panstwowej Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Lukowie,
21 - 400 Lukow ul. Spétdzielcza 4,
przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego mgr farm. ‘., vz,
dziatajacego z upowaznienia udzielonego przez Lubelskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego nr LU-WIF.8514.2.153.2022 z dnia 6 wrze$nia 2022 r.
(Zatgcznik Nr 1 do protokotu).

Podstawy prawne:
Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r., poz. 1977 ze zm.),

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U. z 2022 r. poz. 1657), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 marca 2015 r. — w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287).

Podstawa materialno prawna:
Art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b — ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.), art. 18 ust. 6 b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 . o

zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2022 r. poz. 1657)

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

Termin rozpoczecia kontroli: 13.09.2022 r., godz. 13.00
(data, godzina)

Kontrole przeprowadzono w obecnosci Pani mgr Elzbiety Poddebniak Dyrektora
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w t.ukowie oraz Pani i "t s - v | -
Firus pracownika do spraw szczepiern ochronnych w Powiatowej Stacji Sanitarno
Epidemiologicznej w tukowie

I. Ustalenia.

. Panstwowa Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w my$| 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.

Podczas kontroli przedstawiono procedure oraz instrukcje robocze obowigzujgce w PSSE, a
dotyczace obrotu szczepionkami w kontrolowanej jednostce, a mianowicie:

1. Procedura ogélna: organizacja odbioru, przechowywania i dystrybucji
szczepionek/wyrobéw medycznych — data wydania 6 lipiec 2018 .
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2. Procedura postepowanie ze szczepionkami w razie awarii pradu lub awarii

urzadzenia chtodniczego- aktualizacja 4 luty 2022 r.

3. Instrukcja IR- 01/P0O-09 zatwierdzona w dniu 6 lipca 2018 r., aktualizacja 01.07.2022 r.

dotyczaca dziatalnodci dystrybucyjnej majacej wptyw na jako$¢ produktow leczniczych.

Instrukcja opisuje nastepujgce czynnosci:

- odbior i sprawdzenie dostaw

- przechowywanie szczepionek, i wyrobéw medycznych, rejestrowanie warunkow
przechowywania

- czystoéé i konserwacja urzadzen chtodniczych i pomieszczen magazynu

- zabezpieczenie przed dostepem oséb nieuprawnionych

- rejestrowanie zamoéwien

- wstrzymanie i wycofanie z obrotu produktéw leczniczych

- rejestrowanie zwrotéw i reklamacji

4. Instrukcja IR - 02/PO-09 zatwierdzona w dniu 6 lipca 2018 r. dotyczaca €zynnosci

nalezacych do pracownika przyjmujgcego i wydajgcego produkty lecznicze i wyroby

medyczne )

5. Instrukcja IR - 03/PO-09 zatwierdzona dnia 1 lipca 2022 r. dotyczaca postepowania z -

produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi nie odpowiadajgcymi wymaganiom

jakosciowym w tym wstrzymanych w obrocie lub wycofanych z obrotu

6. Instrukcja IR - 04/PO-09 zatwierdzona dnia 6 lipca 2018r. dotyczaca postepowania z

produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi bgdacymi przedmiotem reklamacji

7. Instrukcja IR — 05/PO-09 zatwierdzona dnia 6 lipca 2018 r., dotyczaca monitorowania

temperatury w chtodziarkach

Il. Dostawa szczepionek

Zaméwienia na szczepionki z PSSE w tukowie kierowane sg do WSSE w Lublinie.
Szczepionki dostarczane sg transportem dostawcy - samochodem typu chtodnia
wyposazonym w rejestrator temperatury. Wydruk pomiaru temperatury dotgczony jest
do dokumentu nabycia — Protokotu Zdawczo-Odbiorczego wystawionego przez WSSE
w Lublinie. Dokumentami potwierdzajacymi przyjecie na stan szczepionek sa:

- dokument WZ — wydanie zewnetrzne

- protokot zdawczo - odbiorczy

- dokument PZ - przyjecie zewnetrzne sporzgdzony przez pracownika PSSE w tukowie e
Na dokumencie WZ znajduje si¢: data dostawy, data i godzina przyjazdu do odbiorey, podpis
osoby odpowiedzialnej w WSSE Lublin i PSSE w tukowie. Do dokumentu dotgczony jest
wydruk temperatury podczas transportu. Powyzsze dokumenty stanowig zatacznik Nr 2 do
protokotu.

