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Na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego ~ Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego nr 154/2022 z dnia 04.11.2022r. kontrolerzy: k - kierownik
Delegatury w Kaliszu Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w roznaniu i 2

— inspektor farmaceutyczny Delegatury w Kaliszu Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu przeprowadzili w dniu 09.11.2022r. w Powiatowej Stacji
Sanitarno — Epidemiologicznej w Pleszewie, ul. Poznanska 30, 63-300 Pleszew kontrole
w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych speilnienia 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 (Dz.U. z 2022r. poz. 1287)).

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej
dzialalnodci, stosownie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji
rzagdowej (Dz.U. z 2020r.poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE
WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowe;j

1) Przepisy prawne stanowigce podstawe przeprowadzenia kontroli:
- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej
(Dz.U. 2 2020r. poz. 224)

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021r. poz. 1977, z p6zn. zm.).

2) Jednostka  kontrolowana: Powiatowa Stacja  Sanitarno-Epidemiologiczna
w Pleszewie, ul. Poznanska 30, 63 -300 Pleszew.



Imi¢ i nazwisko oséb biorgcych udzial « kontroli ze stromy Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznei w Pleszewie: i /. — kierownik Sekcji
Epidemiologicznej .~ k — mlodszy asystent.

(imig, nazwisko, stanowisko sluzbowe)

3) Kontrolerzy:
. — kierownik Delegatury w Kaliszu Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu — nr legitymacji 12 i . . — inspektor
farmaceutyczny  Delegatury w  Kaliszu ~ Wojewddzkiego  Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu — nr legitymacji 11, dzialajacych na podstawie
upowaznienia Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Iarmaceutycznego
nr 154/2022 z dnia 04.11.2022r.

(imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0sob przeprowadzajqcych kontrole
zgodhnie z upowaznienien)

4) Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne]j
w Pleszewie, ul. Poznanska 30, 63 -300 Pleszew w zakresie przestrzegania przepisow
dotyczacych spelnienia wymagan jakosciowych 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 poz. 1287) w okresie od 01.06.2022 1. do dnia kontroli
wilacznie.

5) Okres objety kontrolg: od dnia 01.06.2022r. do dnia 09.11.2022r.

6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynnoSci kontrolnych: 09.11.2022r.

7) Ustalenia

L Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

¢ Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, chlodnia, ciggh' monitoring temperatury -
rejestratory, agregat prqdotwdrezy, akumulator do zasilania urzqdzen chlodniczych, oprogramowanie
Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczer)

* pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chlodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb
zabezpieczenia szczepionek przed dostgpem oséb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sg w pomieszczeniu magazynowym (pomieszczenie
nr 109) znajdujagcym sie na I pigtize budynku, do ktdrego wejscie prowadzi przez
pomieszczenie biurowe.

Wejscie do magazynu zabezpieczone jest przed dostgpem oséb nieuprawnionych —
wejscie  zabezpieczone drzwiami wyposazonymi w zamek patentowy, dodatkowo
w pomieszczeniu zainstalowany jest alarm.

Ponadto ustalono, ze w PSSE w Pleszewie prowadzony jest rejestr oséb uprawnionych
do obstugi wyposazenia magazynu.



Sciany pomieszczenia gladkie, pomalowane farbg, podtoga wylozona plytkami gres.
Pomieszczenie wyposazone jest w system wentylacji wspomagany mechanicznie oraz
w klimatyzator nascienny.

W pomieszczeniu magazynowym jest zapewnione o$wietlenie naturalne i sztuczne.
Ochrong pomieszczenia przed nadmiernym nastonecznieniem stanowig rolety wewnetrzne
1 zewnetrzne,

W pomieszczeniu magazynowym stwierdzono brak urzadzenia zapewniajacego
calodobowe kontrolowanie temperatury. Pomieszczenie wyposazone jest w termometr
niezapewniajgcy mozliwos¢ catlodobowego monitorowania temperatury, nie sg tez
wykonywane zapisy wskazan termometru.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sg 3 szafy chiodnicze. W dniu
kontroli szczepionki przechowywane byly w szafie chtodniczej RAPA (szafa dwukomorowa).
Szafa chtodnicza BOLARUS w dniu kontroli byta nieczynna z powodu awarii, natomiast szafa
chtodnicza AMICA wg uzyskanych wyjasnien wykorzystywana jest jako zapasowa.

Kubatura pomieszczenia jest wystarczajaca dla zapewnienia bezpiecznego
przechowywania szczepionek i postepowania ze szczepionkami.

W pomieszczeniu magazynowym znajduje sie takze w stot.

Stwierdzono brak wydzielenia i oznakowania w szafach chtodniczych miejsca
do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych
o sfalszowanie, podejrzanych o wade jako$ciowsg, przeterminowanych lub zbitych.

Wedlug uzyskanych wyjasnien szczepionki niepetnowartosciowe bedg przechowywane
w szafie zapasowej (AMICA) albo w przypadku mniejszego zatowarowania na wydzielonej
polce w szafie chlodniczej RAPA.

