WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 11.07.2023 r.
WOJEWODZKI
INSPKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.8562.8.8.2022.JS. MSM

Pani

Panstwowy Powiatowy

Inspektor Sanitarny w Czarnkowie
ul. Zamkowa 8

64-700 Czarnkow

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z
2020r. poz. 224) kontrolerzy: y - starszy inspektor farmaceutyczny
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, . - inspektor
farmaceutyczny Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie
upowaznienia nr 151/2022 z dnia 31.10.2022 r., przeprowadzili w dniu 03.11.2022r. Powiatowej
Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznej w Czarnkowie, ul. Zamkowa 8, kontrole w zakresie
przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia wymagan jako$ciowych 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
(DzU. z 2022r. poz. 1287)

W zwiazku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci, po
rozpatrzeniu zastrzezen zlozonych w trybie art. 35 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w
administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) do Projektu wystapienia pokontrolnego,
stosowanie do art. 47 ww. ustawy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje
Wystgpienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPKTORA 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 rzadowe;j
(Dz.U. 22020 r. poz. 224),



- art. 109 pkt 3 lit. b ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 z pézn. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Czarnkowie,
ul. Zamkowa 8, 64-700 Czarnkdw.

Imie i nazwisko 0s6b bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Czarnkowie:
— Dyrektor PSSE w Czarnkowie,
— mlodszy asystent w Oddziale Nadzoru- Sekcja Epidemiologii.

3) Kontrolerzy:
- starszy inspektor farmaceutyczny Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu,
- inspektor farmaceutyczny Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu,
na podstawie upowaznienia nr 151/2022 z dnia 31.10.2022 r.

4) Zakres kontroli: ocena dzialalnoéci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;
w Czarnkowie, ul. Zamkowa 8, w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia
wymagaf jako$ciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie
z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz.
1287).

5) Okres objety kontrolg: od 01.06.2022 r. do dnia kontroli wigcznie.

6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 03.11.2022 r. — 03.11.2022 1.

7) USTALENIA:

I.  Warunki przechowvywania i zabezpieczenia szczepionek.
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“+ Pomieszczenia i sprzet

(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, chlodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory,
agregat prgdotwérczy, akumulator do zasilania urzqdzeri chlodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System
Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczen)

s pomieszczenia magazynowe, urzadzenia chlodnicze (ilo$¢, lokalizacja), sposob
zabezpieczenia szczepionek przed dostepem 0sob nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sa w pomieszczeniu magazynowym (odrgbne pomieszczenie), Sciany
pomieszczenia gtadkie, pomalowane farbg, podloga wytozona plytkami gres.



Pomieszczenie wyposazone jest w klimatyzator i wentylacj¢ grawitacyjna zapewniajgca
prawidiowe funkcjonowanie urzadzen chtodniczych, o§wietlenie sztuczne, czystos$¢ pomieszczenia
zachowana. Kubatura pomieszczenia magazynowego zapewnia bezpieczne przechowywanie
i postepowanie ze szczepionkami, powierzchnia komunikacyjna zapewnia dostep do szaf
chtodniczych. W pomieszczeniu znajduje si¢ rowniez stanowisko komputerowe.

Wejécie do pomieszezenia, w ktorym przechowywane sa szczepionki, zabezpieczone jest przed
dostgpem 0sOb nieuprawnych poprzez drzwi zamykane na klucz. Dostgp do kluczy posiadajg osoby
okreslone w procedurach. Ponadto wg uzyskanych informacji budynek PSSE w Czarnkowie
posiada monitoring,.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sa 3 szafy chlodnicze (magazyn szczepionek)
oraz lodéwka (,,pokéj NR.1” - poza magazynem szczepionek). Dostep do pomieszczenia jak i do
szaf chtodniczych oraz lodowki majg wytacznie osoby upowaznione.

W magazynie szczepionek znajduje si¢ opisane w procedurach urzadzenie Inverter - funkcja UPS -
umozliwiajace zasilanie urzadzen chlodniczych w przypadku braku energii elektrycznej. Sprawnos¢
urzadzenia jest zgodnie z procedurg systematycznie sprawdzana. Przy przedluzajgcej si¢ awarii
i koficzacej sie pracy urzgdzenia UPS preparaty szczepionkowe przekazywane sa do punktu
zastepczego, zgodnie z procedurg ,,Procedura postgpowania na wypadek awarii urzadzen
chiodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek lub innych zdarzen losowych”
»Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) ON-E.02.2022”.

