Wojewodzki Inspektorat
. Farmaceutyczny w Lublinie
Delegatura w Zamosciu Tomaszow Lubelski, dnia 04.09.2024 r.

Znak sprawy. LU-ZA.8555.SSE . 1.2024

PROTOKO&L

z kontroli doraznej

w Powiatowej S‘t‘acji Sanitarno — Epidemiologicznej
w Tomaszowie Lubelskim,
22-600 Tomaszow Lubelski, ul. Lwowska 51

(wskazanie kontrolowanego)

przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego:

mgr farm. Magdalene Mazurek — Jedlinskg inspektora farmaceutycznego Delegatury
w  Zamos$ciu Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Lublinie, legitymacja
stuzbowa (i} dziatajaca z upowaznienia nr (| GGG - - -
udzielonego przez Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (zatgcznik nr
2 do protokotu)

(wskazanie inspektora farmaceutycznego

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesma 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie  okreslenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych
i wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13
marca 2015 r. — w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 r. poz. 381 ze zm.).

Podstawa materialno prawna:

Art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b — ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

Rozporzgdzenie 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 Dystrybucyjne;.

Uzasadnienie braku zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli
zgodnie z art. 37 at ust. 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz art. 64 ustawy- Prawo
przedsiebiorcow

Termin rozpoczecia kontroli: 04.09.2024 r. godz. 11%
(data, godzina)



Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu sprzeciwu wobec
podjecia i wykonywania przez organ czynnosci kontrolnej \ zazalenia na postanowienie o
kontynuowaniu czynnosci kontrolnych

2D il P
bereons {5 Lfvg
(podpis)
Na podstawie upowaznienia nr ......... Z dnia  sseseresses wydanego przez ....................

Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegty/ekspert
Nie powotano

Pouczenie
Przed przystgpieniem do kontroli Pani Bozena Byra os$wiadczyl/a, iz zapoznal/a sie z trescig upowaznienia.
otrzymat/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumial/a tres¢ pouczen

0 odpowiedzialnosci karnej za ztozenie nieprawdziwego lub zatajajacego prawde o$wiadczenia majgcego stuzyc
za dowod w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021r. poz. 1977 ze zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks kamny art. 233 § 1 ,Kto, sktadajgc zeznanie majgce stuzy¢ za dowod w

postepowaniu sgdowym lub w innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8”)

L Beoewy By

(podpis)

Kontrole przeprowadzono w obecnosci osoby upowaznionej (zatgcznik nr 3):
Pani Bozeny Byry — pracownika Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego.

. Ustaienia.
Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w mys$l art. 18 wust. 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 swiadczeniodawcoéw prowadzgcych szczepienia.

Placowka posiada zbiér opracowanych procedur:
1. _Procedura ogolna systemu jakosci SZKOLENIE
PERSONELU,
2. 1 P occdura ogdlna systemu jakosci DZIALANIA
KORYGUJACE

3. I Procedura ogolna systemu jakosci ZAKUPY USLUG |

DOSTAW,

4. 1 Focedura ogdlna systemu jakosci SKARGI |

ODWOLANIA,

5. NN - ocedura ogolna systemu jakosci PRZEGLAD
ZARZADZANIA,

o

Procedura ogdlna systemu jakosci AUDIT
WEWNETRZNY,

7. I - occdura ogdina systemu jakosci POSTEPOWANIE

Z WYPOSAZENIEM

i T



8.

9.

10

1o

KLIENTEM

_ Procedura ogdlna systemu jakosci OCHRONA PRAW
WEASNOSCI | ZACHOWANIE POUFNOSCI,

I P ocedura ogolna systemu jakosci NADZOR NAD

DOKUMENTAMI,
Procedura ogélna systemu jakosci WSPOLPRACA Z

wraz z zatgcznikami.

