§

|
{

e s am—

&
£
4]
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Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U.
z 2020r. poz. 224) kontroler: kierownik Delegatury w Koninie Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 173/2022 z dnia 18.11.2022r. przeprowadzita w dniach
28.11.2022r. i 29.11.2022r. w Powiatowe]j Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Kole, ul. Toruriska 72
kontrole w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spefnienia wymagan jakosciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287)

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci,
stosowanie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowej.

1) Przepisy prawne stanowigce podstawe przeprowadzenia kontroli:
- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowe;j

(Dz.U. z 2020r. poz. 224)
- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz.U. z 2022r. poz. 2301)
2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Kole, ul. Toruriska 72.
Imie i nazwisko osoby/ oséb bioracych udziat w kontroli ze strony PSSE w Kole

mgtr . starszy asystent Oddziatu Nadzoru ds. Epidemiologii
(imie, nazwisko, stanowisko sfuzbowe)

3) Kontroler: kierownik Delegatury w Koninie Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 173/2022 z dnia 18.11.2022r.
(imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0sdb przeprowadzajgcych kontrole zgodnie z upowazinieniem)



4) Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Kole,
ul. Toruiska 72 w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych speinienia wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

5) Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022r. do dnia kontroli wigcznie.
6) Data rozpoczecia i zakohczenia czynnosci kontrolnych: 28.11.2022r. - 29.11.2022r.

7) Ustaienia

L Warunki przechowywania | zabezpieczenia szczrepionek

»

% Pomieszczenia i sprzet

{migjsce przechowywanio szczepfonek, urzqdzenia chiodnicze, chiodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestrotory, ogregat prgdotworczy,
akumulater do zosilonio urzgdzen chfodniczych, oprogramowanie Efektroniczny System Nadzoru nod Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczert)

» pomieszczenia magazynowe, urzgdzenia chfodnicze (ilosc, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem 0s6b nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sg w pomieszczeniu magazynowym (odrebne pomieszczenie), ciany
pomieszczenia pomalowane farbg, podtoga wylozona panelami.

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacjg mechaniczng | klimatyzacje zapewniajacy
prawidlowe funkcjonowanie urzadzeri chtodniczych, oswietlenie sztuczne 1 naturalne {okno
zabezpieczone przed nadmiernym nasfonecznieniem poprzez rolete wewnetrzng), czystosé
pomieszczenia zachowana. Kubatura pomieszczenia magazynowego jest wystarczajgco dostosowana do
ifosci urzadzen chiodniczych, powierzchnia pomieszczenia ok.20m?, powierzchnia komunikacyjna
pomieszczenia zapewnia dostep do chiodziarek. .

Pomieszczenie magazynowe wyposaZone jest w termometr z higrometrem, zapisy temperatury
dokonywane sg raz dziennie (rano, w formie miesigcznej karty). W pomieszczeniu magazynowym
stwierdzono brak urzgdzenia pomiarowego do catlodobowego kontrolowania temperatury w magazynie.

Wejscie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane s szczepionki zabezpieczone jest przed
dostgpem osdb nieuprawnionych, odbywa sie poprzez punkt obstugi 0séb z niepetnosprawnoscia drzwi
zamykane na dwa zamki {w tym jeden o skomplikowanym mechanizmie) oraz zamontowang zewnetrzng
rolete zamykang na klucz. Bezpodrednie wejécie do magazynu szczepionek zabezpieczone jest
zamykanymi na klucz drzwiami z dostepem wylacznie dla oséb upowaznionych.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane s urzadzenia chiodnicze (1 dwudrzwiowa
chtodziarka-szafa chiodnicza) i chodziarka {zapasowa), dostep do pomieszczenia jak i do urzadzen
chtodniczych majg wytgcznie osoby upowainione.