W czasie kontroli na stanie jednostki stwierdzono obecno$¢ 3 szaf chtodniczych przeznaczonych do
przechowywania szczepionek:

-nr 2 - SP/K/02-2/ON-E,

-nr 3 - SP/K/02-3/ON-E,

- nr 4 - SP/K/02-4/ON-E.

Poza magazynem szczepionek (,,pokd] NR.1”), stwierdzono obecno$¢ dodatkowej lodowki
(SP/K/02-1/0ON-E), przeznaczonej do uzytkowania w przypadku dezynfekcji, mycia, awarii
urzgdzen chlodniczych lub braku dopltywu energii elektrycznej. Ustalono, ze lodéwka ta
przeznaczona jest takze do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z
obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wadg jakoSciowa.

W dniu kontroli w ww. lodéwce stwierdzono:

- brak odpowiednio wyznaczonego i oznakowanego obszaru (dla ww. preparatow), zapewniajgcego
odpowiedni poziom bezpieczenstwa,

- brak urzadzen do calodobowego kontrolowania temperatury.

Ustalono, ze miejsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z
obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wadg jakosciowa zostanie dopiero wydzielone
w przypadku zaistnienia takiej sytuacji.

* ulozenie szczepionek

W zakresie:

- zatladowania szaf chlodniczych — w dniu kontroli nie stwierdzono przetadowania szaf
chlodniczych; ulozenie szczepionek w szafach chlodniczych zapewnia wiasciwa cyrkulacje
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powietrza (za wyjatkiem szczepionek, ktére byly przechowywane z kartonach zbiorczych), a tym
samym zapewnia rOwnomierny rozklad temperatury na poszczegélnych potkach;

- ulozenia szczepionek w szafach chlodniczych — magazynowane szczepionki byly ulozone
w sposéb uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej, stwierdzono przechowywanie
szczepionek w opakowaniach zewnetrznych (zbiorczych).

« zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub
w przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania,
dezynfekcji i mycia szaf chlodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzen chtodniczych, braku doptywu energii
elektrycznej lub dezynfekeji i mycia szaf chtodniczych szczepionki przenoszone sa do jednej z szaf
chlodniczych znajdujgcej sie w magazynie szczepionek wyposazonej w urzadzenia do pomiaru
temperatury lub do lodéwki znajdujgcej si¢ poza magazynem szczepionek (,pokdj NR.17). W
przypadku dluzszej awarii i koficzacej sig¢ pracy urzadzenia UPS, szczepionki zostang
przetransportowane do Szpitala Powiatowego w Czarnkowie - na podstawie zawartej ,,Umowy
uzyczenia”, zgodnie z procedurg ,Procedura postgpowania na wypadek awarii urzadzen
chiodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek lub innych zdarzefi losowych”
,,Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) ON-E.02.2022”.

Zatacznik nr 1: Kserokopia: ,,Umowa uzyczenia zawarta w dniu 12 wrzesnia 2022 roku
w Czarnkowie” z ZZOZ Szpital Powiatowy, ul. Kosciuszki 96, 64-700 Czarnk6w (1 karta).

« dodatkowe zrodlo energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze opisane w procedurach urzadzenie Inverter - funkcja UPS, bedace
dodatkowym #rodlem energii elektrycznej wykorzystywanym w przypadku wystgpienia awarii,
znajduje sie w wydzielonym miejscu w magazynie szczepionek. Sprawnos¢ urzadzenia jest zgodnie
z procedurg systematycznie sprawdzana.

+ urzadzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w
lodowkach)
Stwierdzono obecno$é 3 typdéw urzadzen pomiarowych wew. szaf chtodniczych:
1) monitoring temperatury wraz z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur (za pomoca
urzadzen marki Termio - dane zgrywane sg kwartalnie, urzadzenia wzorcowanc raz do roku
przez firme wskazana w procedurach — ostatnie badanie 24.11 2021 1),
2) urzadzenia dodatkowe z czytnikiem umieszczonym na $cianie - atestowane raz w roku,
3) wskaznik temperatury znajdujacy si¢ na obudowie szafy chtodniczej umieszczony
fabrycznie przez producenta.

W dniu kontroli poproszono o zademonstrowanie sms-a Zwrotnego po wykonaniu polgczenia na nr
alarmowy i uzyskano informacjg zwrotng z nastepujacymi odezytami poszczegélnych rejestratorow
znajdujgcych sig w lodéwkach: S1 3,23; 52 3,50; S3 3,50; S4 3,75.

Urzadzenia rejestrujgce temperature W pomieszcezeniu magazynowym i w szafach chtodniczych, wg
uzyskanych wyjasniefi (oraz zgodnie z procedura), podlegaja wzorcowaniu w odstepach czasu
ustalonych w oparciu o oceng ryzyka i niezawodnosci.



