Olsztyn, 20 czerwca 2022 r.
WIFOL-1.8562.20.2022

PROTOKOL Z KONTROLI PLANOWEJ

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczna w Etku,
ul. Torunska 6A/1, 19-300 Etk
REGON 000643927, NIP 8481159993

Kontrole przeprowadzit: inspektor farmaceutyczny dr n. farm. Jakub Szerszenowicz
dziatajacy z upowaznienia Nr 43 znak: WIFOL-I1.057.47.2022 z dnia 25 maja
2022 r. udzielonego przez Warminsko-Mazurskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego

(zatacznik nr 2 do protokotu kontroli)

w obecnosci Dyrektora PSSE w Etku mgr Mariusza Wojciecha Oszmiana.

Przedmiot i zakres kontroli: kontrola planowa obejmujgca sprawdzenie warunkéw
przechowywania oraz przekazywania szczepionek podmiotom leczniczym.

O zamiarze wszczecia kontroli ww. podmiot zostat zawiadomiony pismem znak:
WIFOL-1.8562.20.2022 z dnia 12 maja 2022 r., doreczonym 16 maja 2022 .
(zatacznik nr 1 do protokotu kontroli)

Podstawa prawna:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1977 ze zm.); Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 ze zm.), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(Dz. U.z 2017 r., poz. 509 ze zm.).

Data rozpoczecia kontroli: 30 maja 2022 r.
USTALENIA

W trakcie kontroli ustalono, ze do przechowywania szczepionek stuzy osobne
pomieszczenie , Pokdj badan kapielisk” Nr 2107, pomieszczenie z oknem zabezpieczonym
roletg przed nadmiernym nastonecznieniem, ktére posiada zabezpieczenie przed dostepem
os6b nieupowaznionych (drzwi wejsciowe przeszklone, zamykane na klucz,). Szczepionki
przechowywane sg w dwéch urzagdzeniach chtodniczych (szafach chiodniczych CHS)
zamykanych na klucz. Na jednej z chiodziarek zatgczona jest ,Instrukcja zabezpieczenia
szczepionek w razie awarii lub wylgczenia pradu’, urzgdzenia zaopatrzono
w awaryjny system zasilania ZA-TECH-1600 doposazony trzema akumulatorami. Na
wypadek awarii gtéwnych szaf chtodniczych CHS w pomieszczeniu znajduje sie trzecia
lodéwka awaryjna.

Chtodziarki, w ktérych przechowuje sie szczepionki wyposazone s3
w elektroniczny system monitorowania temperatury z powiadomieniem SMS, w postaci 1
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czujnika temperatury poditgczonego do rejestratora PCT-2A, urzadzenie posiada swiadectwa
wzorcowania.

W dniu kontroli obecnosci szczepionek nie stwierdzono.

Pan Dyrektor mgr Mariusz Wojciech Oszmian ztozyt oswiadczenie o nastepujgcej
tresci:

,Sekcja Epidemiologii Panstwowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Etku
o$wiadcza, ze na dzien 30.05.2022 r. nie posiada na swoim stanie preparatéw
szczepionkowych.”

(zatacznik nr 4 do protokotu kontroli)

Podczas kontroli inspektor farmaceutyczny dokonat pomiaréw temperatury
w urzadzeniach chtodniczych termohigrometrem P 330:

Szafa chtodnicza nr 1, temperatura wynosita 6,6°C, a wedlug urzadzenia
kontrolowanego podmiotu 6,0°C. w szafie chtodniczej nr 2, temperatura wynosita 4,8°C, a
wedtug urzadzenia kontrolowanego podmiotu 6,0°C.

Kontrolowany podmiot posiada instrukcje takie jak:

s ,Przechowywania i dystrybucji szczepionek” z dnia 23 sierpnia 2021 r.

e ,Zabezpieczenia szczepionek w razie awarii/przerw w dostawie padu” z dnia
23 sierpnia 2021 r.

¢ , Mycie chtodziarek” z dnia 23 sierpnia 2021 r.

e ,Wstrzymania / wycofania szczepionek”. z dnia 23 sierpnia 2021 r.

Wszystkie instrukcje zatwierdzone przez Dyrektora PSSE w Etku Pana mgr Mariusza
Wojciecha Oszmiana.

