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Pan x
dr n. farm. Dominik Wawigync
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Krotoszynie

ul. Florianska 10
63-700 Krotoszyn

Na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
nr 150/2022 z dnia 28.10.2022r. kontrolerzy: Jerzy Siwek - kierownik Delegatury w Kaliszu
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu i Asnata Kontecka — inspektor
farmaceutyczny Delegatury w Kaliszu Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
przeprowadzili w dniu 03.11.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Krotoszynie,
ul. Floriafiska 10, 63-700 Krotoszyn kontrole 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).

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

WYSTAPIENIE POKONTROLNE
WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowej

1) Przepisy prawne stanowiace podstawe przeprowadzenia kontroli:

- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
(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. z2021r. poz. 1977, z pbézn. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Krotoszynie,
ul. Florianiska 10, 63-700 Krotoszyn.

Imig i nazwisko osoby/ 0s6b bioracych udzial w kontroli ze strony Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w  Krotoszynie przy ul. Florianskiej 10, 63-700 Krotoszyn
Pani Edyta Patryniak - starszy asystent i Pan Zbigniew Lasocinski — starszy referent.
(imig, nazwisko, stanowisko sluzbowe)
3) Kontrolerzy:
Jerzy Siwek — kierownik Delegatury w Kaliszu Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu — nr legitymacji 12 i Asnata Kontecka — inspektor farmaceutyczny Delegatury
w Kaliszu Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu — nr legitymacji 11,
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dzialajgcy na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego ~Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego nr 150/2022 z dnia 28.10.2022r.

(imig, nazwisko i stanowisko sluzbowe osoby/ 0s6b przeprowadzajqeych kontrole zgodnie z upowaznieniem)

4) Zakres kontroli: ocena dzialalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Krotoszynie, ul. Florianska 10, 63-700 Krotoszyn w zakresie pizestrzegania 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 wymagaf Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
Dz.U. 22022 poz. 1287) w okresie od 01.06.2022 r. do dnia kontroli wigcznie.

5) OKkres objgty kontrolg: od dnia 01.06.2022r. do dnia 03.11.2022r. .
6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynno$ci kontrolnych: 03.11.2022r,
7) Ustalenia

A Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

% Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, wrzqdzenia chiodnicze, chlodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory, agregat pradomwérezy,
akumulator do zasilania wrzqdzert chlodniczych, oprogramowanie Elektroniczny Svstem Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczeri)

* pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chlodnicze (ilo$é, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostgpem 0séb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sa w pomieszezeniu magazynowym, kiorego $ciany sg gladkie,
pomalowane farbg, a podtoga wylozona plytkami ceramicznymi z cokolem wyoblonym na $cianeg.

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacje grawitacyjng wspomagang mechanicznie
oraz w klimatyzator, Czysto$¢ pomieszczenia zachowana, o$wietlenie sztuczne.

Wejscie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane s szczepionki zabezpieczone jest przed
dostgpem 0sob nieuprawnionych metalows kratg zamykana na dwie klodki oraz drzwiami zamykanymi na
zamek o skomplikowanym mechanizmie otwierania (zamek patentowy). Dostep do pomieszczenia maja
tylko osoby upowaznione. Wedlug uzyskanych wyjasnien rejestr oséb upowaznionych do wstepu do
pomieszczenia ~magazynowego nie jest prowadzony, osoby upowaznione do  wejscia
do pomieszczenia magazynowego majg uprawnienia do wejscia do tego pomieszczenia wpisane
w zakresie obowigzkow,

Z pomieszczenia magazynowego jest takze przejscie do pomieszczenia porzadkowego
wyposazonego w umywalke z doplywem cieplej i zimnej wody, dozowniki na mydto i ptyn dezynfekcyjny
oraz sprzet porzadkowy. Sciany tego pomieszczenia wylozZzone sg czgéciowo plytkami, powyzej plytek
pomalowane farbg, natomiast podioga wylozona plytkami. Pomieszczenie porzadkowe wyposazone jest w
wentylacje grawitacyjna,

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane s3 dwie szafy chlodnicze RAPA
SCh-Z/1600/NW/W o poj. 1286, kazda wyposazona w dwie komory. Szafy chlodnicze, nie sg
zabezpieczone  zamkiem., Kubatura pomieszczenia zapewnia bezpieczne  przechowywanie
i postepowanie ze szczepionkami.