Pomieszczenie, w ktdrym znajduja sie urzadzenia chtodnicze wyposazone jest dodatkowo w UPS (7
godzin podtrzymania zasilania) oraz, na podstawie porozumienia zawartego pomiedzy Powiatowa Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczng w Kole a Komenda Powiatowg Panstwowej Strazy Pozarnej w Kole ul.
Toruriska 74 na udostepnienie agregatu pradotworczego na wypadek diugotrwatej przerwy w dostawie
energii elektrycznej, umozliwiajgce zasilanie urzadzen chtodniczych w przypadku braku energii
elektrycznej.



W czasie kontroli stwierdzono na stanie kontrolowanej jednostki szafe chiodniczg przeznaczong
do przechowywania szczepionek i jedna chiodziarke przeznaczong do  uzytkowania
w przypadku wystagpienia awarii urzgdzenia chiodniczego oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji
i mycia szafy chtodnicze].

WE wyjasnien pani mgr szafa chlodnicza zostata zakupiona w 2021r. Przed
rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia chiodniczegoe nie przeprowadzonge mapowania rozkladu
temperatur.

Ponadto ustalono, ie miejsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie, podejrzanych o wade jakosciowg zostato wydzielone
w szafie chtodnicze].

e utoZenie szczepionek

W zakresie:

- zatadowaniza szafy chiodniczej — nie stwierdzono przefadowania w dniu kontroli szafy chtodniczej,
utozenie szczepionek w szafie chtodniczej zapewnia wiadciwg cyrkulacje powietrza (opakowania
jednostkowe oddalone ok. 10 em od Sciany wewnetrznej szafy chtodniczej, odlegiosé¢ miedzy
opakowaniami ok. 2 cm (za wyjatkiem szczepionek, ktére w dniu 28.11.2022r przechowywane
byly w zbiorczych kartonach; w dniu 29.11.2022r. stwierdzono utozenie szczepionek
w opakowaniach jednostkowych),

- ulozenia szczepionek w szafie chtodnicze] - magazynowane szczepionki byty utozone w sposéb
uporzadkowany, pogrupowane wg rodzaju i daty waznosci.

s zgsady postepowania ze szczepionkami w  przypadku owarii urzgdzen chfodniczych lub
w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chtodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzenia chtodniczego oraz w przypadku
rozmrazania, dezynfekeji i mycia szafy chtodniczej szczepionki przenoszone sg do dodatkowej chtodziarki
wyposazone] w urzadzenia do pomiaru temperatury. W przypadku braku doptywu energii elektryczne]
urzgdzenia chlodnicze zasilane sg przez UPS lub agregat pradotwarezy.

» dodatkowe Zrédfo energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe Zrédio energii elektrycznej w przypadku wystapienia
awarii 53 wykorzystywane: UPS bedacy na stanie w pomieszczeniu magazynowy przeznaczonym do
przechowywania szczepionek oraz agregat pradotwdrczy (udostepniany na podstawie porozumienia
zawartego pomiedzy Powiatowa Stacjg Sanitarno-Epidemiologiczng w Kole a Komendg Powiatows
Panstwowej Strazy Poiarnej w Kole ul. Torunska 74).

e yrzgdzenia do rejestrowania temperatury

W crasie kontroli ustalono, ze szafa chfodnicza wyposazona jest w ciggly monitoring temperatury
wraz z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur.

Dodatkowo przeprowadzana jest kontrola temperatury dwa razy dziennie | zapisywana w formie
miesiecznej karty.




% stany magazynowe (sposob prowadzenia ewidencji, zgodnos¢ stanu faktycznego ze stanem
wg prowadzonef ewidencji)

Kontrola stanow magazynowych (stanéw faktycznych} ze stanem wg prowadzonej elektronicznie
ewidencji odbywa sie raz w miesigcu.

W dniu kontroli pani mgr dokonata wydruku stanu magazynu oraz wydruku iloéciowo-
wartodciowego stanu preparatdw na dzled 28.11.2022 r. (stan magazynu w dnin 2022.11.28 oraz
llosciowo-wartoséciowy stan preparatow na dziefi 28-11-2022 — zat. nr 1).