Nadto inspektorowi farmaceutycznemu okazano:

o Zapotrzebowania na szczepionki PSSE w Efku z dnia 15 kwietnia 2022 r.
e Teczki zbhiorcze na dokumentacje dziatalnosci inspekcyjnej w sprawach sanitarnych.

Zamowienia na szczepionki na 2022 r. (jednostek podlegtych)

e Teczki zbiorcze na dokumentacje dziatalnosci inspekcyjnej w sprawach sanitarnych.

Zamowienia na szczepionki wiasne na 2022 r.

e Teczki zbiorcze na dokumentacje dziatalnosci inspekcyjnej w sprawach sanitarnych.

Magazyn wydan na 2020 — 2023.

e Teczki zbiorcze na dokumentacje dziatalnosci inspekcyjnej w sprawach sanitarnych.

Rozdzielnik szczepionek 2022.

e Plan postepowania ze szczepionkami opracowany na potrzeby nadzoru PSSE w Etku.
e Pismo PSSE w Etku do PGE w Etku z prosba informacji o przerwach w dostawie
pradu powyzej 3 godzin oraz mozliwos¢ zapewnienia zasilania awaryjnego w PSSE

w Etku.

¢ \Wyposazenie pomiarowo-badawcze. Kart obstugiwania chiodziarki 2022 r, w ktérych
rejestruje sie date dostawy szczepionek oraz date wydania szczepionek.

¢ Wyposazenie pomiarowo-badawcze. Nadzér nad urzgdzeniem pomiarowym 2022 r

e Karty transportu szczepionek w termotorbach od Nr. 1 do Nr 5.

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w  Etku  pobiera szczepionki
w Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Olsztynie. W zwigzku z czym
sporzadzane s3a nastepujgce dokumenty: prosba o wydanie szczepionek ze wskazaniem
daty planowanego odbioru szczepionek, potwierdzenie wydania szczepionek ,W Magazyn
wyda”, potwierdzenie przyjecia szczepionek ,P Magazyn przyjmie” oraz przyjecie

zewnetrzne.
\“/\ str. 2



W przypadku obejmujgcym wydawanie szczepionek przez Powiatowg Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczng w Etku podmioty lecznicze zobowigzane sg do przedtozenia
zapotrzebowania. Nastepnie wystawiane sa dokumenty wydania szczepionek ,W Magazyn
wyda” oraz wydania zewnetrznego.

Wszystkie operacje prowadzone s3g rowniez w Elektronicznym Systemie Nadzoru nad
Dystrybucjg Szczepionek”.

Transport szczepionek odbywa sie w termo torbach, prowadzone s3g karty transportu
szczepionek, kazda z termo toreb zaopatrzona jest w termometr posiadajgcy wzorcowanie.
Prowadzone s karty obstugiwania boksu termostatycznego.

(zalacznik nr 3 do protokotu kontroli)

(zdjecia od 1-10)

Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli
Nie stwierdzono.

Termin zakonczenia kontroli: 30 maja 2022 r.

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia, ztozyé pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac stosowne
whnioski dowodowe.

Na tym protokét zakorczono.
Protokét zostat sporzgdzony w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynnos$¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. 1 na 2022 r. str. 15
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Zatgcezniki:

1. Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli wraz z  wydrukiem
z Bazy Internetowej Regon z dnia 12 maja 2022 r.

2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowiazkach kontrolowanego.

3. Kserokopia instrukcji ,Przechowywania i dystrybucji szczepionek” z dnia 23 sierpnia
2021 r, instrukcje , Przechowywania i dystrybucji szczepionek” z 23.08.2021 r.
Instrukcje ,, Zabezpieczenia szczepionek w razie awarii/przerw w dostawie pradu
z dnia 23.08.2022r., instrukcje , Mycie chtodziarek” z dnia 23.08.2021 r., instrukcje ,
Wstrzymania/wycofania szczepionek” z dnia 23.08.2021r.,

4. Oswiadczenie Pana Dyrektora mgra Mariusza Wojciecha Oszmiana w sprawie braku
na stanie preparatéw szczepionkowych w dniu kontroli.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna 10 zdjeé.
Zdjecia wykonano telefonem Redmi 9C.
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Otrzymuija:
1. Adresat,

2. ala.
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