Ill. Przechowywanie szczepionek

Po sprawdzeniu szczepionek z dokumentem przewozu, zakresem temperatury |
zgodnoécig asortymentowa, szczepionki sg umieszczone w chtodziarkach laboratoryjnych w
magazynie. Magazyn ten znajduje si¢ na niskim parterze budynku PSSE. Pomieszczenie
utrzymane jest w czystoéci, $ciany i podtoga posiadajg powierzchnie tatwo zmywalne.
Magazyn wyposazony jest w wentylacje grawitacyjng i klimatyzacje, dwie chiodziarki
laboratoryjne, jedna chtodziarka zapasowa, lodéwka na zmrozone wkiady, termotorby,
pojemniki ze styropianu. Ponadto biurko, komputer szafki. Budynek PSSE objety jest
monitoringiem firmy ochroniarskiej. Drzwi do magazyn typu antywtamaniowe Gerda oraz

. Wy

e }’)m/



drzwi przy zejsmu do piwnicy metalowe. Klucze do magazynu znajdujg siew .. W
peme=s=sty oraz upowaznionych pracownikéw.

Szczeplonkl przechowywane sg w dwoch chiodziarkach laboratoryjnych z wbudowanym
termometrem, zamykane na klucz. Chiodziarki wyposazone sg w elektroniczny monitoring
temperatury — system TERMO — ALARM, a chiodziarka zapasowa — system EFFENTO. W
przypadku przekroczenia wartosci progowych (2-8°C) w komorach termostatycznych,
wysytane jest powiadomienie (SMA) na dwa telefony komérkowe. Telefony znajdujg sie
zawsze u osoby odpowiedzialnej za monitorowanie temperatury i u osoby dyzurnej, ktéra
odpowiada w tym momencie za przechowywanie szczepionek. W przypadku wzrostu
temperatury powyzej 8°C lub spadku ponizej 2°C, poprzez sie¢ GSM zostaje wystana
informacja na telefon alarmowy pracownika, ktéry ma mozliwo$¢ ponownego sprawdzenia
temperatury w lodéwkach. W przypadku awarii urzadzenia szczepionki sa przektadane do
zapasowej chtodni, ktora utrzymana jest w stanie gotowosci. W przypadku braku pradu
chiodnie ze szczepionkami i chtodnia zapasowa sg podtaczone do zasilania awaryjnego,
ktore gwarantuje zasilanie energetyczne do 24 godzin - chtodnia zapasowa i do 7 godzin
chtodnie ze szczepionkami. W procedurze Postepowanie ze szczepionkami w razie awarii
pradu lub awarii urzadzenia chtodniczego, szczegétowo opisano sposdb postepowania z
danymi os6b odpowiedzialnych i numerami telefonéw.

W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w tukowie znajdowaty sie szczepionki wg.
‘wykazu wygenerowanego z systemu komputerowego w dniu 13.09.2022 r., ktdry stanowi
Zatacznik Nr 3 do protokotu.

IV. Monitoring temperatury w chtodziarkach

W chtodziarkach rejestr temperatury odbywa sie¢ co 15 min. — dane przekazywane sg do
koncentratora i zgrywane sg na komputer. Jeden raz w tygodniu sporzgdzany jest wydruk
temperatury. Na wydrukach oprécz wartosci temperaturowych z obu chiodziarek jest tez
informacja o wysytanych SMS-ach oraz o przekroczeniu progu alarmowego.  Wydruki
archiwizowane sg w oddzielnym segregatorze. Dokonano analizy wydrukdw komputerowych
od stycznia 2022 r do wrzesnia 2022 r. W wyniku analizy okazanych wydrukéw stwierdzono,
ze temperatura byta utrzymana w granicach 2-8°C, poza przypadkiem wzrostu temperatury
do 12,7°C, co byto spowodowane wyjeciem czujnikéw temperatury z komory, celem
poddania wzorcowaniu. Pomiar zostat zarejestrowany poza chtodnia. W przeciggu 30 minut
po wiozeniu czujnika do komory termostatycznej nastapit spadek do wtasciwej temperatury
5,4°C /5,6°C

Chtodziarka zapasowa jest utrzymana w stanie gotowosci na wypadek awarii ktéregos z
urzadzen. Prowadzony jest w niej réwniez catodobowy monitoring temperatury za pomocag
systemu EFFENTO ( chtodziarka nowa — na wyposazeniu od sierpnia 2022 r.). W wyniku
analizy wdrukéw komputerowych stwierdzono, ze utrzymana jest w niej temperatura w
zakresie 2-8°C. Temperatura jest rejestrowana co 15 min.