W wyrywkowej kontroli stanu ENGERIX B, EUWAX B, INFANRIX-IPV+HIB i PENTAXIM stwierdzono
zgodnosc¢ stanow magazynowych ww. produktow leczniczych ze stanem ewidencji elektronicznej oraz
zgodnosc informacji dotyczacej numeru serii i terminu waznosci kontrolowanych preparatow
szczepionkowych z informacjg zawarta na ich opakowaniu.

I Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Kole w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spefnienia wymagan

jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione procedury:

- Procedura przyjecia dostawy preparatéw szczepionkowych z Wojewddzkie] Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Poznaniu na stan magazynowy Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej
w Kole (zal. nr2)

- Procedura — dotyczaca warunkéw przechowywania preparatdéw szczepionkowych oraz ich
monitorowania (zat. nr 3)

- Procedura wydawania i transportu preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Kole (zaf, nr 4)

- Procedura wstrzymania/wycofania preparatdéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemioclogicznej w Kole (zat. nr 5)

- Procedura utylizacji preparatdw szczepionkowych (zat. nr 6)

- Procedura mycia szafy chfodniczej przeznaczonej do przechowywania preparatow szczepionkowych
{zat. nr 7)

- Procedura zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych w przypadku awarii urzagdzenia chtodniczego
Powiatowe] Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Kole (zat. nr 8)

- Procedura w przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej do budynku Powiatowe] Stacji
Sanitarno- Epidemiologicznej w Kole {zat. nr 9)

- Procedura postepowania z kluczami do pomieszczenia NR 13 magazyn szczepionek (zat. nr 10)

Ustalono réwniez, ze za ww. procedury odpowiadajg osoby odpowiedzialne — PPIS w Kole .
Starszy Asystent Oddziatu Nadzoru ds. Epidemiologii + 1 Asystent Oddziatu Nadzoru ds.
Epidemiologii , dla ktérych ww. obowigzek zawarty iest w procedurach. Lista pracownikdéw
zapoznanych z procedurami nie zawiera imienia i nazwiska pani . natomiast zawiera imie
i nazwisko pani - ktora nie zostata wskazana jako osoba odpowiedzialna za prawidiowe
stosowanie ww. procedur.

Poza ww. procedurami PSSE w Kole posiada Instrukcje z zakresu nadzoru nad preparatami
szczepionkowymi Oddziatu Nadzoru ds. Epidemiologii — instrukcja sprawdzania termometréw, zasady
sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej, instrukcja obstugi programu Elektronicznego Nadzoru
Nad Dystrybucjq Szczepionek.



PROCEDURY

e przyimowanie szczepionek na stan
(zgodnosc przychodzgcef dostawy z zamdéwieniem, brak zewnetrznych uszkodzer szczepionki podczas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczgee rejestracji temperatury podczas transportu, moZliwosc
umieszczanio zapisow odchyler od warunkow przechowywanio szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dustarczonych  szezepionek no dokumencie odbioru, oktuuing sSwiudectws  kalibrocfi spregtu viywonego do
monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostowy}

Opracowana procedura okresla wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek w zakresie oceny zgodnoéci przychodzgce] dostawy z zapotrzebowaniem, sprawdzeniem czy
zamawiane szczepionki nie zostaty w widoczny sposdb uszkodzone podczas transportu oraz czy byly
transportowane zgodnie z wymagania producenta.

Ponadto wg przedmiotowe] procedury podczas przyjecia szczepionek wymagane jest sporzadzenie
dokumentu zdawczo-odbiorczego.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacii przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu {dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewnetrzne —
dostawca WSSE Poznai, Pratokdt Zdawczo- Odbiorczy, wydruk temperatury podczas transportu, Przyjecie
Zewnetrzne- odhiorca PSSE Koto — zat. nr 11) ustalono, ze

1) dokument dostawy byl zgodny z wymaganiami procedury i zawierat

- date, godzina przyjecia dostawy

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer seri,

- date wainosci,

- dostarczang ilo$c,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu)
Stwierdzono, Ze dokument dostawy nie zawieral warunkéw transportu i przechowywania
szczepionek.