* ulozenie szczepionek

W zakresie:
- zaladowanie szaf chlodniczych — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli komoér
szafy chlodniczej

- uwozenia szczepionek w szafach chlodniczych — stwierdzono, ze magazynowane
szczepionki byly utozone w sposob uporzadkowany, jednostkowe opakowania
szczepionek utozone pojedynczo lub w stosach w odlegtosci ok. 2 — 5 cm od siebie,
ok. 10 cm od $cian szafy chlodniczej, pogrupowane wg nazwy z uwzglednieniem daty
waznosci (zasady FEFO (First Expired First Out) oraz nr serii, z dala od agregatu
chtodzacego.

* zasady posigpowania ze Sszczepionkami w przypadku awarii urzgdzen chlodniczych
oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chlodniczych

Zasady postgpowania w przypadku awarii urzadzeni chlodniczych lub w przypadku braku
doptywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf
chlodniczych, zgodnie z uzyskanymi wyjasnieniami reguluje Procedura nr 1 dotyczaca
jednolitych zasad przechowywania szczepionek oraz postepowania ze szczepionkami
w przypadku awarii lodéwki, braku doptywu energii elektrycznej oraz rozmrazania i mycia
lodowki (zal. nr 1).

Zgodnie z zapisami ww. procedury (zal. nr 1) do czasu usuniecia awarii urzadzenia
chiodniczego szczepionki przenoszone sg do innej lodéwki w torbie z wktadem chiodniczym,
wyposazonej w termometr w celu monitorowania temperatury w trakcie przenoszenia.



Po usunigciu awarii szezepionki przenoszone sg z powrotem do lodéwki po jej przygotowaniu,
to jest po jej zdezynfekowaniu, umyciu, osuszeniu i ochtodzeniu do wymaganej temperatury.

W przypadku rozmrazania i mycia szafy chiodniczej zgodnie z zapisem procedury
(zal. nr 1) szczepionki sg przenoszone do lodéwki zastepezej, w ktorej dodatkowo umieszcza
sie czujnik temperatury. Szczepionki sg przenoszone z powrotem do umytej i zdezynfekowane;j
szafy chtodniczej po jej wigczeniu, umieszczeniu w niej czujnika EFENTO oraz jej ochtodzeniu
do wiasciwej temperatury.

« zasady postgpowania ze szczepionkami w przypadku braku dopbywu energii elektrycznej
(dodatkowe Zrédlo energii, lokalizacja, agregar)

Zgodnie z zapisami procedury nr 1 dotyczacej jednolitych zasad przechowywania
szczepionek oraz postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii lodéwki, braku doplywu
energii elektrycznej oraz rozmrazania i mycia lodéwki (zal. nr 1), jesli czas braku dostawy
pradu okaze sie dtuzszy niz 20 minut (w czasie do 20 minut zgodnie z zapisami procedury
szczepionki pozostawia sie w loddwce zasilanej zasilaczem) i jezeli temperatura w tym czasie
zacznie wzrasta¢ powyzej 8°C szczepionki przektadane sg do toreb z wkiadem chlodniczym,
natomiast gdy przerwa dostawy pradu jest dluga i nieokreslona szczepionki bezzwlocznie
transportowane sg w torbach z wkladami chlodzacymi transportem PSSE w Pleszewie
lub transportem zorganizowanym we wiasnym zakresie do lodowek zastgpczych
udostepnionych przez Powiatowego Inspektora Weterynarii w Pleszewie.

* dodatkowe Zrodlo energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe Zrodio energii elektrycznej w przypadku
wystgpienia braku doplywu energii elekirycznej wykorzystywany jest zasilacz akumulatorowy
INVERTER - CHARGER IC 1200VA. Nie przeprowadzono testu sprawdzajgcego czas
dziatania zasilacza akumulatorowego.

s urzgdzenia do rejestrowania temperatury (lyp, wzorcowanie, zakres lemperatur
w szafach chlodniczych/lodowkach)

W czasie kontroli ustalono, ze szafy chlodnicze (2 szafy - jedna szafa chiodnicza w dniu
kontroli ze wzgledu na awarie nie byla wykorzystywana do przechowywania szczepionek)
przeznaczone do przechowywania szczepionek wyposazone sa w urzadzenia rejestrujgce
temperature EFENTO. Ponadto w szafie chtodniczej umieszczony byl termometr, ktory nie
posiadat oznakowania CE, stuzacy do kontroli temperatury.

Wedlug uzyskanych wyjasnien wydruki z systemu EFENTO dokonywane sg raz
W miesigcu.

W czasie kontroli ustalono, ze wykorzystywane do monitorowania temperatury
w urzadzeniach chlodniczych urzadzenia rejestrujace temperature EFENTO posiadajg
$wiadectwo wzorcowania (nr $wiadectwa: 81/12/21 (data wykonania wzorcowania:
04.12.2021r.), 80/12/21 (data wykonania wzorcowania: 04.12.2021r.) i 760/11/21 (data
wykonania wzorcowania: 27.11.20211.)). Wedtug uzyskanych wyjasnienn w najblizszym czasie
zostanie ustalona data ponownego wzorcowania systemu EFENTO.



e sposob prowadzenia nadzoru nad stanem magazynowym (sposob prowadzenia
ewidencyi)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasnien stany faktyczne kontrolowane
sg elektronicznie z wykorzystaniem Elektronicznego Systemu Nadzoru nad Dystrybucjg
Szczepionek (ESNDS).

II. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Pleszewie w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych
spelnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada
nw. wymienione procedury:

- Procedura nr 1 dotyczaca jednolitych zasad przechowywania szczepionek oraz
postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii lodowki, braku doptywu energii
elektrycznej oraz rozmrazania i mycia lodowki - zal. nr 1

- Procedura nr 2 dotyczaca przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno —
Epidemiologicznej w Pleszewie - zal. nr 2

- Procedura nr 3 dotyczgca wydawania szczepionek z magazynu PSSE w Pleszewie
do punktéw szczepien - zat. nr 3

- Procedura nr 4 dotyczaca zniszczenia/utylizacji preparatu szczepionkowego
z magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Pleszewie - zal. nr 4.

PROCEDURY/INSTRUKCJE

e przyjmowanie stan szczepionek na stan
(zgodnos¢ przychodzqcej dostawy z zamdwieniem, brak zewngtrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transporiu,
mozliwosé umieszczania zapiséw odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek na dokumencie odbioru, aktualne $wiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego
do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana procedura nr 2 dotyczaca przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewodzkiej
Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno —
Epidemiologicznej w Pleszewie (zal. nr 2) reguluje wymagania dotyczace zasad przyjecia
na stan zamawianych szczepionek w zakresie odpowiedzialnosci i obowiazkow pracownikéw
PSSE w Pleszewie oraz sposobu post¢powania podczas przyjmowania szczepionek na stan w
PSSE w Pleszewie, a w szczegdlnosci sprawdzenia zgodnosci przychodzacej dostawy z
zapotrzebowaniem, przyjecia dostawy, sprawdzenia stanu przesytki pod wzgledem
ewentualnych uszkodzen.

Ponadto w przedmiotowej procedurze stwierdzono zapisy dot. zgloszenia wszelkich
niezgodnosci w dostawie osobie kierujacej komorka oraz sporzadzeniu notatki shuzbowej przez
osobg odpowiedzialng w przypadku stwierdzenia podczas przyjmowania szczepionek na stan
nieprawidiowosci dot. warunkéw przechowywania szczepionek podczas transportu, ktdre
znaczacy sposob mogly wplynac na jakos¢ szczepionek.



W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu ustalono, ze:

1)

dokument wydanie zewnetrzne (wydanie magazynowe z WSSE w Poznaniu)
zawieral:

date wykonania operacji,

stanowisko sprzedazy,

Ip.,

magazyn,

produkt,

numer serii,

date waznosci,

kategorie, miejsce sktadowania,

ilosé,

nazwe dostawcy,

nazwe odbiorcy i jego adres,

VAT, ceng i wartos¢,

w przypadku dostawcy: pieczgtke i podpis 0sdb, ktére zadysponowaly i wydaly,
w przypadku odbiorcy: podpis 1 pieczeé osoby odpowiedzialnej za przyjecie
szczepionek,

dokument dostawy (wydanie zewnetrzne) zawieral:

date 1 miejsce wystawienia,

Ip.,

nazwe i adres dostawcy,

nazwe 1 adres odbiorcy,

oznaczenie magazynu WSSE w Poznaniu,

nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

numer serii,

date waznosci,

dostarczang ilos¢,

cene i wartosc,

w przypadku dostawcy: pieczatke i podpis osoby, ktora wystawita dokument,
w przypadku odbiorcy: podpis 1 pieczgé osoby odpowiedzialnej za przyjecie
szczepionek oraz date i godzing przyjgcia dostawy,

protokol zdawczo - odbiorczy w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczepionek zawieral:

Ip.,

nazwe 1 posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

numer serii,

date waznosci,

dostarczang ilosé,

pieczatke i podpis pracownika WSSE w Poznaniu,

podpis wraz z datg zlozenia podpisu i piecz¢é osoby odpowiedzialnej za przyjecie
szczepionek.

Na podstawie analizy dokumentacji (dokumentu dostawy, protokolu zdawczo —

odbiorczego) ustalono, ze dokument dostawy lub protokét zdawcezo - odbiorczy nie zawierat
zapisu (potwierdzenia) dotyczacego kontrolnego sprawdzenia dostawy pod wzgledem:



- odchylen podczas transportu w zakresie warunkéw przechowywania szczepionek
(temperatury) np. wahania temperatury

- stwierdzenia braku uszkodzen przesytki

- zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem

- Informacji dot. spelnienia warunkéw transportu.

Ponadto ww. dokumentacja nie zawierata informacji dot. wymaganych warunkdw
przechowywania szczepionek oraz posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji przez sprzet
uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie.

Wg uzyskanych wyjasnien przed przyjgciem szczepionek na stan magazynowy jest
sprawdzana zgodnos$¢ przychodzgcej dostawy z zamdwieniem oraz stan przesylki pod kgtem
ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

W zwigzku ze stwierdzeniem zgodno$ci dokumentu wydanie WZD WZ//22/09/01763 z dnia
20.09.2022r. z dokumentem przyjetej dostawy i protokolem zdawczo - odbiorczym pomimo
stwierdzenia podczas przyjecia dostawy niezgodno$ci dostawy z zam6wieniem (na dokumencie
wydania zewnetrznego WZD WZ//22/09/01763 z dnia 20.09.2022r. stwierdzono w czasie
kontroli zapis dot. stwierdzenia niezgodno$ci przychodzacej dostawy z zamdwieniem)
poproszono o wyjasnienie zaistnialej sytuacji.