Procedury zostaty uzupetnione o szczegotowe instrukcje postepowania, uaktualnione na
podstawie obowigzujgcych przepisow:
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Procedury zostaty zatwierdzone przez Dyrektora Powiatowe] Stacji

I nstrukcja robocza — Postepowanie ze

szczepionkami w przypadku wystgpienia awarii elektrycznej,
instrukcja robocza — Monitorowanie temperatury w
chtodziarkach przeznaczonych do przechowywania szczepionek,

I nstrukcja robocza - Przechowywanie

szczepionek,

I (nstrukcja robocza — Czystos$¢ i konserwacia

pomieszczenia magazynowego i sprzetu do przechowywania oraz transportu
szczepionek
_ Instrukcja robocza — Dystrybucja szczepionek do
punktow szczepien,
I strukcja robocza — Postepowanie dotyczace
preparatdw szczepionkowych nieodpowiadajacych wymaganiom jakosciowym w tym
zwroconych lub wycofanych z obrotu,
I | siukcie robocza — Rejestrowanie zamowien na
szczepionki z punktow szczepien

Instrukcja robocza — Roczne zapotrzebowanie na
szczepionki dla PSSE,
I |t kcja robocza — Odbior i sprawdzenie dostaw
szczepionek,

Instrukcja robocza — Zgtaszanie niepozadanego

odczynu poszczepiennego,

I (strukcja robocza — Postepowanie z produktami

leczniczymi i wyrobami medycznymi w przypadku reklamacii,

I (strukcja robocza — Postgpowanie wobec osob

uchylajacych sie od obowigzkowych szczepien ochronnych,
Instrukcja robocza — Walidacja opakowan
termoizolacyjnych do transportu szczepionek — bez zmian od ostatniej kontroli.

Sanitarno-

Epidemiologicznej w Tomaszowie Lubelskim przez ztozenie podpisu i pieczeci. Znajomosc
procedur | instrukcji postepowania zostata potwierdzona przez wszystkich pracownikow

odpowiednig adnotacjg w ,Kartach samoksztatcenia’.



W. w. procedury i instrukcje obejmuja:

1). Okreslenie sposobu postepowania ze szczepionkami w przypadku wystgpienia awarii
elektrycznej w PSSE w Tomaszowie Lubelskim oraz oddelegowanie pracownikow 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 chiodziarkach stuzacych do
przechowywania szczepionek, wskazanie pracownikow petnigcych nadzor nad prawidtowym
funkcjonowaniem monitoringu elektronicznego i rejestracjg danych. Instrukcja wskazuje

okolicznosci wdrazania Instrukcji robocze] || EGTcNzNIN

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

4). Opis czynnosci majgcych 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.

6). Czynnosci dotyczgce produktow dla ktérych uptynat termin waznosci, ktore nie spetniaja
wymogow jakosciowych oraz produktéow zwréconych lub wycofanych z obrotu obejmuja:

1. dla produktow wstrzymanych decyzjg Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego —

zabezpieczenie przed wydaniem produktéw leczniczych w wydzielonym miejscu
z zatgczonym opisem ,szczepionki wstrzymane w obrocie” lub “szczepionki wycofane
z obrotu”,
sprawdzenie numerow serii i dat waznosci, a nastepnie zabezpieczenie produktu
leczniczego wstrzymanego decyzjg GIF - znajdujacego sie na stanie magazynowym,

- przekazanie telefonicznie oraz drogg elektroniczng decyzji wstrzymania lub wycofania
odbiorcom bezposrednim,
poinformowanie odbiorcéw bezposrednich o sposobie dalszego postepowania
z produktem leczniczym objetym decyzja,
oszacowanie tacznej ilosci opakowan wstrzymanego/wycofanego  produktu
leczniczego,
sporzgdzenie protokotu oraz raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajacych,
zebranie informacji od odbiorcéw szczepionek o posiadanym asortymencie objetym
decyzjg oraz przyjecie prawidtowo sporzadzonych protokotow wstrzymania Iub
wycofania,
dla produktéw wstrzymanych decyzja GIF: przekazanie do WSSE w Lublinie
protokotu zbiorczego oraz raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych,
dla  produktow wycofanych decyzjg GIF: przyjecie zwrotu od odbiorcy
bezposredniego, ponowne sprawdzenie numeréw serii i dat waznosci oraz
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przekazanie do WSSE w Lublinie zwrotu produktu leczniczego z zachowaniem
tancucha chtodniczego z dotgczonym protokotem zbiorczym oraz z raportem
o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych zgodnie z instrukcja robocza [N
I

przechowywanie prowadzonej dokumentacji.

2. dla szczepionek, wobec ktorych istnieje podejrzenie, iz nie odpowiadajg wymaganiom
jakosciowym — Dyrektor PSSE w Tomaszowie Lubelskim powiadamia WIF a nastgpnie
pracownik zabezpiecza produkt przed przypadkowym wydaniem przez opatrzeniem napisem
“szczepionki wstrzymane w obrocie” i umieszczenie w magazynie na oddzielnej potce,
z zachowaniem fancucha chiodniczego do czasu ustalenia dalszego postepowania z
produktem.

