Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Lublinie

Delegatura w Zamosciu Tomaszow Lubelski, dnia 28.10.2019 r.

Znak sprawy.: LU-W.8555.SSE.3.2019

PROTOKOL
z kontroli doraznej

w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Tomaszowie Lubelskim 22-600

Tomaszow Lub., ul. Lwowska 51

(wskazanie kontrolowanego)
przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego:

mgr farm. Witold Dziubinski, inspektor farmaceutyczny Delegatury w Zamosciu

Wojewbdzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Lublinie, legitymacja stuzbowa Nr [}
dziatajacy z upowaznienia Nr*z dnia | . udzielonego przez
Lubelskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (zatgcznik Nr 1 do protokotu)

(wskazanie inspektora farmaceutycznego)

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. tj. z 2019 r. poz. 499
z pézn. zm.); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobow 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 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2019 poz. 499 z pdzna. zm.), ' '
Rozporzadzenie 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 jako$ciowych oraz prze'chquwania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

Termin rozpoczecia kontroli: 28.10.2019 r., godz. (o
(data, godzina)

Kontrole przeprowadzono w obecnosci osoby upowaznionej ( zat. Nr 2)
Pani mgr Bozena Byra — kierownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego.

-



|. Ustalenia.

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna W my$l art. 18 ust 6 ustawy
2 dnia 5 grudnia 2008 r. — 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen | choréb zakaznych

u ludzi, ustala roczne zapotrzebowanie na szczepionKi, przechowuje szczepionki i zaopatruje
w nie éwiadczeniodawcow prowadzgcych szczepienia.

Podczas kontroli przedstawiono: _
- Procedura — Nadzor nad szczepieniami ochronnymi SZ/EP oraz instrukcje robocze

dotyczace. _
ﬁ —_Monitorowanie temperatur W chtodziarkach przeznaczonych do

przechowywania szczepionek. ,

— Instrukcja przechowywania szczepionek

— Instrukcja dystrybucii szczepionek

Instrukcja w przypadku awarii zasilania lub awarii urzgdzen chtodniczych.
Postepowanie dotyczace produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych
nieodpowiadajgcych wymaganiom jakosciowym W tym wstrzymanych w obrocie lub
wycofanych z obrotu.

— Dystrybucja szczepionek do punktow szczepien.

— Postepowanie z produktami leczniczymi wyrobami medycznymi, bedacymi
przedmiotem reklamaciji.

Czysto$¢ i konserwacja pomieszczenia magazynowego i sprzetu do
przechowywanie oraz transportu szczepionek

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

1. Odbiér i sprawdzanie dostaw, przechowywanie szczepionek, rejestrowanie warunkow
przechowywania, czystosé i konserwacje urzadzen chtodniczych oraz pomieszczen
magazynowych, zabezpieczenie produktow leczniczych w sposob uniemozliwiajgcy dostep
do nich osobom nieupowaznionym, rejestrowanie zamowien, wstrzymywanie W obrocie
i wycofywanie z obrotu i stosowania produktow leczniczych, rejestrowanie zwrotow

i reklamaciji.

2. Opis postepowania pracownika podczas przyjmowania i wydawania produktow
leczniczych oraz zasad i trybu sporzgdzania protokotu przyjecia, sprawdzenie Czy
szczepionki sg opakowane zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami, czy s$3 odpowiednio
przygotowane do transportu zgodnie z warunkami okreélonymi w dokumencie przewozu oraz
czy informacje zawarte na opakowaniu transportowym s3 zgodne z dokumentacja.

3. Czynnosci dotyczace produktow leczniczych, ktore nie spetniajg wymogow jakosciowych
oraz produktow zwréconych lub wycofanych z obrotu obejmuja:

- oddzielne sktadowanie produktow leczniczych nieuszkodzonych, ktore zostaty zwrocone
lub wycofane z obrotu,

- zwalnianie do dystrybucji zwracanych preparatow szczepionkowych oraz warunki, ktore
musza spetniaé produkty lecznicze, aby mogty by¢ redystrybuowane,

- przechowywanie prowadzonych rejestrow zwrotow,

4. Postepowanie z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem reklamacji obejmujgcymi
system rejestracii dostaw, zgtaszanie reklamacii, zapewniajgcy w razie potrzeby identyfikacje
i natychmiastowe skontaktowanie sig¢ ze wszystkimi odbiorcami danego preparatu,

rejestracje zwrotu.