W dniu 14.09.2022 r. na wy$wietlaczu zewnetrznym temperatura wynosita o godz. 10:13 w
chtodni nr 1- 5,3°C, w chtodni nr 2 = 5,5°C, chtodnia zapasowa 4°C. Temperatura
wewnatrz komory wynosita odpowiednio: chtodnia nr 1 — 4,4°C, chtodnia nr 2 - 4,0°C
chiodnia zapasowa — 4,8°C. Dokonano pomiaru temperatury termometrem kontrolujgcego i
wynosita ona w dniu 14.09.2022 r. o godzinie 10:24 chtodnia nr 1- 5,2°C i 54% wilgotnosci,
0 godzinie 11:13 chtodnia nr 2 - 4,1°C i 58% wilgotnosci, o godzinie 12:13 chtodnia
zapasowa - 5,3°C i 58%.
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Temperatura w magazynie szczepionek w dniu kontroli wynosita 21,7°C i wilgotno$¢ 62% .
Prowadzony jest rejestr temperatury odrecznie.. Wpisy dokonywane sa codziennie.

V. Konserwacja i wzorcowanie sprzetu i urzadzen majacych wplyw na prawidiowe
przechowywanie preparatéw szczepionkowych

Komory termostatyczne i termometry bedace na wyposazeniu PSSE posiadajg Swiadectwa
wzorcowania.

- komora termostatyczna nr 1 - $wiadectwo wzorcowania z dnia 19.12.2017 r. nr
089/1365/BRT/17 wydane przez POL-EKO Laboratorium Pomiarowe Sp. z o.0. ul
Kokoszycka 172C 44-300 Wodzistaw Slagski

- komora termostatyczna nr 2 — $wiadectwo wzorcowania z dnia 19.12.2017 r. nr
088/1365/BRT/17 wydane przez POL-EKO Laboratorium Pomiarowe Sp. z o.0. ul.
Kokoszycka 172C 44-300 Wodzistaw Slaski

- komora termostatyczna (chtodnia zapasowa) — $wiadectwo wzorcowania z dnia
28.01.2021 r. nr 308/12/ML/2021 wydane przez Laboratorium Ustugowo — Badawcze
 BIOCHEMIK" Sp. z 0.0. Pracownia Wzorcowania Ciszewo 2 64-800 Chodziez

- Termometr elektroniczny z czujnikami temperatury w chtodni nr 1inr 2 $wiadectwo
wzorcowania z dnia 30.03.2022 r. nr T/008/2022 wydane przez PROGSTAR Zakiad
Elektroniki, Automatyki, i Informatyki Laboratorium Pomiarowe ul. Lipowa 12 27-200.
Chtodnia zapasowa — $wiadectwo wzorcowania z dnia 14.12.2021 r. nr T/21270112.19/21
wydane przez LabStand Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Ustugowe Matgorzata Bebejewska
Laboratorium Wzorcujace ul. Grunwaldzka 114 60-308 Poznar Starachowice.

Wzorcowanie przeprowadzane jest co 2 lata wedtug harmonogramu.

Czyszczenie i mycie lodowek odbywa sie wedtug ustalonego harmonogramu raz na
kwartat. Sprzatanie magazynu wediug potrzeb. Raz w roku przeprowadzana jest walidacja
trzech termotoreb i dwéch pojemnikéw styropianowych oraz mycie i dezynfekcja sprzetu
pomochiczego, co jest odnotowane w dokumentaciji.

V1. Wydawanie szczepionek do Punktow Szczepien

Wydanie szczepionek do Punktéw szczepier odbywa sie na podstawie zaméwienia z Punktu
Szczepien. Dokumentami potwierdzajgcymi wydanie szczepionek sa:

- zamoéwienie na szczepionki

- dokument WZ — wydanie zewnetrzne

- protokét zdawczo — odbiorczy

Powyzsze dokumenty stanowig zatacznik nr 4 do protokotu.

Odbioér szczepionek odbywa sie transportem odbiorcy ti. samochodem osobowym
wyposazonym w termotorbg ze zmrozonym wktadem lodowym i termometrem. Pracownik
wydajgcy szczepionki sprawdza temperature w termotorbie i odnotowuje jg na dokumencie
wydania, na ktérym odnotowana jest tez: data i godzina wydania szczepionek, podpisy oséb
wydajgcych i odbierajacych, temperatura w termotorbie ( odczyt pomiaru temperatury
wpisany jest tez do rejestru odbierajacego szczepionki).