3 dla szczepionek przeterminowanych lub przeznaczonych do utylizacji z innych powodow —
jesli przeterminowanie lub przerwanie tancucha 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 | przesyta informacje do WIF Delegatura w Zamosciu, Kierownik podmiotu
leczniczego jest odpowiedzialny za sporzadzenie protokotu przekazania w. w.
produktow do utylizaciji.

4). Postepowanie z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem reklamacji obejmujgcymi
system rejestracji dostaw, zgtaszanie reklamacji, zapewniajacy w razie potrzeby identyfikacje
| natychmiastowe skontaktowanie sie ze wszystkimi  odbiorcami danego preparatu.
reiestracje zwrotu obejmuje:

stwierdzenie przyczyny zwrotu produktu leczniczego przez odbiorce

| zakwalifikowanie go do dalszego postepowania reklamacyjnego zgodnie z instrukcja

I

sprawdzenie warunkow przechowywania zwracanego produktu,

wiasciwe oznakowanie produktu leczniczego,

sporzadzenie, przechowywanie i przekazywanie odpowiednim organom prawidtowej

dokumentacj

5). Odbidr 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 I -ucynku  PSSE

w Tomaszowie Lubelskim. Pomieszczenie to posiada poditoge o powierzchni zmywalnej oraz
sciany obtozone ptytkami. Magazyn szczepionek jest zabezpieczony za pomoca (i}

I c ostcpny wytacznie dia pracownikow upowaznionych oraz przed

(W2



wejsciem znajduje sic | ..C) e
Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacje grawitacyjng. Do przechowywania
szczepionek w magazynie szczepionek PSSE w Tomaszowie Lubelskim stuzg cztery szafy
chtodnicze jednokomorowe zamykane na klucz: Bolarus typ S-711, Coolermed oraz dwie
lodowki Liebheer. Lodowki posiadajga czujniki temperatury potgczone z systemem
monitorujgcym oraz termometr z wyswietlaczem na zewnatrz. Na - budynku PSSE
w Tomaszowie Lubelskim, znajduje sie takze pomieszczenie sprzetu stuzace do
przechowywania sprzetu pomocniczego. Na stanie zamrazarka do zamrazania wkladéw
chtodzgcych, agregat pradotwérczy, termotorby oraz lodéwka samochodowa wyposazona w
termometr z wyswietlaczem na zewnatrz. Temperatura w urzadzeniach chtodniczych jest
monitorowana catodobowo za pomocg czujnikdw potaczonych elektronicznie z rejestratorem
oraz z elektronicznym systemem powiadamiania. Przekroczenie temperatury progowe;
automatycznie generuje alarm i powiadomienie sms na telefon alarmowy do osoby petniacej
dyzur. Czujniki sg wzorcowane wedtug harmonogramu. Rejestrator jest potaczony z
komputerem, gdzie sg archiwizowane zapisy odczytéw temperatur, ktore sg zgrywane na
zewnetrznym nosniku pamieci i ponownie archiwizowane na dysku komputera w Sekgji
Nadzoru Przeciwepidemicznego.

W dniu kontroli wg urzgdzenia pomiarowego kontrolowanego temperatura w magazynie
szczepionek o godzinie 12°° wynosita 20,5°C, temperatury w komorze szaf chtodniczych
wynosity: 6,7°C, 4,7°C, 4,0°C i 4,0°C. Wydruk komputerowy odczytéw pomiardéw temperatur
w chtodziarkach z dnia 04.09.2024 r. stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

Termometry sg wzorcowane zgodnie z procedurg. Przedstawiono procedure
wzorcowania/sprawdzenia rejestratorow, karte napraw i konserwacji oraz aktualne
swiadectwa wzorcowania dla rejestratorow temperatury:

dla rejestratoréw z urzadzen chtodniczych:

« I - o= 13.10.2023 r. dla czujnika T
« I - iz 25.10.2023 r. dla czujnika T,
o I - o> 13.10.2023 r. dla czujnika Ts

z dnia 25.10.2023 r. dla czujnika T

Odczyty pomiarow temperatury w szafach chtodniczych rejestrowane sa co 10 minut, oraz
archiwizowane w systemie komputerowym na dysku za pomocag programu ,Rejestrator
Temperatury”. Kazdego dnia pracownik odpowiedzialny za przechowywanie szczepionek
analizuje rejestr temperatur za poprzedni dzien, a nastepnie przenosi go na zewnetrznym
nosniku pamigci, do komputera znajdujacego sie w Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego
gdzie archiwizuje go po raz kolejny za pomoca odpowiedniego oprogramowania. Rejestry
temperatur sa takze przechowywane w postaci papierowych wydrukow. W sytuacji, gdy
stwierdza sig podejrzenie nieprawidtowosci — osoba odpowiedzialna przeprowadza
postepowanie wyjasniajgce a nastepnie sporzadza protokot Od ostatniej kontroli nie
sporzadzono protokotu dotyczacego .przerwania tancucha chtodniczego. Codziennie
monitorowana jest poprawnosc¢ dziatania czujnikow temperatury w szafach chtodniczych oraz
kontrola tacznosci z urzadzeniem. W przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej —
uruchamia sie urzgdzenie UPS, do ktérego na state podtaczone sg szafy chiodnicze.
podtrzymujace zasilenie przez-godzin W sytuacji przekroczenia progowych wartosci
temperatur w lododwkach informacja jest przekazywana do osoby odpowiedzialnej za nadzdr

nad szczepionkami. Pracownik dyzurny zgodnie z instrukcja roboczg —
powiadamia Dyrektora PSSE w Tomaszowie Lubelskim lub osobe zastepujacg, ktorzy sa



odpowledzialni za “wdrozenie procedur otwarcia budynku, uruchomienia agregatu
pragdotworczego, monitorowania temperatur w loddéwkach oraz za kontakt z Zaktadem
Energetycznym. Stacja PSSE w Tomaszowie Lubelskim posiada na stanie agregat
pradotworczy _ wykorzystywany w przypadku braku dostepu prgdu.

Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego odpowiedzialny za nadzér nad
szczepionkami kontroluje temperature urzadzen chtodniczych na biezgco oraz codziennie
analizuje rejestr pomiaru temperatur z poprzedniego dnia. Wyrywkowa analiza okazanych
wydrukow komputerowych za okres od dnia poprzedniej kontroli, nie wykazata 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 04.09.2024 r.
Ktory stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

PSSE w Tomaszowie Lubelskim otrzymuje szczepionki z WSSE Lublin zgodnie ze ztozonym
wczesniej zamowieniem rocznym na szczepionki dla powiatu Tomaszéw Lubelski.
Szczepionki sg dostarczane samochodem — chiodnig w ustalonym terminie zgodnym ze
ztozonym wczeséniej zaméwieniem rocznym podzielonym na kwartaty. Pracownik sprawdza
temperature przewozu preparatéw i odnotowuje ostatnig warto§¢ w protokole przyjecia, czas
trwania transportu i rowniez odnotowuje je w protokole przyjecia, sprawdza stan opakowan |
zgodno$¢ ilosciowg oraz jakosciowa z dokumentem dostawy a nastgpnie potwierdza odbior
szczepionek przez podpisanie protokotu wydania oraz wpisanie daty i godziny odbioru
szczepionek. Kopia protokotu wydania z dotgczonym wydrukiem temperatur w trakcie
transportu jest przechowywana w PSSE w Tomaszowie Lubelskim. Otrzymane szczepionki