2) dokument odbioru {protokét zdawczo odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczepionek zawieraf:

- date przyjecia,

- nazwe i postac farmaceutyczng praduktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢

- pieczatka PSSE w Kole i podpis osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek.

Dokument odbioru nie zawierat zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchylern od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego Swiadectwa kalibracii
przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot.
spetnienia warunkdw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem
oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

We uzyskanych wyjasnied od osoby odpowiedzialnej pani mgr. czynnosci te s3
wykonywane jednak brak ich pisemnego potwierdzenia.




Ponadto ustalono, Ze do dokumentacji przyjecia dolgczany jest wydruk temperatury podczas
transportu.

o przechowywania szczepionek

(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Opracowana procedura dotycraca warunkdw przechowywania preparaldw szusepionkowych oraz ich
monitorowania zawiera ogdlne zasady przechowywania szczepionek (zasady dostepu do pomieszczenia,
wyposazenie magazynu w urzgdzenia zapewniajgce odpowiednie warunki w tym dokonywanie odczytu
temperatury i zapisywanie wartosci w Rejestrze Temperatury i Wilgotnosci, uloZzenie szczepionek
w szafie chfodniczej ze wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciggtego monitorowania temperatury
przechowywania szczepionek).

Przedmiotowa procedura nie zawiera obowigzku monitorowania temperatury pomieszczenia
magazynowego oraz obowigzku mapowania urzadzen chiodniczych.

Szafa chfodnicza wyposaZona jest w rejestrator temperatury z funkcjg SMS, pomiar dokonywany jest
przez czujniki (dwa poziomy- czujki T1 i T2}. Pomiar wykonywany jest przez kazdy z czujnikdw co 1 minute
i archiwizowany w pamieci urzadzenia. Zapisy z pomiaréw temperatury przechowywane sg na karcie SD
w urzgdzeniu stacji bazowe] rejestratora temperatury.

Skontrolowano ewidencjg pomiaru temperatury urzadzenia chtodniczego w okresie od 01.07.2022r.
do 31.07.2022r. Stwierdzono przechowywanie preparatéw szczepionkowych w zakresie temperatur od
2°C do 8°C { wydruk-wykres pomiarow temperatur urzadzenia w okresie od 01.07.2022r. do 31.07.2022r.
-zat. nr12).

s zaopatrywania placowki wykonujace szczepienie

{obecnosé przy odbiorze przez podmioty wykonujqce szczepienia opokowart termicznych i urzgdzes porniorowymi gwarantujgeymi podczas
transportu zochewanie fofdcucha chiodniczego, sprowdzanie temperatury opakowonia termicznego (np. lodowki przenosnej) przed
przekazaniem szczepionek, sprowdzanie ufoienia wkiedow chlodzgeych w opokowaniu termicznym (np. w loddwcee przenosnej) w zakresie
mozliwosci zoistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkiadem, dokument przekazonia)

Opracowana procedura dotyczaca zasad postepowania w zakresie zaopatrywania placéwek
wykonujgeych szezepienia okredla zasady wydawania i transportu szczepionek z PSSE w Kole do
podmiotéw wykonujgcych szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczace] wydania do podmiotu wykonuigcego
szczepienia zamawianych szczepionek (Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie materiatu Rw, Wydanie
zewnetrzne WZ - zat. nr 13) ustalono, 7e nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty
wykonujgce szczepienia opakowar termicznych {np. loddwki transportowe) gwarantujgcych podczas
transportu zachowanie faricucha chiodniczego, wyposazonych w urzagdzenia do pomiaru temperatury oraz
temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Ponadto ustalono, Ze wydanie przez PSSE w Kole szczepionek do podmiotdw wykonujacych
szczepienia odbywal sie na podstawie dokumentu wydania {wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktory
zawieral

- date i godzina wydania,

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer serii,

- date wainosci,

- wydawana ilosé,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres.




Stwierdzono, Zze dokument wydania {wydanie zewnetrzne) nie zawierat warunkdw transportu
i przechowywania danych produktdw leczniczych.