Elektroniczny system powiadamiania alarmowego, zgodnie z procedurg sprawdzany jest raz w roku
przez firmg zewngtrzng.

Zakacznik nr 2: Kserokopia: ,,Potwierdzenie sprawno$ci systemu monitorujacego temperatury w
lodéwkach ze szczepionkami” z dnia 24 listopada 2021 r. (1 karta).

% Stany magazynowe
(spos6b prowadzenia ewidencji, zgodno$¢ stanu faktycznego ze stanem wg prowadzonej ewidencji)
Sprawdzono, dla wyrywkowo wybranej szczepionki, zgodno$¢ stanu faktycznego ze stanem wg
prowadzonej elektronicznie ewidencji w zakresie iloci, serii i daty waznosci.
Stwierdzono:
- zgodnoé¢ dla kontrolowanego preparatu: Pentaxim, szczepionka przeciw blonicy, tezcowi,
krztuscowi (bezkomérkowa, zloZona), poliomyelitis (inaktywowana) i Haemophilus typ b
(skoniugowana), adsorbowana;
- niezgodno$¢ dla kontrolowanego preparatu: Prevenar 13, szczepionka przeciw pneumokokom
sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana (13-walentna).
Stan wg przedstawionego wydruku komputerowego: ,,IloSciowo - warto§ciowy stan preparatéw na
dzien 03.11.2022”:
7 op. seria: FG5359, d.w. 2023.10.31
Stwierdzony podczas kontroli stan faktyczny:
2 op. seria: FG5359, d.w. 2023.10.31
5 op. seria: EL7033, d.w. 2023.07.31

Zalacznik nr 3: Wydruk komputerowy: ,Ilosciowo - warto$ciowy stan preparatow na dzien
03.11.2022” (3 karty).
Zalacznik nr 4: Kserokopia karty przychodu i rozchodu: ,,Prevenar 13” (3 karty).

II. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Czarnkowie, w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia
wymagan jako$ciowych oraz przechowywania szczepionek, posiada wprowadzone ,,Zarzadzeniem
nr 4/2022 Dyrektora Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Czarnkowie z dnia
5 kwietnia 2022 r.”, wymienione ponizej procedury:

1) ,Procedura przyjecia, magazynowania i dystrybucji preparatow szczepionkowych ON-
E.D1.2022."

2) ,Procedura postgpowania na wypadek awarii urzadzen chtodniczych przeznaczonych do
przechowywania szczepionek lub innych zdarzen losowych ON-E.02.2022.”

3) ,,Procedura postgpowania ze szczepionkami przeznaczonymi do utylizacji ON-E.03.2022.”

4) ,,Procedura postgpowania ze szczepionkami na czas mycia lub konserwacji lodowek ON-
E.04.2022.”

Procedury znajdujg si¢ na serwerze PSSE w Czarnkowie jak rowniez w postaci papierowej w
magazynie szczepionek.

Zalgcznik nr 5: Kserokopia: ,,Zarzadzenie nr 4/2022 Dyrektora Powiatowej Stacji Sanitarmno-
Epidemiologicznej w Czarnkowie z dnia 5 kwietnia 2022 r.” wraz z procedurami (14 kart).




PROCEDURY:

1) ,,Procedura przyjecia, magazynowania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych
- Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) ON-E.01.2022.”

Przedmiotem procedury jest sposdb postepowania podczas przyjecia preparatow szczepionkowych
na stan magazynu szczepionek Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Czarnkowie oraz
podczas ich dalszego przechowywania.
Celem procedury jest zapewnienie jednolitego, prawidlowego sposobu przyjmowania
i przechowywania szczepionek powierzonych PSSE w Czarnkowie do dystrybucji, w celu realizacji
Programu Szczepiett Ochronnych (PSO) w placowkach ochrony zdrowia na terenic powiatu
czarnkowsko-trzcianeckiego.
Za prawidlowe stosowanie procedury odpowiadajg pracownicy Sekeji Epidemiologii: !