przyjmowane sg na stan odpowiednimi dokumentami zgodnymi z zatgcznikami do Instrukcji
Postepowania. Kazda szczepionka ma w systemie elektronicznym — Elektroniczny system
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek” utworzong kartoteke zgodnie z jej serig i data
waznosci. Zamowienia od odbiorcow na szczepionki, wystawiane sg przez podmioty
wykonujace szczepienia na formularzu zgodnym z obowigzujacymi przepisami. Na protokole
zdawczo - odbiorczym okresla sie: nazwe produktu leczniczego, serig oraz date waznosci.
Kazda partia zostaje szczegotowo sprawdzona pod katem zgodnosci z dokumentacjag
wydania. W szczegdlnych przypadkach odbioru szczepionek dokonuje wyznaczony
pracownik PSSE w Tomaszowie |_ubelskim zgodnie z obowigzujgcg instrukcjg robocza e
I - nkty szczepien skiadajg zapotrzebowanie do PSSE na obowigzujgcym
formularzu, ktory jest sprawdzany przez pracownika ds. sczepien pod wzgledem ilosci
szczepionek oraz zgodnosci z rocznym zamowieniem punktu szczepien. Odbidr szczepionek
odbywa sie transportem odbiorcy. tj. samochodem osobowym wyposazonym w termotorbe
ze zmrozonym wkiadem i termometrem lub lodéwke samochodowa. Pracownik wydajgcy
szczepionki sprawdza temperature w termotorbie i odnotowuje na dokumencie wydania date,
godzine iodczyt pomiaru temperatury a osoba upowazniona do odbioru szczepionek
potwierdza zgodno$¢ danych i odbiér szczepionek wiasnorecznym podpisem. Zatadunek
i'transport szczepionek odbywa sie w warunkach gwarantujgcych:

- identyfikacje produktu leczniczego,

- identyfikacje nadawcy .i odbiorcy produktu leczniczego,
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-zabezpieczenie produktu leczniczego przed wzajemnym zanieczyszczeniem, uszkodzeniem
mechanicznym, kradziezg, dziataniem temperatur przekraczajgcych zakres 2 — 8°C, swiatta |
wilgotnosci.

W  kartotekach szczepionek” prowadzona jest ewidencja przychodu i rozchodu.

Pracownik do spraw szczepien po uptywie kazdego miesigca sporzadza miesigczne
zestawienie przychodow i rozchodow szczepionek oraz sprawdza zgodnosc¢ ich ilosci,
numerow serii | dat wazno$ci na stanie magazynowym PSSE w Tomaszowie Lubelskim z
danymi znajdujgcymi sie w kartotekach. Kwartalnie sporzadzane jest zbiorcze zestawienie
obejmujgce zuzycie szczepionek w podlegtych punktach szczepien i sprawdzana jest
poprawnos¢ prowadzonej przez odbiorcow dokumentacji dotyczgcej zuzytych szczepionek.

QOd ostatniej kontroli w PSSE w Tomaszowie Lubelskim nie nastgpito przeterminowanie
szczepionki. W przypadku przeterminowania szczepionki znajdujgcej sie na stanie podmiotu
leczniczego wykonujgcego szczepienie — dokonuje on utylizacji a nastepnie przekazuje do
PSSE w Tomaszowie Lubelskim protokot podpisany przez przedstawiciela firmy odbierajgcej
produkt do utylizacji. Od dnia ostatniej kontroli dostarczono Borotokotéw przeterminowania i

utylizacji sporzadzanych wg wewnetrznych procedur punkiow szczepien. tagcznie u
bezposrednich odbiorcow PSSE w Tomaszowie Lubelskim ulegto przeterminowaniu -

opakowan szczepionki | NG urer seri: . data waznosci: [N

Od ostatniej kontroli odbiorcy bezposredni dostarczyli tgcznie trzy protokoty przekazania
preparatow szczepionkowych do utylizacji zwigzane z wystgpieniem czynnikow, ktére
uniemozliwity uzycie szczepionki dla pacjenta. Zgodnie z procedurg — PSSE w Tomaszowie
Lubelskim archiwizuje te dokumentacje.

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

1. Whioski pokontrolne.

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

Przewidywana kontrola sprawdzajaca: FAK-/ NIE*

Termin zakonczenia kontroli: 04.09.2024 r.

Na tym protokét zakonczono.

Protokot zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynnosc¢ kontroling 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¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc
stosowne wnioski dowodowe.
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P(’)\I\rtm A STACIA
SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA
L W w)\I\\/H\\Y‘ LUBELSKIM
Za%gcznlk ul [ Wowska 51, 22-600 Tomaszow Lubelski

1. Zawiadomienie o zamiasze, prjeprtqﬂélqzénla kontroli.

2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli.

3. Upowaznienie do reprezentowania kontrolowanego w trakcie kontroli .

4  Wydruk komputerowy odczytdw pomiaréw temperatur w chtodziarkach z. dnia
04.09.2024

5. Wykaz szczepionek wygenerowany z systemu komputerowego w dniu 04.09.2024 r.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilos¢ zdjgc):
nie sporzadzono dokumentacji w formie fotograficzne;j.

Otrzymuja:
1 adresat
2 ala