W czasie kontroli stwierdzono na stanie kontrolowanej jednostki zasilacz awaryjny oraz agregat
pradotworczy (moc ok. 5 kW) znajdujgcy si¢ w garazu, umozliwiajace zasilanie urzadzen chlodniczych w
przypadku braku energii elektryczne;j,

W pomieszczeniu magazynowym znajduje si¢ rowniez stél, krzeslo, komputer oraz szafy
na zapasowe $rodki myjace i dezynfekceyjne.

Ponadto ustalono, Ze do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych
z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade jakosciowa nie jest wydzielone
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i odpowiednio oznakowane miejsce w szafach chlodniczych do ich przechowywania, wg uzyskanych
wyjasniefi, miejsce takie zostanie wydzielone w przypadku zaistnienia takiej sytuacji, natomiast
w przypadku przechowywania szczepionek przeterminowanych lub zbitych ustalono, ze pojemnik
ze szczepionka zbitg lub przeterminowang umieszezany jest w lodéwcee przeznaczonej do gromadzenia
odpadéw medycznych znajdujacej si¢ w magazynie odpadéw PSSE w Krotoszynie (Instrukcja
postepowania ze szczepionka zbitg lub przeterminowang- zal. nr 1).

* ulozenie szczepionek

W zakresie:

- zaladowania szaf chlodniczych — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli komér szaf
chlodniczych, jednostkowe opakowania szczepionek ulozone byly warstwowo w  stosy
lub przechowywane byly w kartonach, opakowania szczepionek (zbiorcze i jednostkowe) oddalone
byly ok. 10 cm od $ciany wewnetrznej chiodziarki

- ulozenia szczepionek w szafach chlodniczych — magazynowane szczepionki byly ulozone
w sposéb uporzadkowany, po 10 opakowafi, pogrupowane wg rodzaju z uwzglednieniem daty
waznosci (zasady FEFO (First Expired First Out)).

« zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii  urzqdzen  chlodniczych
oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekeji i mycia szaf chlodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub rozmrazania,
dezynfekcji i mycia szaf chiodniczych szczepionki przenoszone sg do wolnych miejsc innych komér szaf
chlodniczych.

W pomieszczeniu magazynowym oraz w garazu, (w ktérym znajduje si¢ agregat) zamieszczone
zostaly instrukcje obstugi agregatu pradotwoérczego. Nie jest prowadzony rejestr zdarzen awarii.

W przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chlodniczych personel odpowiedzialny
za zachowanie czystosci w PSSE w Krotoszynie pracuje wylgcznie pod nadzorem osoby odpowiedzialnej
- pani Edyty Patryniak. Mycie szaf chtodniczych zaplanowane z czestotliwoscig ok. 1 x na kwartal,
w momencie najmniejszego zatowarowania PSSE (przed dostawa z WSSE).

* zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku braku doplywu energii elektrycznej
(dodatkowe zrddlo energii, lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, e jako dodatkowe Zrodlo energii elektrycznej w przypadku wystapienia
braku doptywu energii elektrycznej wykorzystywane beda zainstalowane zasilacze awaryjne, ktére
znajdujg si¢ w pomieszczeniu magazynowym przeznaczonym do przechowywania szczepionek oraz
agregat pradotwérczy KIPOR KGE 6500X (moc ok. 5kW). W pomieszczeniu magazynowym oraz w
garazu, w ktérym znajduje sie agregat zamieszczone sg instrukcje obstugi agregatu pradotworczego. Nie
jest prowadzony rejestr zdarzen (data i godzina, okres trwania awarii, czas przechowywania szczepionek
poza urzadzeniem chtodniczym).

s wrzgdzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w szafach
chiodniczych/lodéwkach)

W czasie kontroli ustalono, ze komory szaf chtodniczych wyposazone sa w urzadzenia rejestrujace
temperature zapewniajace ciggly monitoring temperatury, wraz z powiadamianiem SMS i odczytem
temperatur, Ustalono réwniez, ze urzadzenia wykorzystywane do pomiaru temperatury
w komorach szaf chlodniczych sg sprawdzane przez wewnetrzng jednostke PSSE w Krotoszynie
w zakresie odchylen wskazan w odniesieniu do wskazaf urzadzenia wzorcowego. W czasie kontroli
temperatura w szafach chiodniczych wynosita odpowiednio: (komora A szafy chiodniczej - 3,9°C, komora
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B szafy chlodniczej — 4,0°C, komora C szafy chlodniczej — 5,8°C i komora D szafy chlodniczej - 6,1°C),
natomiast temperatura w pomieszczeniu wynosita 17,8 °C, a wilgotnosé — 48,8%.

% sposdb prowadzenia nadzoru nad stanem magazynowym (sposdb prowadzenia ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjanien stany faktyczne kontrolowane sg elektronicznie z
wykorzystaniem Elektronicznego Systemu Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS) oraz
dodatkowo pisemnie w kartach przychdd — rozchéd.

II. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Krotoszynie w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spelnienia
wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione
procedury/instrukcje:

- Instrukcja postgpowania ze szczepionka zbitg lub przeterminowang (zat. nr 1).

- Instrukcja sprawdzania temperatury i wilgotno$ci w pomieszczeniu magazynu szczepionek (zal. nr 2)

- Procedura Ogolna Systemu Zarzadzania dot. postgpowania ze $rodkami technicznymi i wyposazeniem
(zal. nr 3).

- Procedura zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen chiodniczych lub zaniku energii
elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Krotoszynie (zal. nr 4).

- Instrukcja przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatéw szczepionkowych (zal. nr 5).

- Instrukcja wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych (szczepionek) (zat. nr 6).

- Instrukcja Robocza Systemu Zarzadzania dot. Zasad sprawdzania temperatury w komorze chlodniczej
(zal. ar 7).

PROCEDURY/INSTRUKCJE

e przyjmowanie stan szczepionek na stan
(zgodnos¢ przychodzqeej dostawy z zamédwieniem, brak zewnetrznych uszkodzen szczepionki podczas transporty,
warunki przechowywania podczas transporiu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transporty, moziiwosé
umieszczania zapiséw odchylen od warunkdw przechowywania szczepionek np, wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek na dokumencie odbiory, aktualne $wiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego do
monitorowania femperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana instrukcja okre$la wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek w zakresie oceny zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem (przeliczenie,
sprawdzenie serii i dat waznosci z fakturg wystawiong przez WSSE w Poznaniu i podpisanie odbioru
szcezepionek).

Instrukcja przewiduje takze sprawdzenie wydruku temperatur z czasu transportu szczepionek
z WSSE w Poznaniu.

Instrukcja nie przewiduje sprawdzenia czy zamawiane szczepionki nie zostaly w widoczny spos6b
uszkodzone podczas transportu oraz czy byly transportowane zgodnie z wymaganiami producenta.

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

1) dokument dostawy zawieral:

- dat¢ i godzing przyjecia dostawy,

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

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- nazwg i adres dostawcy,

- nazwg odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu),
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- ceng i wartos¢,

2) dokument odbioru (protokdl zdawczo odbiorczy, wydanie z dnia 06.10.2022r.) w zakresie
przyjecia na stan magazynowy szczepionek zawieral:

- date przyjecia,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilosé,

- pieczatke PSSE w Krotoszynie bez podpisu osoby odpowiedzialnej za przyjgcie szczepionek.