¢ Przyjmowanie szczepionek na stan
(zgodnosé przychodzqcej dostawy z zaméwieniem, brak zewngtrznych, widocznych uszkodzen, warunki przechowywania
podczas transportu, rejestracja temperatury podezas transportu, aktualne $wiadectwo kalibracji sprzgtu uzywanego do
monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, informacja na dokumencie odbioru
dot. odchyler od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury, uszkodzenia dostarczonych
szczepionek, dokument dostawy)
Opracowana procedura okre$la wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek, w zakresie oceny zgodno$ci przychodzacej dostawy z zamowieniem (weryfikowanie
ilogci, daty waznosci i serii), a takze sprawdzenia temperatury w trakcie przewozu szczepionek.
Opakowania preparatow szczepionkowych sg rowniez sprawdzane pod wzgledem ewentualnych
uszkodzen lub zniszczen.
Wedlug przedmiotowej procedury, osoba przyjmujaca szczepionki w siedzibie PSSE do magazynu
szezepionek dokonuje ,,przyjecia zewngtrznego” szczepionek (PZ), na podstawie dokumentu
,wydania zewnetrznego” WZ, opatrzonego okre$lonym numerem i data dokumentu oraz data
operacji.
W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjgcia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu zawierajgcej: zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w
Czarnkowie, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu, wydanie zewngtrzne- dostawca WSSE
Poznan, protokot zdawezo- odbiorezy oraz wydruk temperatury podczas transportu, stwierdzono:

1. dokument dostawy zawieral:
- date, godzina przyjecia dostawy,
- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer serii,
- date waznosci,
- dostarczang iloSc¢,
- nazwg 1 adres dostawcy,
- nazwe odbiorey i jego adres,
- adres dostawy szczepionki (adres magazynu).
Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawieral warunkéw transportu i przechowywania

szczepionek.



2. dokument odbioru (protokél zdawczo-odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan
magazynowy szczepionek zawieral:
- dat¢ wydania dostawy,
- datg przyjecia,
- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer serii,
- date waznosci,
- dostarczang ilos¢,
- pieczatke imienng oraz podpis osoby odpowiedzialnej za wydanie szczepionek z WSSE
w Poznaniu,
- pieczatke PSSE w Czarnkowie oraz podpis osoby przyjmujgce;.
Dokument odbioru nie zawieral pisemnego potwierdzenia prawidlowosci przyjetej dostawy fj.
zgodnoéci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem a takze potwierdzenia, ze warunki
transportu nie wplynely na pogorszenie jako$ci i integralnosci dostarczanych szczepionek: brak
zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia ewentualnych odchylen od wymaganych warunkow
przechowywania szczepionek podczas transportu (wahania temperatury lub uszkodzenia
mechaniczne dostarczonych szczepionek), brak zapisu dot. posiadania aktualnego S$wiadectwa
kalibracji przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w pojezdzie w czasie transportu.
Dokumentacja przyjecia zawiera wydruk temperatury podczas transportu.

Zatacznik nr 6: Kserokopia: ,,Zapotrzebowanie na szczepionki” z PSSE w Czarnkowie, dokument
WZD WZ z WSSE w Poznaniu, ,,Wydanie zewnetrzne” - dostawca WSSE Poznan, ,,Protokot
Zdawczo- Odbiorczy”, wydruk temperatury podczas transportu (8 kart).

e przechowywanie szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone
ewidencje)
Przedstawiona procedura zawiera ogdlne zasady dotyczace przechowywania szczepionek tzn.
zakres temperatur przechowywania szczepionek (od +2°C do +8°C), informacj¢ o fabrycznie
ustawionej temperaturze przechowywania szczepionek na +4°C, a takze o blokadzie szaf
chlodniczych dla temperatur minusowych, obecnosé elektronicznych rejestratorow temperatur wew.
szaf chtodniczych, z informacjg o zapisie w cyklu cogodzinnym. Wskazuje tez obowigzek osoby
odpowiedzialnej za szczepionki w PSSE, do cyklicznego i stalego (po zakonczeniu kwartahu),
zapisywania temperatur z rejestratorow w poszczegélnych szafach chlodniczych w systemie
komputerowym.
Przedmiotowa procedura nie zawiera obowiazku przeprowadzenia wstgpnego mapowania
temperatury przed rozpoczeciem korzystania z obszarow lub urzadzen magazynowych.
Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera nr rejestratora (czujki), datg¢ i godzing
pomiaru, wskazania urzadzenia pomiarowego temperatury.
Skontrolowano wyrywkowo ewidencje pomiaru temperatury urzgdzen chtodniczych, stwierdzono
przechowywanie preparatdw szczepionkowych w zakresie temperatur od +2,8°C do +7°C.
W przypadku czujki nr 4 w dniu 15.07.2022 o godz. 13:30 odnotowano temp. +11,80 °C.