Ustalono réwniei, e wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie w wyznaczony
dzien tygodnia, wytacznie osobom upowainionym z imienia | nazwiska na zapotrzebowaniu na
szczepionki.

Dokumentacja zwigzana z wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,WZ" {wydanie
materialu na zewngtrz) drukowany jest w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, kaida ze stron
otrzymuje jeden egzemplarz.

e reklamacji
Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postepowania w zakresie przyjecia reklamacji.

o wstrzymania lub wycofania szczepionek

1) Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczgce zasad postepowania w przypadku
wstirzymania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wstrzymania
szczepionki w obrocie {po otrzymaniu decyzji od Wielkopolskiego Parnstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego) pracownik sprawdza, czy na stanie magazynowym PSSE w Kole znajdujg sie
okreslone serig i datg waznosci preparaty szczepionkowe.

Nastepnie o wstrzymaniu szczepionki powiadamiane sg placowki realizujace szezepienia ochronne
(pisemnie drogg elektroniczna {e-mail)) oraz przekazywany jest do WSSE raport o dziafaniach
zabezpieczajgcych.

Procedura okredla opis zbiorczego kartonu zawierajgcego wstrzymane preparaty oraz
warunki przechowywania zabezpieczonych preparatow szczepionkowych w punktach szczepien
i w magazynie szczepionek PSSE w Kole.

W przypadku stwierdzenia obecnosci na stanie magazynowym preparatéw objetych wstrzymaniem
brak w procedurze informacji o niezwlocznym zabezpieczeniu posiadanego zapasu preparatu
szczepionkowego.

Wedtug wyjasnien uzyskanych w czasie kontroli od osoby odpowiedzialnej pani mgr . )
na podieglym terenie stacji w Kole, wstrzymane w obrocie szczepionki s3 przechowywane w podmiotach
leczniczych.

2) Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postepowania w przypadku
wycofania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wycofania
szczepionki w obrocie  {po otrzymaniu decyzji od Wielkopolskiego Panstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego)} pracownik Stacji sprawdza, czy na stanie magazynowym PSSE w Kole znajdujg sie
okreslone serig i datg waznosci preparaty szczepionkowe,

Nastepnie o wycofaniu szczepionki powiadamiane sg placéwki realizujace szczepienia ochronne

{pisemnie droga elektroniczna {e-mail) i telefonicznie) oraz przekazywany jest do WSSE raport
o dziataniach zabezpieczajacych.




Zabezpieczone preparaty szczepionkowe przechowywane sa w odpowiednich warunkach w temp. od
+2°C do +8°C w punktach szczepien i magazynie szczepionek PSSE w Kole do czasu otrzymania od
Wielkopolskiego Paristwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego decyzji okreélajacej dalsze
postgpowanie z wycofanymi szczepionkami.

W procedurze stwierdzono zapis o przechowywaniu wycofanych preparatéw szczepionkowych
w punktach szczepien zamiast przyjecia zwrotdéw wycofanych z obrotu szczepionek do magazynu
szczepionek PSSC w Kole {miejsce przechowywania wycofanych preparatéw szczepionkowych 2 punktow
szczepien).

W przypadku stwierdzenia obecnosci na stanie magazynowym PSSE w Kole preparatéw objetych
wycofaniem brak w procedurze informacji o niezwlocznym zabezpieczeniu posiadanego zapasu preparatu
szczepionkowego.

Wg uzyskanych wyjasnied w kontrolowanym okresie PSSE w Kole nie otrzymata decyzji dot.

wstrzymania Iub wycofania z obrotu szczepionek.
W procedurze zapisano, ze do wszystkich punktéw szczepien na terenie powiatu kolskiego przekazywana
jest decyzja Wielkopolskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego o wstrzymaniu/
wycofaniu preparatéw szczepionkowych, natomiast powyisze decyzje wydaje Gléwny inspektor
Farmaceutyczny.

W wyniku analizy procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dot.