Dokument odbioru nie zawieral zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas transportu
odchylefi od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek, godziny przyjecia/dostarczenia szczepionek, informacji dot. spelnienia
warunkéw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem, informacji dot.
wymaganych warunkéw przechowywania szczepionek oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesylki
pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

Wg uzyskanych wyjasnien od osoby odpowiedzialnej pani Edyty Patryniak czynnosci dotyczgce
zgodnosci zamawianych szczepionek z zaméwieniem oraz sprawdzenia temperatury w pojezdzie podczas
transportu odbieranych szczepionek sa wykonywane jednak brak ich pisemnego potwierdzenia.

Ponadto ustalono, ze do dokumentacji przyjecia dolgczany jest wydruk temperatury w pojezdzie
podczas transportu. Wydruk zapisu temperatury w pojezdzie podczas transportu nie zawieral informacji
dot. posiadania aktualnego §wiadectwa kalibracji przez sprzg¢t uzywany do monitorowania temperatury w
czasie transportu w pojezdzie.

Kopia wydruku temperatury w pojezdzie podczas transportu dolaczana jest takze do dokumentu
wydanie zewnetrzne, ktory zawiera:
- date sporzadzenia dokumentu,
- odbiorce,
- dane osoby wystawiajacej w WSSE w Poznaniu dokument wydania zewngtrznego,
- nazwe szezepionki,
- numer serii,
- date waznodci,
- dostarczang ilo$é,
- ceng i warto$c,
- pieczatke i podpis osoby, ktéra zadysponowala wydanie zewngtrzne (sprzedawcy), wydajacej i
przyjmujace;.

Ponadto ustalono, ze szczepionki przyjmowane sa na stolikach znajdujacych si¢ w korytarzu przed
magazynem szczepionek.

e przechowywania szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, moniforing femperatury — rejestratory, prowadzone
ewidencje)

Opracowana instrukcja przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatéw szczepionkowych
zawiera ogdlne zasady przechowywania szczepionek (ulozenie szczepionek w szafach chlodniczych,
obowigzek ciaglego monitorowania temperatury przechowywania szczepionek). Wg ww. procedury za
przechowywanie odpowiada osoba odpowiedzialna.

Obowigzek kontroli temperatury i wilgotno$ci w pomieszczeniu magazynowym treguluje instrukcja
sprawdzania temperatury w pomieszczeniu magazynu szczepionek. Zgodnie z przedmiotows instrukcjg
temperatura i wilgotno$é odczytywane sg kazdorazowo w dniu wydania szczepionek i wpisywana do karty
sprawdzen, co nie spetnia wymagan dot. cigglego monitorowania temperatury zgodnie z zapisami Dobrej



Praktyki Dystrybucyjnej. Instrukcja przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatow
szczepionkowych nie zawiera obowigzku mapowania urzadzefi chlodniczych,

Prowadzona jest ewidencja cigglego monitorowania temperatury, ktéra zawiera: date i godzing
pomiaru, nr urzgdzenia (T1, T2, T3 i T4) oraz wskazania urzadzenia pomiarowego temperatury dla kazdego
urzadzenia.

Zgodnie z procedurg zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub
zaniku energii elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Krotoszynie wyniki
pomiarow temperatury dla kazdego urzadzenia drukowane sg raz w miesigcu.

Ponadto ustalono, ze osoba odpowiedzialna otrzymuje 4 x na dobe powiadomienie SMS z
odchyleniami temperatury (o godzinie: 7%, 14%, 199 i 23%) a takze w przypadku przekroczenia
temperatury w szafach chlodniczych.

W wyniku analizy wydruku pomiaru za miesigc czerwiec 2022r. ustalono, ze w przypadku komory T1
(komora A) szafy chlodniczej w dniach: 06.06.2022r., 08.06.2022r., 12.06.2022r. i 14.06.2022r. system
monitorujgcy sygnalizowal krétkotrwaly okres przekroczenia zakresu temperatury (2°C -8 °C)
przechowywania szczepionek (w dniu 06.06.2022r.: wskazana temperatura - 8,3°C, czas powrotu 11 min,
w dniu 08.06.20221.: wskazana temperatura - 8,2°C, czas powrotu 12 min, w dniu 12.06.2022r.: wskazana
temperatura - 8,3°C, czas powrotu 11 min i w dniu 14.06.2022r.: wskazana temperatura — 1,3°C, czas
powrotu 12 min).