Kontrola wykazata, ze do przyjmowania, przechowywania i wydawania szczepionek
przeznaczone jest I pomieszczenia, zlokalizowane na I oudynku PSSE
w Tomaszowie Lub. . Pomieszczenie posiada podtogg 0 powierzchni zmywalnej, glazure d
wysokosci 2m, powyzej farba zmywalna. Posiada wentylacje grawitacyjng i klimatyzacje




zostato wyposazone w miernik temperatury i wilgotno$ci. W pomieszczeniu tym znajduj si

|szafy chiodnicze I B | odowki posiadajajl sj.gnd?/
do monitorowania temperatur. Pomieszczenie wyposazone jest w szafe
oraz biurko do przyjmowania iwydawania szczepionek. Szafy chtodnicze wyposazone
zostaly w elektroniczny monitoring temperatury firmy | ENEEEEEESEEN produkcii

w I - powiadomienier [N o< dacy

pod stalym nadzorem przez catg dobe. W stacji znajduje sig zamrazarka do zamrazania
wktaddéw przenosnych toreb.
W dniu kontroli wg. urzadzenia pomiarowego kontrolujgcego, temperatura w szafach
chtodniczych wynosita o godzinie 11,%: 3,5°C. 4,0°C Wydruk komputerowy odczytow
pomiaréw temperatur w chiodziarkach z dnia 28.10.2019 r ) stanowi Zatacznik Nr 3 do
protokotu. *

Przedstawiono aktualne $wiadectwo wzorcowania dla rejestratora temperatury,
harmonogram wzorcowania/sprawdzenia rejestratora oraz karte napraw i konserwaciji.

Sprawdzono rejestratorem bedacym na wyposazeniu WIF w Lublinie temperature w szafach
chtodniczych, gdzie przechowywane byty szczepionki — odczyt pomiaru:  3,6°C, 3,8°C
o godzinie 112%°.

Odczyty pomiaréw temperatury w szafach chtodniczych rejestrowane sg co Bl minut,
okresowo wykonywane sa wydruki i archiwizowane dane w *na

ib. Na podstawie okazanych wydrukow
komputerowych z biezgcego roku, nie stwierdzono odchylen od wymaganego, przez
wytworce, zakresu temperatury do przechowywania szczepionek.

Zabezpieczenie produktéw leczniczych - szczepionek przed dostgpem oséb
nieupowaznionych stanowi:

_ zainstalowany NN -otaczony I - orupa interwencying |

w

- drzwi wejéciowe do magazynu szczepionek sg wyposazone w _
dOStiﬁni wytgcznie  -dla upowaznionych pracownikow

Stacja posiada na st’anie agregat pradotworczy, wykorzystywany w przypadku braku
zasilania.

W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w Tomaszowie Lubelskim znajdowaty sie
szczepionki wg. wykazu wygenerowanego z systemu komputerowego w dniu 28.10.2019 r,,
ktory stanowi Zatacznik Nr 4 do protokotu.

onki z PSSE w Tomaszowie Lubelskim kierowane sg do WSSE
dury. Szczepionki dostarczane
wyposazonym W rejestrator
okumentu nabycia — Protokotu

Zamoéwienia na szczepi as
w Lublinie na formularzu zgodnym z Zatgcznikiem do proce

sg .
temperatury. Wydruk pomiaru temperatury dotaczany jest dod

Zdawczo-Odbiorczego wystawionego przez WSSE w Lublinie.

onki, wystawiane sg przez podmioty wykonujq_qe
szczepienia na formularzu zgodnym Z Za#qcznit;iem Nr 1 procedury _wypoéa(;:r?;(;:
\Sr’vzwbzywzaanswﬁzonymi wktadami i tejrmometrem lub Iodéwke_ samochoc}owq.
Pracownik wydajacy szczepionki sprawdza temperaturg W i odnotowuje na
dokumencie wydania date, godzine i odczyt pomiaru temperatury.

W PSSE w Tomaszowie Lubelskim prowadzone $3 ,,kartote}q s;qzep
poszczegdinych szczepionek z uwzglednieniem serii, daty waznoscl, przyc

Zamoéwienia od odbiorcéw na szczepi

ionek” oddzielne dla
hodu i rozchodu.




Il. Whnioski pokontroine.

W wyniku przeprowadzone; kontroli stwierdzono, ze PSSE w Tomaszowie Lub. posiada oraz
realizuje procedury i instrukcje robocze dotyczace wymagan jakosciowych oraz
przechowywania, przyjmowania i przekazywania odbiorcom szczepioneK.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAK/ NIE*
Termin zakonczenia kontroli: 28.10.2019 .

Na tym protokét zakoriczono. K
Protokot zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynnoéé kontrolng wpisano do ksiazki kontroli pod pozycja 4/2019

* Niepotrzebne skresli¢

Kontrolowany, ktory nie zgadza sig z ustaleniami protokotu kontroli, moze w terminie
7 dni od dnia jego do‘.reégzgnia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac
Sto&?ﬁﬁ% A\gmgskikﬁ‘@w*&cf“\&e. quacentyczny

: Inspektor Tax!
omasLoW1t !

w PSSE W
oy CRN 7 4 ) agrgarm. \ Dziubiriski
................ i;}.(.).m’.".l’:'...I.).;.:.[.A..................... géﬂ/v‘i@/~7
(data, pieczeé i podpis ontrolowanego) (podpis Inspektora Fa
Zataczniki:

1. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli.

2. Upowaznienie do reprezentowania kontrolowanego w trakcie kontroli .

3. Wydruk komputerowy odczytow pomiarow temperatur w chtodziarkach z dnia 28.10.2019
4. \Wykaz szczepionek wygenerowany z systemu komputerowego w dniu 28.10.2019 r.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilo$¢ zdjec):

nie sporzadzono dokumentacji w formie fotograficznej.

Otrzymuija.
1. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Tomaszowie Lub.
2. ala