- niezwlocznego zabezpieczenia posiadanego zapasu wstrzymanego/wycofanego preparatu
szezepionkowego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu,

- przyjecia od podmiotow wykonujgcych szczepienia zwrotéw wycofanych z obrotu szczepionek,

- przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu
o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do
WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych powinien uwzgledniaé informacje zawarte
w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujacych szczepienia)

e postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elekirycznej oraz awarii urzadzen
chiodniczych

Opracowane Procedury dotycza: zasad postepowania w przypadku przerwy w dostawie energii
elektrycznej do budynku oraz zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych w przypadku awarii
urzgdzenia chtodniczego

Ustalono, Zze przedmiotowa procedura w przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej
uwzglednia posiadany obecnie na stanie zestaw UPS podtrzymujacy zasilanie szafy chiodniczej na
7 godzin.

W przypadku braku dostawy energii elektrycznej do budynku PSSE w Kole, procedura zawiera jako
dodatkowe zabezpieczenie podigczenie przewodu elektrycznego do agregatu pradotwdrczego (w
przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej diuiszej od czasu dziatania zestawu UPS)
zlokalizowanego w Komendzie Powiatowej Paristwowej Strazy Pozarnej w Kole ul. Torunska 74 (odlegtos¢
ok.50 m), na podstawie porozumienia zawartego pomiedzy PSSE w Kole a Komenda Powiatowa Strazy
Pozarnejw Kole.

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas tronsportu, zobezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i fofszowaniem, urzqdzenio
chiodnicze, monitoring temperotury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek {list przewozowy),
postepowanie w przypadku awaorii urzqdzenia chiodniczego, procedury utrzymania jokosci szczepionek, utrzymania czystosci pojozdéw)




Opracowana procedura {wydawania i transportu) dotyczy zasad transportu szczepionek z PSSE w Kole
do pedmiotdw wykonujacych szczepienia ochronne.

Procedura okredla:

.

warunki transportu (z zachowaniem warunkdw fancucha chiodniczego, w temp. 2°C do 8°C)
wyposazenia lodowki transportowej we wkiady chlodzace i rejestrator temperatury
sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury w loddwce
transportowej lub termotorbie.

W wyniku kontroli ustalono, Ze przedmiotowa procedura nie uwzglednia: sprawdzenia utozenia
wkiadéw chiodzacych w opakowaniu termicznym {np. w lodéwce transportowej) w zakresie
mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontakiu opakowania szczepionki z wktadem, co
moze skutkowaé przemroZeniem szczepionki, dokonania zapisu temperatury odczytanej na
termometrze w termotorbie lub w loddwece transportowej odbiorcy (karta rejestru temperatur)
oraz wykonania po detarciu do punktu POZ czynnosci dotyczace] sprawdzenia przez osobe
odpowiedzialng za transport szczepionek temperatury w lodéwece transportowe]j lub termotorbie
oraz dokonanie zapisu jej w karcie rejestru temperatur loddwki transportowej lub termotorby,

Transport

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Kole do (obecnie) 20 Przychodni Podstawowej Opieki
Zdrowotnej odbywa sig transportem podmiotdw wykonujacych szczepienia, najbardziej oddalone od PSSE
w Kole sg podmioty, do ktérych transport nie przekracza 25 minut.

Ponadto w zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek przez podmioty wykonujace

szczepienia (np. w wyniku wycofania) do PSSE w Kole ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie zaistniata
taka sytuacja.

8)

A

B)

Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepisdw prawnych i ustalei na podstawie,
ktérych zostata ustalona

Przepisy prawne na podstawie, ktérych zostata ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022r. poz. 2301)

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeri i choréb zakaZnych u ludzi
(Dz.U. z2022r. poz. 1657)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej {Dz2.U. 2 2022r., poz. 1287)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okre$lenia szczegdtowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

Ocena skontrolowanej dziafalnosci i ustalenia na podstawie, ktérych zostata oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidiowosciami PSSE
w Kole w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spefnienia wymagan jakosciowych oraz

e




przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

b)

j)

Ustalenia na podstawie, ktorych zostata oparta ocena:

W mogazynie, w ktérym znajdujy si¢ urzadzenia chlodnicze do przechowywania szerepionek
stwierdzono brak wyposazenia w urzadzenie do catodobowego monitorowania temperatury
w pomieszczeniu.