Wg uzyskanych wyjasnien w przypadku stwierdzenia wyzej opisanej niezgodnosci
przekazywana jest jedynie informacja w zakresie stwierdzonych niezgodnosci do WSSE
w Poznaniu.

Ponadto ustalono, ze do dokumentacji przyjecia dolgczany jest wydruk temperatury
w pojezdzie podczas transportu, ktéry wg uzyskanych wyjasnien jest udokumentowaniem
warunkow transportu przyjmowanych na stan szczepionek w zakresie temperatury.

e przechowywania szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone
ewidengje)

Przechowywanie preparatéw szczepionkowych reguluje opracowana procedura nr 1
dotyczgca  jednolitych zasad przechowywania szczepionek oraz  postgpowania
ze szczepionkami w przypadku awarii lodowki, braku doptywu energii elektrycznej
oraz rozmrazania lodowki (zatl. nr 1).

Wg ww. procedury za prawidlowe stosowanie procedury przechowywania preparatow
szczepionkowych w PSSE w Pleszewie odpowiadaja wyznaczeni pracownicy Sekcji
Epidemiologii wymienieni w przedmiotowej procedurze.

Przedmiotowa procedura zawiera zapisy odnos$nie wskazania miejsca przechowywania
szezepionek (urzgdzenia chlodnicze), zasad ulozenia szczepionek wurzgdzeniach chiodniczych
z uwzglednieniem ich daty wazno$ci, wyposazenia szaf chlodniczych w urzadzenia
zapewniajgce ciggly monitoring temperatury w urzgdzeniach chtodniczych (,,System
Monitorowania Temperatury z Powiadomieniem” typu EFENTO), progéw alarmowych
temperatur (dolny prég - 2°C, gorny prog - 8°C), czestotliwosci pomiaru temperatur
w komorach chiodniczych, zasady postgpowania pracownika w przypadku otrzymania przez
niego powiadomienia sms z alarmem.

Procedura przechowywania preparatow szczepionkowych nie zawiera obowigzku
mapowania urzgdzen chtodniczych. Gtéwnym celem mapowania jest sprawdzenie, czy w calej
kubaturze badanego urzadzenia chlodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura oraz



wskazanie miejsc, w ktérych wystepujg skrajne wartosci fluktuacji temperatur, w celu
rozmieszczania w tych miejscach urzadzeid do monitorowania temperatury, co w konsekwencji
zwicksza bezpieczenstwo przechowywania szczepionek.

W czasie kontroli poproszono o wydruk zapisu temperatur z systemu cigglego monitoringu
za okres od 15 czerwca 2022r. do 30 czerwca 2022r.

W przypadku rejestratora: 28:2C:02:40:75:06 — lodowka prawy ustalono, ze w okresie
od 15.06.2022r. (godzina 00:01:51) do 29.06.2022r. (godzina 10:00:16) wydruk zapisu
temperatur za ww. okres zawierat pomiary temperatur w wylaczonym urzadzeniu chlodniczym.
Podobnie w przypadku rejestratora: 28:2C:02:40:1C:44 — lodowka lewy ustalono, ze wydruk
zapisu temperatur za okres 15.06.2022r. (godzina 00:00:58) do 29.06.2022r. (godzina:
10:04:27) zawieral pomiary temperatur w wytgczonym urzadzeniu chiodniczym.

W wyniku analizy okazanych wydrukow stwierdzono przekroczenia temperatury
poza zakres 2°C - 8°C w wurzadzeniach chiodniczych w przypadku rejestratora:
28:2C:02:40:1C:44 — lodowka lewy w dniu 30.06.2022r. od godziny 11:02:18 do godziny
11:16:17 w zakresie temperatury od 8,9°C do 9,7°C.

W czasie kontroli poproszono takze o wydruk zapisu temperatur z systemu cigglego
monitoringu dla rejestratoréw: 28:2C:02:40:75:06 — lodowka prawy i 28:2C:02:40:1C:44 —
lodowka lewy, w dniu 09.11.2022r. w godzinach: 00:00:22 - 11:00: 22.

W wyniku analizy okazanych wydrukow nie stwierdzono przekroczenia temperatury
poza zakres 2°C - 8°C.

W czasie kontroli ustalono, ze dane dot. temperatur z systemu cigglego monitoringu
sg archiwizowane na dysku komputera raz na miesiac, co jest uwzglednione w Procedurze nr 1
(zal. nr 1).