Zatacznik nr 7: Wydruki ewidencji temperatur urzadzeni chtodniczych dla czujki nr 2 oraz czujki nr
4 w dniu 24.06.2022 r., 15.07.2022 r., 31.08.2022 r. (6 kart).




e zaopatrywanie placowek ochrony zdrowia
(posiadanie przez podmioty wykonujqce szczepienia opakowan termicznych i urzqdzen pomiarowych gwarantujgcych
podczas transporiu zachowanie lavicucha chiodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np.
lodéwki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wkiadow chiodzqcych w opakowaniu
termicznym (np. w lodowce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu
opakowania szczepionki z wkiadem, dokument przekazania)

Opracowana procedura okresla zasady dotyczace transportu szczepionek z PSSE w Czarnkowie do
punktow szczepien placowek ochrony zdrowia.
Wyrywkowa kontrola dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotu wykonujacego
szczepienia zawierajaca: zapotrzebowanie na szczepionki w formie papierowej, ,,W Magazyn
wyda”, ,,Wydanie Zewnetrzne”, ,,Protok6t Zdawczo-Odbiorezy”, wykazala, ze dokument wydania
(wydanie zewngtrzne) zawierat:

- date wydania

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- datg¢ waznosci,

- wydawana ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres.
Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewngtrzne) nie zawieral warunkéw transportu
i przechowywania produktéw leczniczych, godziny wydania, podpisow osoby wydajacej jak
rowniez osoby przyjmujacej dostawe.

Zgodnie z procedura, wydanie szczepionek, przez PSSE w Czarnkowie do podmiotow
wykonujgcych szczepienia, odbywa si¢ na podstawie ,Zapotrzebowania na szczepionki” z
jednoczesnym sprawdzeniem daty, serii i iloéci preparatu szczepionkowego i potwierdzeniem w
dokumencie wydania WZ. Wydana szczepionka jest wpisywana na karte ,,W-magazyn wyda” w 3
wykonaniach: jeden oryginal i dwie kopie (jedno wykonanie otrzymuje przychodnia, jedno
wykonanie pozostaje w dokumentacji dystrybucji szczepionek w Sekcji Epidemiologii, oryginat
otrzymuje ksiegowo$¢ PSSE w Czarnkowie). Czynnosci wykonywane na dokumentach
papierowych sg rowniez wprowadzane do systemu e-szczepionka i zapisywane elektronicznie.
Ustalono, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa si¢ w wyznaczony dzien
tygodnia, zazwyczaj w dzien otrzymania szczepionek z WSSE. Osoba odbierajgca szczepionke
musi mie¢ przy sobie pisemne upowaznienie, podpisane przez kierownika punktu szczepien do
odbioru okres$lonej szczepionki (nazwa handlowa i ilos¢).

Zalacznik nr 8: Kserokopia: Zapotrzebowanie na szczepionki w formie papierowe;j, ,,W Magazyn
wyda”, ,,Wydanie zewnetrzne”, ,,Protokot Zdawczo-Odbiorczy” (14 kart).

e transportu

zasady preechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i
falszowaniem, —wrzqdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty
dotyezgee przewozu szczepionek (list przewozowy), postepowanie w przypadiku awarii urzqdzenia chlodniczego,
procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystosci pojazdow)



Opracowana procedura dotyczaca transportu okresla zasady transportu szczepionek z PSSE
w Czarnkowie do punktow szczepien oraz zasady transportu szczepionek z WSSE w Poznaniu do
PSSE w Czarnkowie.

Procedura okresla:

- warunki transportu (z zachowaniem warunkow tafcucha chiodniczego),

- konieczno§é wyposazenia placowki odbierajacej szczepionki w termotorbg zaopatrzong we
wktady chlodzgce, termometr i zeszyt do zapisu temperatur,

- sprawdzenie przez osob¢ odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury panujacej
w termotorbie w czasie poboru szczepionek z magazynu PSSE W Czarnkowie, a takze koniecznosci
odnotowania temperatury po dotarciu do punktu POZ w rejestrze temperatur.

W wyniku kontroli ustalono, ze przedmiotowa procedura nie uwzglgdnia sprawdzenia ulozenia
wkladéw chlodzacych w opakowaniu termicznym (lodoéwce transportowej), w zakresie mozliwosci
zaistnienia sytuacji bezpo$redniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, co moze
skutkowa¢ przemrozeniem szczepionki.

e reklamacje
Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postgpowania w zakresie przyjgcia reklamacji.

2) ,,Procedura postepowania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych przeznaczonych
do przechowywania szczepionek lub innych zdarzen losowych”
»Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) ON-E.02.2022”.

Procedura dotyczy jednolitych zasad przechowywania szczepionek oraz postgpowania ze
szczepionkami w przypadku awarii lodowki, braku doptywu energii elektrycznej.