PSSE w Kole wyposazyta magazyn szczepionek w szafe chiodnicza, jednak przed rozpoczeciem
korzystania z nich nie przeprowadzono mapowania rozkladu temperatur. Gtéwnym celem
mapowania jest sprawdzenie czy w calej kubaturze badanego urzadzenia chiodniczego jest
utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwieksza bezpieczenstwo przechowywania
szczepionek.

Stwierdzono brak spéjnosci wskazanych oséb odpowiedzialnych za procedury z lista pracownikéw
zapoznanych z procedurami.

Opracowana procedura przyjecia dostawy preparatdw szczepionkowych z Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno- Epidemiologicznej w Poznaniu na stan magazynowy Powiatowe] Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Kole wymaga uaktualnienia i weryfikacji, nie zawierata
wzorow dokumentéw (zatacznikéw do procedury).

Procedura dotyczaca warunkdéw przechowywania preparatdéw szczepionkowych oraz ich
monitorowania nie zawiera obowigzku monitorowania temperatury pomieszczenia
magazynowego oraz cbowigzku mapowania urzadzen chtodniczych.

Ponadto stwierdzono brak procedury dotyczgcej reklamacii.

Procedura wydawania i transportu szczepionek nie uwzglednia sprawdzenia utozenia wkiadéw
chtodzgcych w loddwee transportowej podmiotéw leczniczych wykonujacych szczepienia.

W procedurze postepowania w sprawie wstrzymania i wycofania preparatow szczepionkowych
stwierdzono brak zapisu dot. niezwiocznego zabezpieczenia posiadanych na stanie wstrzymanych
lub wycofanych szczepionek, przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wycofanych z
obrotu preparatéw szczepionkowych, przyjecia od podmiotéw wykonujgcych szczepienia
wypetnionego formularza ,raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne
albowiem raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych powinien
uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotow
wykonujgcych szczepienia),

Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dokument dostawy powinien zawierad
warunki transportu i przechowywania produktow leczniczych. Stwierdzono brak pisemnego
potwierdzenia czynnoSci wykonywanych podczas odbioru szczepionek przez osobe
odpowiedzialng z PSSE w Kole- zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchyleri od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectws kalibracji
przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji
dot. spetnienia warunkdw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzgcej dostawy
z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych
uszkodzen mechanicznych.

W przypadku zaopatrywania placowek wykonujgcych szczepienia dokumentacja dotyczaca
wydania nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia
opakowan termicznych {np. lodéwki transportowe)} gwarantujacych podczas transportu
zachowanie taficucha chtodniczego, wyposaZonych w urzadzenia do pomiaru temperatury oraz
temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.,
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Biorgc pod uwage powyisze ustalenia i ocene, na podstawie art, 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej {Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia Pani ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczgce usuniecia nieprawidlowosdci lub usprawnienia funkcjonowania PSSC
w Kole:

1. Wyposazenie magazynu w urzadzenie do catodobowego monitorowania temperatury
W pomieszczeniu.

2. Przeprowadzanie mapowania urzadzen chtodniczych.

3. Uaktualnienie procedur w zakresie spojnosci osdb odpowiedzialnych za procedury z listg
pracownikéw zapoznanych z nimi.