W czasie kontroli sprawdzono zgodnos¢ faktycznego stanu magazynowego z
prowadzong elektronicznie ewidencjg w zakresie ilo$ci, nr serii i daty wazno$ci dla preparatu
szczepionkowego diTeBooster szczepionka przeciw btonicy i tgzcowi, adsorbowana, zawiesina
do wstrzykiwan 1 dawka (0,5 ml) wielko$¢ opakowania 5 x 0,5 ml. nr serii DT363A, data
waznos$ci 02/2023. Nie stwierdzono nieprawidtowosci w kontrolowanym zakresie.

e zaopatrywania placowki wykonujgce szczepienie
(obecnosé przy odbiorze przez podmioty wykonujqce szczepienia opakowan termicznych i urzqdzes pomiarowymi
gwvarantuyjqgeymi podczas transportu zachowanie larcucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania
termicznego (np. lodowki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia whkiadéw chlodzqgcych
w opakowaniu fermicznym (np. w loddwee przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego
kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, dokument przekazania)

Zasady wydawania preparatéw szczepionkowych z PSSE w Pleszewie do podmiotow
wykonujgcych szczepienia reguluje procedura nr 3 dotyczgca wydawania szczepionek
z magazynu PSSE w Pleszewie do punktéw szczepien (zal. nr 3).

Zgodnie z wymaganiami procedury szczepionki wydawane sg wylacznie osobom
upowaznionym do odbioru (wzér upowaznienia do odbioru szczepionek okresla zatgcznik nr 1
do przedmiotowej procedury).

Ponadto wg procedury szczepionki wydawane sg w ilosci zgodnej z sporzadzonym
zapotrzebowaniem przez placowki wykonujace szczepienia, z bezwzglednym zachowaniem
zasady lancucha chiodniczego (placowka odbierajgca szczepionki musi posiada¢ lodéwke
transportows (opakowanie termoizolacyjne) wyposazong w wkiady chlodzace i rejestrator
do monitorowania warunkéw transportu), a przed wydaniem szczepionek pracownik PSSE



w Pleszewie zobowigzany jest odczyta¢ temperatur¢ w pojemniku przeznaczonym
do transportu i odnotowa¢ wartos¢ na kartach pomiaréw prowadzonych przez placowki.
Nadto zgodnie z procedurg szczepionki ukiadane sa w lodoéwkach transportowych
(opakowaniach termoizolacyjnych przeznaczonych do transportu) w sposdb minimalizujgcy
wplyw wstrzgsow na szczepionki, uniemozliwiajgcy mozliwosé przewracania si¢ szczepionek.

W wyniku analizy procedury nr 3 dotyczgcej wydawania szczepionek z magazynu PSSE
w Pleszewie do punktéw szczepien stwierdzono brak w niej zapisu dotyczgcego wymogu
pisemnego udokumentowania czynnosci:

— sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan
termicznych (np. lodéwki transportowe) wyposazonych w urzadzenia rejestrujgce
temperature w_sposob ciggly, gwarantujgcych podczas _transporiu _zachowanie
lancucha chlodniczego

— sprawdzenia prawidlowosci ulozenia szczepionek 1 wkladow chlodzacych
w opakowaniu termicznym.

Ponadto ww. procedura nie zawiera zapisu dot. zamieszczenia na dokumencie wydania
wymaganych informacji dotyczgcej warunkdw transportu wydawanych szczepionek.

W czasie kontroli potwierdzono, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym
wykonujacym szczepienia odbywa si¢ po wczesniejszym umoéwieniu telefonicznym, wytacznie
osobom posiadajgcym upowaznienie.

W wyniku kontroli stwierdzono w dokumentacji wydania produktow leczniczych
do podmiotéow wykonujgcych szczepienia ochronne brak zapiséw dot. . potwierdzenia
wykonania czynno$ci wymaganych procedurs.

Zgodnie z procedurg dokumentacja dotyczgca wydawania szczepionek (dokument WZ
(wydanie zewngtrzne) + protokét zdawezo - odbiorczy) generowana jest w Elektronicznym
Systemie Nadzoru nad Dystrybucjag Szczepionek (ESNDS).

Dokument wydania (,, WZ” (wydanie zewngtrzne) oraz Protokét zdawczo — odbiorczy)
drukowane sg w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach - oryginat i kopia.

Oryginaty dokumentow wydania (,,WZ” (wydanie zewnetrzne) oraz Protokoét zdawczo
— odbiorczy) otrzymuje podmiot leczniczy, natomiast kopia” pozostaje w PSSE w Pleszewie.

W wyniku kontroli ustalono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek,
zawierat:
- datg i miejsce wystawienia,
- nazwe i adres dostawcy,
- nazwe i adres odbiorcy,
- lp,
- nazweg, dawke, wielkos¢ opakowania i posta¢ farmaceutyczng preparatu, kraj
wytworcey,
- numer serii,
- datg waznosci,
- ilos¢ wydawanego produktu,
- ceng jednostkows i wartos¢.

Na dokumencie wydania zewnetrznego stwierdzono réwniez odreczng adnotacje
dot. daty i godziny wydania szczepionek (w przypadku dokumentu WZ/69/2022 z dnia
11.10.2022r. stwierdzono brak wpisu godziny wydania) i podpis osoby potwierdzajacej



przyjecie dostawy oraz pieczatke upowaznionego pracownika PSSE w Pleszewie i jego podpis
jako osoby wystawiajacej/wydajacej oraz podpis osoby odbierajacej.