Przeanalizowano wybiérczo dokumenty wydania za Il kwartat 2022r. W kazdym przypadku
temperatura w termotorbach wynosita 4°C - 6°C. Na dokumentach WZ ( wydanie
zewnetrzne) znajduje sig migdzy innymi data i podpis pracownika PSSE, data i podpis
pracownika z punktu szczepien, odnotowana temperatura w termotorbie w momencie
wydania szczepionek. Wpisano réwniez godzine wydania szczepionek.
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VII. Przeprowadzanie kontroli w podlegtych Punktach Szczepien

Pracownik PSSE kontroluie okresowo, zgodnie z planem kontroli, warunki
przechowywania szczepionek w podleglych punktach szczepieh, ze szczegdlnym
uwzglednieniem temperatury przechowywania, stanu magazynowego szczepionek dat
waznosci i serii szczepionek. Temperatura w chtodniach w punktach szczepien jest
sprawdzana termometrem kontrolujgcego ktéry posiada $wiadectwo wzorcowania nr
2816/AT/21 z dnia 26.07.2021r. Ustalany jest harmonogram kontroli na dany rok
kalendarzowy. W 2021 roku przeprowadzono cztery kontrole na szeéé zaplanowanych, a w
biezacym roku skontrolowano juz 4 placéwki. W wyniku kontroli przeprowadzonej w dniu
30.06.2022r. w Os$rodku Zdrowia w Krzywdzie stwierdzono nieprawidtowosci w zakresie
monitoringu temperatury w dni wolne od pracy, zostato wszczete postepowanie
administracyjne w przedmiocie wydania decyzj. '

VIll. Postgpowanie w przypadku wstrzymania, wycofania lub podejrzenia nie
spetnienia wymagan jakosciowych szczepionek

W przypadku uptywu terminu waznosci dla danych produktéw, sa one zabezpieczane
przed wprowadzeniem do obrotu poprzez odstawienie w inne miejsce i niezwiocznie sg
przekazywane do utylizacji do wyspecjalizowanej firmy — drukowany jest zgtoszenie w
systemie BDO do odbioru przeterminowanych szczepionek. Okazano dokumenty
przekazania do utylizacji z dnia 01.09.2022 dotyczgce 5 amputek szczepionki VERORAB
seria T1D391V, data waznos$ci 30.06.2022. Preparaty zostaty odebrane przez firme Dariusz
Gotawski 21-400 t.ukow ul. Radzynska 8 i zostaly przekazane do utylizacji firmie UTYLIMED
sp. z 0.0. ul. Turystyczna 9K 20-207 Lublin. W sprawozdaniu kwartalnym podawana jest
informacja o przekazaniu do utylizacji do WSSE.
W przypadku przeterminowanie si¢ preparatéw szczepionkowych w punktach szczepien sg
one poddawane utylizacji przez te punkty.
W przypadku wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu leczniczego jest zabezpieczony
przed wprowadzeniem do obrotu w PSSE, jednoczeénie osoba odpowiedzialna przekazuje
informacje telefonicznie do punktéw szczepien z potwierdzeniem odbioru. Sporzadzane sg
nastepujgce dokumenty: raport o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w przypadku
wstrzymania/wycofania produktéw leczniczych, protokot wstrzymania/wycofania i raport
koncowy o zakonczeniu procedury wycofania lub wstrzymania danych produktéw. Nastepnie
szczepionki sg zwracane do PSSE w tukowie i stad sg przekazywane samochodem
chtodnig do WSSE w Lublinie.
Od 2014 roku nie bylo przypadkéw wstrzymania lub wycofania danych produktow
leczniczych bedacych w posiadanie PSSE w Lukowie
W przypadku podejrzenia, ze dany produkt leczniczy nie spetnia wymagan jakosciowych,
zostaje on zabezpieczony i powiadomiona jest o tym WSSE w Lublinie.

IX. Wnioski pokontrolne.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono, ze PSSE w t.ukowie, posiada oraz realizuje
procedury oraz instrukcje robocze dotyczace wymagan jakosciowych  oraz
przechowywania, przyjmowania i przekazywania szczepionek zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjne;j

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: NIE
Termin zakoriczenia kontroli: 14.09.2022 r.
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Na tym protokét zakoriczono.
Protokét zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynno$é kontrolng wpisano do ksigzki kontroli pod pozycjg 3

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

WOJEWADZEN IMSPECTORAT FARMACEUTY CZNY
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(data, piecze¢ i podpis kontrolowanego) (podpis Inspektora Farmaceutycznego)

Zataczniki:

1. Upowaznienia do przeprowadzenia kontroli

2. Dokument WZ — wydanie zewnetrzne, protokoét zdawczo - odbiorczy, dokument PZ —
przyjecie zewnetrzne, protokot przyjecia, rejestr temperatury podczas transportu.

3. Szczepionki wg. wykazu wygenerowanego z systemu komputerowego w dniu 13.09.2022
4. Zaméwienie na szczepionki, dokument WZ — wydanie zewngtrzne, protokét zdawezo —
odbiorczy

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilo$¢ zdjec). nie sporzadzano

Otrzymuija:

1. Panstwowa Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w tukowie
21 — 400 tukéw ul. Spétdzielcza 4
2. ala