Przedstawiona procedura nie zawiera obowigzku sporzadzenia notatki dot. rodzaju awarii i
podjetych dziatan, a takze analizy wydrukéw temperatury przechowywania szczepionek w czasie
awarii.

3) ,,Procedura postepowania ze szczepionkami przeznaczonymi do utylizacji”
»Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) ON-E.03.2022”.
Przedmiotem procedury jest sposob postgpowania z preparatami szczepionkowymi przeznaczonymi
do utylizacji w magazynie PSSE w Czarnkowie, w stosunku do ktérych podje¢to decyzje
o wstrzymaniu lub wycofaniu.

¢ wstrzymania lub wycofania szczepionek

1. Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postgpowania w przypadku
wstrzymania szczepionki w obrocie.
Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wstrzymania
szczepionki w obrocie, pracownik PSSE w Czarnkowie, w oparciu o decyzj¢ GIF sprawdza czy
posiadal/posiada na stanic magazynowym preparat szczepionkowy, ktérego dotyczy decyzja
wstrzymania. O wstrzymaniu szczepionki placowki realizujgce szczepienia ochronne powiadamiane
sg telefonicznie, wysylane jest rowniez pismo informujace o decyzji wstrzymujgcej, nakazujgce
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prawidlowe zabezpieczenie i przechowywanie do czasu wyjasnienia oraz zwrotne powiadomienie
PSSE w Czarnkowie o stanie magazynowym wstrzymanej szczepionki.

Je§li produkt znajduje si¢ na stanie PSSE w Czarnkowie powinien zosta¢ niezwlocznie
zabezpieczony, odpowiednio oznakowany i umieszczony w specjalnie do tego przeznaczonej
lodowee (,,pokdj NR.17). PSSE w Czarnkowie wysyla do WSSE w Poznaniu ,,Raport o podjetych
dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania z obrotu produktu leczniczego”.

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

Na podstawie dokumentacji i wyjasnien ustalono, ze w przypadku uzyskania informacji o decyzji
wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu pracownik PSSE w Czarnkowie kontaktuje sie
telefonicznie i pisemnie z placowka, w ktorej sa zabezpieczone szczepionki i poleca oddac je do
magazynu PSSE w Czamkowie (przy zwrdceniu uwagi na zachowanie zasad ,tfancucha
chlodniczego” podczas transportu). PSSE w Czarnkowie wysyla do WSSE w Poznaniu ,,Raport
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/ wyrobu medycznego”.
Szczepionki w PSSE w Czarnkowie do czasu przekazania do Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Poznaniu sg przechowywane w urzadzeniu chtodniczym w pomieszczeniu
(,,pokdj NR.1”), odpowiednio zabezpieczone i oznakowane. Nastgpnie po odbiorze wszystkich
wycofanych z obrotu szczepionek od podmiotéw wykonujacych szczepienia, wycofane szczepionki
sa transportowane z zachowaniem tancucha chiodniczego do Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Poznaniu, po uprzednim uzgodnieniu telefonicznym.
Wg uzyskanych wyjasnient w kontrolowanym okresie PSSE w Czarnkowie nie otrzymata decyzji
dotyczacych wstrzymania lub wycofania szczepionek z obrotu.

W wyniku analizy procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dotyczacej:

- przyjecia od podmiotow wykonujacych szczepienia wypelnionego formularza raportu
o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/wyrobu medycznego” jest to konieczne z uwagi na to, iz raport przestany do WSSE
o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach
uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szczepienia,

- odebrania, w postaci papierowej lub elektronicznej, o§wiadczenia od kierownika podmiotu/ osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, Ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaly si¢ zgodnie ze specjalnymi wymogami
dotyczgcymi ich przechowywania.

4) ,,Procedura postepowania ze szczepionkami na czas mycia lub konserwacji lodéwek”
,,Standardowa Procedura Operacyjna (SOP) ON-E.04.2022”.

Przedmiotem procedury jest zapewnienie prawidtowego sposobu postgpowania ze szczepionkami
podczas mycia lodéwek stuzgcych do przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w
Czarnkowie.

II.  Transport
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Wg ustalefi transport szczepionek z PSSE w Czarnkowie do placéwek ochrony zdrowia odbywa si¢
transportem podmiotéw wykonujgcych szczepienia. Najbardziej oddalone od PSSE w Czarnkowie
sa podmioty, do ktorych transport nie przekracza 40 km.

W zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek przez podmioty wykonujace szczepienia
(np. w zwigzku z otrzymaniem decyzji wycofujgcej), ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie
zaistniala taka sytuacja.

8) Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych, na podstawie
ktorych zostala ustalona:

Przepisy prawne na podstawie ktorych zostala ustalona ocena:

— ustawa z dnia z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977
z pdzn. zm.),

— ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych
u ludzi (Dz.U. z 2022 r. poz. 1657),

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r., poz. 1287),

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreSlenia
szczegblowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 969).

Ocena skontrolowanej dzialalnosci i ustalenia na podstawie ktérych zostala oparta:
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowosciami
PSSE w Czarnkowie w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia wymagan
jako$ciowych oraz zasad przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287).

Ustalenia, na podstawie ktorych zostala oparta ocena:

1. W lodéwce znajdujacej si¢ w ,,pokoju NR.1” (poza magazynem szczepionek), stwierdzono:
- brak odpowiednio wyznaczonego i oznakowanego obszaru zapewniajgcego odpowiedni
poziom bezpieczenstwa - na wypadek konieczno$ci przechowywania w niej np. szczepionek
wycofanych lub wstrzymanych,

- brak urzadzen do calodobowego kontrolowania temperatury.

2. Procedura przyjecia, magazynowania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych nie zawiera
obowigzku przeprowadzenia wstepnego mapowania temperatury przed rozpoczeciem
korzystania z obszarow lub urzadzen magazynowych, w celu zwigkszenia bezpieczenstwa
ich przechowywania.

3. Procedura przyjecia, magazynowania i dystrybucji preparatow szczepionkowych nie
uwzglednia konieczno$ci sprawdzenia ulozenia wkladéw chtodzacych w opakowaniu
termicznym (lodéwce transportowej), w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji
bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, co moze skutkowac
przemrozeniem szczepionki.

4. Stwierdzono niezgodno$¢ dla preparatu: Prevenar 13, szczepionka przeciw pneumokokom
sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana (13-walentna), w zakresie serii i daty waznosci.
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5. Na podstawie analizy wydruku temperatur stwierdzono w dniu 15.07.2022 r. przekroczenie
temp. 8°C — stwierdzono brak prowadzonego rejestru dokumentujgcego opis zdarzen
przekroczenia prawidlowego zakresu temperatur.

6. Procedura postepowania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych przeznaczonych do
przechowywania szczepionek lub innych zdarzen losowych nie zawiera obowigzku
sporzadzenia notatki dot. rodzaju awarii i podjetych dziatan, a takze analizy wydrukow
temperatury przechowywania szczepionek w czasie awarii.

7. Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dokument dostawy powinien
zawiera¢ informacje dotyczace wymagah warunkéw transportu i1 przechowywania
szczepionek.

8. Dokument odbioru nie zawieral pisemnego potwierdzenia prawidlowosci przyjete] dostawy
tj. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem a takze potwierdzenia, ze warunki
transportu nie wplynely na pogorszenie jakosci i integralnoséci dostarczanych szczepionek:
brak zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia ewentualnych odchylen od
wymaganych warunkow przechowywania szczepionek podczas transportu (wahania
temperatury lub uszkodzenia mechaniczne dostarczonych szczepionek), brak zapisu dot.
posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji przez sprzet uzywany do monitorowania
temperatury w pojezdzie w czasie transportu.

9. W dokumentacji dotyczgcej wydania preparatéw szczepionkowych z PSSE w Czarnkowie
do podmiotéw wykonujacych szczepienia stwierdzono, iz dokument dostawy nie zawierat
informacji dotyczacych wymagan warunkéw transportu i przechowywania szczepionek.
Dokument wydania jak i protokol zdawczo - odbiorczy nie zawieral pisemnego
potwierdzenia wydania jak i przyjecia dostawy (brak daty, godziny, podpisow osoby
wydajacej jak rowniez osoby przyjmujacej dostawe).

10. W procedurze postepowania ze szczepionkami przeznaczonymi do utylizacji stwierdzono

nieprawidtowosci w przebiegu procesu wycofania lub wstrzymania w zakresie prowadzonej
dokumentacji tj. brak zapisu dotyczacego koniecznosci przyjecia od podmiotow
wykonujacych szczepienia, wypetnionego formularza ,raportu o podjgtych dzialaniach
zabezpieczajacych ~w  sprawie  wstrzymania/wycofania ~z  obrotu  produktu
leczniczego/wyrobu medycznego™ jest to konieczne z uwagi na to, iz raport przestany do
WSSE o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych powinien uwzgledniaé informacje
zawarte w raportach uzyskanych od podmiotow wykonujacych szezepienia.
Ponadto brak informacji o odebraniu w postaci papierowe;j lub elektronicznej oswiadczenia
kierownika podmiotu/ osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem zwroconych szcezepionek,
7e transport, ich przechowywanie i postgpowanie znimi odbywaly si¢ zgodnie ze
specjalnymi wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

11. Opracowane procedury wymagaja uaktualnienia i weryfikacji. Stwierdzono brak procedury
dotyczacej reklamacii.

Biorac pod uwage powyzsze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przedstawia ponizsze zalecenia i wnioski.
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Zalecenia i wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcj onowania
PSSE w Czarnkowie:

1. Prawidlowe wyznaczenie i oznakowanie obszaru stuzacego do przechowywania szczepionek
wycofanych, wstrzymanych, sfalszowanych, przeterminowanych oraz wyposazenie w
urzgdzenie do catodobowego kontrolowania temperatury.