W przypadku Protokotu zdawczo — odbiorczego, w wyniku kontroli ustalono,
ze zawierak:
- Ip,
- nazwe, dawke, wielko$é opakowania i postaé farmaceutyczng preparatu, kraj wytworcy,
- numer serii,
- date waznosci,
- ilose,
= Jul,

oraz pieczatke i podpis upowaznionego pracownika PSSE w Pleszewie oraz podpis osoby
upowaznionej do odbioru szczepionek i date.

e reklamacji

Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postgpowania w zakresie przyjecia
i rozpatrywania reklamacji.

e wstrzymania lub wycofania szczepionek

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Pleszewie brak opracowanej procedury
regulujgcej postepowanie w przypadku otrzymania decyzji wstrzymania w obrocie lub
wycofania z obrotu szczepionki. W czasie kontroli zostal okazany jedynie schemat
postepowania w przypadku wstrzymania w obrocie lub wycofania z obrotu szczepionek.

e postepowania na wypadek awarii w dostawie energii clektrycznej oraz awarii
urzadzen chlodniczych

Zasady postgpowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych i w przypadku braku
doplywu pradu zawarte sg w procedurze nr 1 dotyczycacej jednolitych zasad przechowywania
szczepionek oraz postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii lodéwki, braku doplywu
energii elektrycznej oraz rozmrazania i mycia lodowki (zal. nr 1).

Ustalono, ze w przypadku awarii urzgdzenia chtodniczego zabezpieczeniem szczepionek
jest przeniesienie ich do innego dziatajgcego urzadzenia chlodniczego.

W przedmiotowej procedurze stwierdzono brak zapiséw dot. postepowania w przypadku
zaistnienia sytuacji awarii wszystkich urzadzen chtodniczych.

W przypadku braku dostawy pradu zabezpieczeniem szczepionek jest wigczenie
zasilacza awaryjnego (przy krotkotrwatym braku dostawy pradu), przy czasie usterki powyzej
20 min, gdy temperatura w urzadzeniu chtodniczym zacznie wzrasta¢ powyzej 8°C przelozenie
ich do toreb z wkiadem chlodniczym. Natomiast przy diuzszym braku dostawy pradu
zabezpieczeniem szczepionek jest przetransportowanie do lodéwek udostepnianych przez
Powiatowego Inspektora Weterynarii w Pleszewie.

W procedurze stwierdzono brak zapisow/rozwigzan dot. dalszego postepowania

po przetozeniu szczepionek do toreb z wkiadami chlodzacymi miedzy innymi w zakresie
monitorowania temperatury przechowywania, czestotliwosci odczytdw temperatury (brak
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rowniez zapisow dot. umieszczenia w torbach z wkiadem chlodzacym rejestratora
do calodobowego pomiaru temperatury).

Stwierdzono takze brak zapisow w procedurze w zakresie odpowiedzialnosci i kontroli
warunkéw przechowywania szczepionek w lodéwkach udostgpnianych przez Powiatowego
Inspektora Weterynarii w Pleszewie. Procedura zawiera jedynie zapis dot. obowigzku
sporzadzenia protokotu dostawy i odbioru szczepionek po przetransportowaniu szczepionek.

Brak tez w procedurze zapisow dot. mozliwych rozwigzan alternatywnych
np. w przypadku zaistnienia sytuacji braku doplywu pradu jednoczes$nie do urzgdzen
chlodniczych PSSE w Pleszewie i Powiatowego Inspektoratu Weterynarii w Pleszewie.

Ponadto w opracowanej przez PSSE w Pleszewie procedurze nie zostaty uwzglednione
zapisy dotyczgce:

— umieszczenia w torbach z wkladem chtodzacym rejestratora do calodobowego pomiaru
temperatury podczas transportu szczepionek do przechowania do Powiatowego Inspektora
Weterynarii w Pleszewie '

— sprawdzenia utozenia wktaddéw chtodzgcych oraz szezepionek w termotorbach

— zapewnienia przez Powiatowy Inspektorat Weterynarii w Pleszewie catodobowego
monitoringu temperatury przechowywania szczepionek

— czestotliwosei  przeprowadzania testow weryfikujacych skuteczno$¢ podejmowanych
dzialan w przypadku awarii

— prowadzenia ewidencji zdarzen obejmujacej, co najmniej takie dane, jak: data i godzina
wystgpienia awarii, rodzaj awarii, czas trwania zdarzenia i przechowywania szczepionek
poza urzgdzeniem chtodniczym wraz ze wskazaniem osoby dokonujgcej wpiséw

— weczesniejszej analizy danych z wydrukow rejestratorow temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania
szczepionki (po usunigciu awarii).

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i falszowaniem,
wrzqdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu
szczepionek (list przewozowy), postepowanie w przypadku awarii urzqd=zenia chiodniczego, procedury utrzymania jakosci
szczepionek, utrzymania czystosci pojazdow)

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Pleszewie brak opracowanej procedury
dotyczacej transportu preparatow szczepionkowych przez PSSE w Pleszewie.

I11.  Transport

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Pleszewie odbywa sig transportem
podmiotéw wykonujgcych szczepienia.

8) Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem przepiséw prawnych,
na podstawie, ktorych zostala ustalona:

A) Przepisy prawne na podstawie, kitérych zostala ustalona ocena:

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



ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u Iudzi (Dz.U. z 2022r. poz. 1657)

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

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia
szczegOtowych zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

B) Ocena skontrolowanej dzialalnosci i ustalenia na podstawie, ktérych zostala oparta:

Wielkopolski ~ Wojewddzki  Inspektor — Farmaceutyczny  ocenia  pozytywnic
z nieprawidlowosciami PSSE w Pleszewie w zakresie przestrzegania przepisoéw dotyczacych
spetnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie
z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

b)

Ustalenia na podstawie, ktérych zostala oparta ocena:

W pomieszczeniu magazynowym, w ktérym usytuowane sg urzadzenia chlodnicze

przeznaczone do przechowywania szczepionek stwierdzono brak calodobowego

monitorowania temperatury.

Stwierdzono brak wydzielenia i oznakowania w szafach chiodniczych miejsca do

przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu,

podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade jakosciowa, przeterminowanych lub

zbitych.

Stwierdzono brak procedury dotyczacej reklamacji, transportu oraz zasad postepowania

w przypadku wycofania badZz wstrzymania w obrocie i stosowaniu preparatow

szczepionkowych.

Opracowane procedury wymagaja uaktualnienia i weryfikacji.

W przypadku przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno -

Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno —

Epidemiologicznej w Pleszewie stwierdzono, ze dokument dostawy lub protokot

zdawczo - odbiorczy nie zawieral zapisu (potwierdzenia) dotyczacego kontrolnego

sprawdzenia dostawy pod wzgledem:

- odchylen podczas transportu w zakresie warunkéw przechowywania szczepionek
(temperatury) np. wahania temperatury

- stwierdzenia braku uszkodzen przesyiki

- zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem

- informacji dot. spetnienia warunkow transportu

- informacji dot. wymaganych warunkéw przechowywania szczepionek

- dotyczacego posiadania aktualnego swiadectwa kalibracji przez sprzet uzywany do
monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie.

W przypadku przechowywania preparatéw szczepionkowych obowigzujgca procedura

nie zawiera obowigzku mapowania urzadzen chlodniczych. Gléwnym celem

mapowania jest sprawdzenie, czy w catej kubaturze badanego urzgdzenia chlodniczego

jest utrzymywana odpowiednia temperatura oraz wskazanie miejsc, w ktdrych

wystepujg skrajne wartosci fluktuacji temperatur, w celu rozmieszczania w tych

miejscach urzadzen do monitorowania temperatury, co w konsekwencji zwicksza

bezpieczenstwo przechowywania szczepionek.
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d)

W przypadku wydawania szczepionek do podmiotéw wykonujgeych szczepiema
obowiagzujgca procedura nie zawiera zapisu dotyczgcego wymogu pisemnego
udokumentowania czynnosci:

sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan
termicznych (np. lodéwki transportowe) wyposazonych w urzgdzenia rejestrujgce
temperature w sposdb ciggly. ewarantujgeych podczas transportu zachowanie laricucha
chlodniczego

sprawdzenia prawidtowodci ulozenia szczepionek i wkladéw chiodzgeych
w opakowaniu termicznym.

Ponadto ww. procedura nie zawiera zapisu dot. zamieszczenia na dokumencie wydania
szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia informacji dotyczace]
wymaganych warunkéw transportu wydawanych szczepionek.

W przypadku postepowania w przypadku awarii urzagdzen chtodniczych i w przypadku
braku doptywu pradu w obowiazujacej procedurze nie zostaly uwzglednione zapisy
dotyczace:

umieszczenia w torbach z wkladem chtodzgcym rejestratora do catodobowego pomiaru
temperatury podczas transportu szczepionek do urzadzen chlodniczych Powiatowego
Inspektora Weterynarii w Pleszewie lub podczas przeniesienia szczepionek do toreb
z wkladem chtodzacym w przypadku gdy temperatura w urzadzeniach chiodniczych
w czasie braku dopltywu pradu zacznie wzrasta¢ powyzej 8°C

sprawdzenia utozenia wktadéw chtodzacych oraz szczepionek w termotorbach
zapewnienia przez Powiatowego Inspektora Weterynarii w Pleszewie catodobowego
monitoringu temperatury przechowywania szczepionek

czestotliwosci przeprowadzania testow weryfikujacych skutecznosé podejmowanych
dziatan w przypadku awarii

prowadzenia ewidencji zdarzei obejmujacej, co najmniej takie dane, jak: data
i godzina wystgpienia awarii, rodzaj awarii, czas trwania zdarzenia i przechowywania
szczepionek poza urzadzeniem chlodniczym wraz ze wskazaniem osoby dokonujgcej
WpisOw

wezesniejszej analizy danych z wydrukow rejestratoréw temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjgciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania
szczepionki (po usunig¢ciu awarii).

Biorgc pod uwage powyzsze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy
z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz. U. z 2020r. poz. 224)
Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny przedstawia Pani ponizsze zalecenia
i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczgce usuni¢cia nieprawidlowosSci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE w Pleszewie :

L

Wyposazyé pomieszczenie magazynowe, w ktérym usytuowane sg urzgdzenia
chiodnicze przeznaczone do przechowywania szczepionek w urzgdzenie do
calodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu.