4. Uaktualnienie, uzupetnienie procedur i systematyczne przeprowadzanie ich weryfikacji oraz

opracowanie wzoréw dokumentéw do posiadanych procedur.
(W przypadku procedury dotyczgecej warunkdw przechowywania preparatow szczepionkowych
nalezy uwzglednic obowigzek monitorowania temperatury pomieszczenia magazynowego oroz
obowigzek mapowania urzqdzeri chiodniczych, w przypadku procedury wydawania | transportu
szczepionek nalezy uwzglednic obowigzek sprawdzenig ufoZeniac wkiadéw chiodzgeych
w loddwce transportowej podmictow leczniczych wykonujgcych szczepienia, natomigst
w przypadku procedury postepowania w sprawie wstrzymania | wycofania z obrotu preparatiw
szczepionkowych nalezy uwzgledni¢ zapis dot.: niezwlocznego zabezpieczenia posiadanych na
stanie wstrzymanych [lub wycofanych szczepionek, obowigzku przyjecia od podmiotow
wykonujgcych szczepienia wycofanych z obrotu preparatow szczepionkowych oraz obowigzku
przyjecia od podmiotéw wykonujgcych szczepienia wypefnionego formularza ,raportu
o podjetych dziafaniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymeania/wycofania z obrotu pradukiu
feczniczego/ wyrobu medycznego”).

5. Opracowanie brakujgcej procedury dotyczacej reklamacji.

6. Umieszczanie na dokumencie dostawy informacji o warunkach transportu i przechowywania
produktdw leczniczych oraz pisemne potwierdzanie czynnosci wykonywanych podczas odbioru
szczepionek przez osobe odpowiedzialng z PSSE w Kole (dot. zapisu stwierdzenia lub braku
stwierdzenia podczas transportu odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek, zapisu
dot. posiadania aktualnegc swiadectwa kalibracji sprzetu uzywanego do monitorowania
temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot. spetnienia warunkdw transportu,
zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dot.
sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzet mechanicznych).

7. Umieszczanie w dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotdw wykenujacych
szczepienia zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia
opakowan termicznych (gwarantujacych podczas transportu zachowanie tancucha chtodniczego,
wyposazonych w urzgdzenia do pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania
termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Jednoczeénie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracii rzgdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224), oczekuje od
Paristwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Kole do dnia 30 wrzeénia 2023r. informacji
o sposchie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo
o innym sposobie usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci.
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Zatgczniki:

1. Stan magazynu w dniu 2022.11.28 oraz llosciowo-wartoSciowy stan preparatéw na dzier 28-11-
2022- plik 3 karty.

2. Procedura przyjecia dostawy preparatow szczepionkowych z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Poznaniu na stan magazynowy Powiatowe] Stacji Sanitarno-
Epidemiolagicznej w Kole- plik 3 karty

3. Procedura dotyczaca warunkow przechowywania preparatéw szczepionkowych oraz ich
monitorowania — plik 5 kart

4. Procedura wydawania i transportu preparatdw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Kole — plik 6 kart

5. Procedura wstrzymania/wycofania preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Kole — plik 4 karty

6. Procedura utylizacji preparatow szczepionkowych — plik 5 kart

7. Procedura mycia szafy chiodniczej przeznaczonej do przechowywania preparatow
szczepionkowych — plik 5 kart

8. Procedura zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych w przypadku awarii urzadzenia
chtddniczego Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Kole — plik 4 karty

9. Procedura w przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej do budynku Powiatowej Stacji
Sanitarno- Epidemiclogiczne} w Kole — plik 4 karty

10. Procedura postepowania z kluczami do pomieszczenia NR 13 magazyn szczepionek — plik 10 kart

11. Dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewnetrzne — dostawca WSSE Poznas, Protokét
Zdawczo- Odbiorczy, wydruk temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca
PSSE Koto —plik 11 kart

12. Wydruk (wykres) pomiaréw temperatur urzgdzenia chtodniczego w okresie od 01.07.2022r. do
31.07.2022r. - 1 karta.

13. Zapaotizebowanie na szczepionki, Wydanie materiatu Rw, Wydanie zewnetrzne WZ - plik 6 kart.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 2011r o kontroli w administracji rzgdowe] od wystapienia

pokontrolnego nie przysiuguja srodki odwotawcze.

Wystgpienie pokontrolne sporzadzono w dwdéch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dia

kontrolowanego i kontrolujgcego.
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{data, podpis i pieczec WWIF}

Otrzymuje:

1.
2.

Adresat (za potwierdzeniem odbioru)
Ad acta
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