2. Przeprowadzanie mapowania urzadzen chtodniczych.

3. Ustalenie i wyeliminowanie przyczyny stwierdzonych niezgodno$ci w zakresie serii i dat
waznos$ci preparatow szczepionkowych bedacych na stanie PSSE w Czarnkowie.

4. Ustalenie przyczyny przekroczenia prawidlowych zakresow temperatur przechowywania
preparatow szczepionkowych.

5. Uaktualnienie, uzupelnienie procedur i systematyczne przeprowadzanie ich weryfikacji
(nalezy uwzglednié obowigzek: mapowania obszarow oraz urzqdzen chlodniczych,
sprawdzenia ulozenia whkladéw chlodzqcych w lodowce transportowej podmiotow
leczniczych wykonujgcych szczepienia, przyjecia od podmiotéw wykonujgcych szczepienia
wypetnionego formularza ,,raportu o podjetych dzialaniach zabezpieczajgcych w sprawie
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, odebrania w
postaci  papierowej lub elektronicznej oswiadczenie od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaly sig zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania, sporzqdzenia notatki dot. rodzaju awarii i podjetych dzialan, a takze
analizy wydrukow temperatury przechowywania szczepionek w czasie awarii.)

6. Umieszczanie na dokumencie dostawy informacji o warunkach transportu i przechowywania
produktéw leczniczych oraz pisemne potwierdzanie czynnosci wykonywanych podczas
odbioru szczepionek przez osobg odpowiedzialng z PSSE w Czarnkowie (dot. zapisu
stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas transportu odchylen od warunkéw
przechowywania szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji
sprzetu uzywanego do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie,
informacji dot. spelnienia warunkéw transportu, zapisu dot. zgodno$ci przychodzacej
dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem
ewentualnych  uszkodzen mechanicznych), pisemne potwierdzenie czynnosci
wykonywanych podczas wydania preparatow szczepionkowych do podmiotow
wykonujacych szczepienia.

7. Opracowanie brakujgcej procedury dotyczacej reklamacji.

Jednoczeénie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224),
oczekuje od Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Czarnkowie do dnia 15 stycznia
2024 r. informacji o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskow lub przyczynach ich
niewykorzystania albo o innym sposobie usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci.
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Zalaczniki:

i

Kserokopia: ,,Umowa uzyczenia zawarta w dniu 12 wrze$nia 2022 roku w Czarnkowie” z
7707 Szpital Powiatowy, ul. Ko$ciuszki 96, 64-700 Czarnkow.

2. Kserokopia: ,,Potwierdzenie sprawnoéci systemu monitorujacego temperatury w lodowkach
ze szczepionkami” z dnia 24 listopada 2021 r.

3. Wydruk komputerowy: ,,Ilociowo - warto§ciowy stan preparatow na dzief 03.11.2022

4. Kserokopia karty przychodu i rozchodu: ,,Prevenar 13”.

5. Kserokopia: ,Zarzadzenie nr 4/2022 Dyrektora Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Czarnkowie z dnia 5 kwietnia 2022 r.,, wraz z procedurami.

6. Kserokopia: ,,Zapotrzebowanie na szczepionki” z PSSE w Czarnkowie, dokument WZD
WZ z WSSE w Poznaniu, ,,Wydanie zewnetrzne” - dostawca WSSE Poznan, ,,Protokét
Zdawczo- Odbiorczy”, wydruk temperatury podczas transportu.

7. Wydruki ewidencji temperatur urzadzen chtodniczych dla czujki nr 2 oraz czujki nr 4 w dniu
24062022 t., 15.07,2022 1., 31.08.2022 1.

8. Kserokopia: Zapotrzebowanie na szczepionki w formie papierowej, ,,W Magazyn wyda”,
., Wydanie zewnetrzne”, ,,Protokét Zdawezo-Odbiorczy™.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ust.1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzagdowej od

wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja $rodki odwotawcze.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla
kontrolowanego i kontrolujacego.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/
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