Wydzieli¢ i oznakowaé w szafach chlodniczych miejsce do przechowywania
szczepionek wslrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych
o sfalszowanie, podejrzanych o wade jakosciows, przeterminowanych lub zbitych.
Opracowaé brakujgce procedury dotyczace: reklamacji, transportu oraz zasad
postepowania w przypadku wycofania z obrotu badz wstrzymania w obrocie preparatow
szczepionkowych.
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4,

a)

b)

d)

Uaktualni¢ i zweryfikowac opracowane procedury.

W przypadku przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewodzkiej Stacji Sanitarno -

Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno -

Epidemiologicznej w Pleszewie w dokumentacji dostawy (dokument dostawy lub

protok6l zdawczo — odbiorczy) pisemnie dokumentowac (potwierdzac) czynnosci

dotyczace kontrolnego sprawdzenia dostawy pod wzgledem:

- odchylen podczas transportu w zakresie warunkéw przechowywania szczepionek
(temperatury) np. wahania temperatury

- stwierdzenia braku uszkodzen przesyiki

- zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem

- informacji dot. spetnienia warunkow transportu.

W przypadku przechowywania preparatow szczepionkowych uzupeini¢ procedurg o

zapis dotyczacy przeprowadzania mapowania urzadzen chlodniczych.

W przypadku wydawania szczepionek do podmiotow wykonujacych szczepienia

obowigzujaca uzupelni¢ procedur¢ o zapis dotyczacy wymogu pisemnego

udokumentowania czynnosci:

sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan

termicznych (np. lodéwki transportowe) wyposazonych w urzgdzenia rejestrujgce

temperature w sposdb ciggly, gwarantujigeych podczas transporiu zachowanie ancucha

chlodniczego

sprawdzenia prawidlowosci ulozenia szczepionek 1 wkladow chlodzacych

w opakowaniu termicznym.

Ponadto ww. procedure nalezy uzupelni¢ o zapis dot. zamieszczenia na dokumencie

wydania szczepionek do podmiotow wykonujacych szczepienia informacji dotyczacej

wymaganych warunkow transportu wydawanych szczepionek.

W przypadku postepowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych 1 w przypadku

braku doptywu pradu uzupetié procedure o zapisy dotyczace:

obowigzku umieszczenia w torbach z wkiadem chlodzacym rejestratora do

calodobowego pomiaru temperatury podczas transportu szczepionek do urzadzen

chtodniczych Powiatowego Inspektora Weterynarii w Pleszewie lub podczas

przeniesienia szczepionek do toreb z wkladem chlodzacym w przypadku gdy

temperatura w urzgdzeniach chlodniczych w czasie braku doplywu pradu zacznie

wzrasta¢ powyzej 8°C

obowigzku sprawdzenia ulozenia wkiadow chlodzacych oraz szczepionek

w termotorbach

zapewnienia przez Powiatowego Inspektora Weterynarii w Pleszewie calodobowego

monitoringu temperatury przechowywania szczepionek

czestotliwosci przeprowadzania testow weryfikujacych skuteczno$é podejmowanych

dziatan w przypadku awarii

prowadzenia ewidencji zdarzen obejmujgcej, co najmniej takie dane, jak: data

i godzina wystapienia awarii, rodzaj awarii, czas trwania zdarzenia i przechowywania

szczepionek poza urzadzeniem chtodniczym wraz ze wskazaniem osoby dokonujgce;

WpiSOW

wezesniejszej analizy danych z wydrukow rejestratorow temperatury przechowywania

szczepionek w czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania

szczepionki (po usunigciu awarii).
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Jednocze$nie Wielkopolski  Wojewodzki  Inspektor Farmaceutyczny
informuje, Ze na podstawie art. 49 ustawy z dnia 15 lipca 201 1r. o kontroli w administracji
rzgdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224), oczekuje od Paistwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Pleszewie w terminie 6 miesiecy od dnia otrzymania niniejszego
wystgpienia pokontrolnego informacji o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu
wnioskow lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usunigcia
stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zalgczniki:

1) Procedura nr 1 dotyczgca jednolitych zasad przechowywania szczepionek oraz
postgepowania ze szczepionkami w przypadku awarii lodéwki, braku doptywu energii
elektrycznej oraz rozmrazania i mycia lodowki - zal. nr 1

2) Procedura nr 2 dotyczaca przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno —
Epidemiologicznej w Pleszewie - zat. nr 2

3) Procedura nr 3 dotyczaca wydawania szczepionek z magazynu PSSE w Pleszewie
do punktéw szczepien - zal. nr 3

4) Procedura nr 4 dotyczgca zniszczenia/utylizacji preparatu szczepionkowego
z magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Pleszewie - zat. nr 4.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ustav&y z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz.U. z 2020r. poz. 224) od wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwolawcze.
Wystgpienie pokontrolne sporzadzono w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym

dla kontrolowanego i kontrolujgcego.

WIELKQOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSP ACEUTYCZNY

foJZS ?/fa,m rzegorz Pakulski

(datq, podpm i pieczec WWIF )

Otrzymuje:
1) Adresat (za potwierdzeniem odbioru)

2) adacta
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