Ponadto ustalono na podstawie przedmiotowego wydruku wystepowanie wzrostu lub spadku
temperatury przechowywania o wigcej niz 2°C, np. w komorze chlodniczej T1 (A) w dniu 17.06.2022r. od
godziny 3:59:19 do godziny 4:59:18 wystapil wzrost temperatury z 2,8 °C do 6,8 °C. lub w komorze
chlodniczej T4 (D) w dniu 06.06.2022r. od godziny 20: 01: 12 do godziny 21: 01: 12 spadek temperatury
z 7,3°C do 3,5°C.

* zaopatrywania placowki wykonujgce szczepienie

(obecnos¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowari termicznych i urzgdzen pomiarowymi
gwarantujqcymi podczas transportu zachowanie lancucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego
(np. lodowki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, spranwdzanie ulozenia wkladéw chlodzgcych w opakowaniu
termicznym (np. w loddwce przenosnej) w zakresie mozlhwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania
szezepionki z wkladem, dokument przekazania)

Opracowana instrukcja dotyczaca przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatow
szczepionkowych okresla zasady wydania szczepionek z PSSE w Krotoszynie do podmiotéw
wykonujacych szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujacego
szezepienia zamawianych szczepionek ustalono, Ze nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez
podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych (np. lodéwki transportowe) gwarantujgcych
podczas transportu zachowanie lancucha chlodniczego.

Stwierdzono réwniez, Ze zapis temperatury opakowania termicznego (zmierzonej przy uzyciu
termometru nalezacego do podmiotu wykonujacego szczepienia) przed przekazaniem zamawianych
szczepionek jest wpisywany na dokumencie wydania magazynowego (w czg$ci dokumentu ,,Uwagi
kontroli przyjecia”) oraz w prowadzonym przez personel medyczny rejestrze temperatur lodéwki
przenosnej.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Krotoszynie szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szczepienia odbywal si¢ na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewngtrzne) szczepionek, ktéry
zawieral:

- datg i godzine wydania,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng preparatu,
- numer serii,

- datg waznosci,

- wydawana ilo$¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy 1 jego adres,

- warto$é/ceng.

e,
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Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewng¢trzne) nie zawieral warunkéw transportu i
przechowywania preparatéw szczepionkowych.

Ustalono rowniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sig w po
wezedniejszym umdwieniu telefonicznym, wylacznie osobom upowaznionym z imienia i nazwiska na
zapotrzebowaniu na szczepionki.

Dokumentacja zwigzana wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS).

Wystawiony w ESNDS, dokument ,,Wz” (wydanie zewnetrzne) drukowany jest w dwéch
jednobrzmiacych egzemplarzach - oryginat i kopia. Kopia dokumentu ,,Wz” pozostaje w PSSE, natomiast
oryginal otrzymuje podmiot leczniczy.

Ponadto sporzadzany jest z wydania protokét zdawcezo — odbiorczy, ktéry zawiera podpisy osoby
odpowiedzialnej za wydanie z PSSE w Krotoszynie i upowaznionej do odbioru. Dokument odbioru nie
zawierat zapisu dot. sprawdzenia ulozenia wkladéw chlodzacych w opakowaniu termicznym (np. w
lodéwee przenosnej) w zakresie mozliwodei zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania
szezepionki z wkladem, co moze skutkowaé przemrozeniem szczepionki.

Wg uzyskanych wyjasnien od osoby odpowiedzialnej pani Edyty Patryniak czynnodci dotyczgce oceny
prawidtowodci utozenia wydawanych szczepionek w lodowce transportowej podmiotu leczniczego sg
wykonywane, stwierdzono jednak brak ich pisemnego potwierdzenia.

o reklamacji
Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postgpowania w zakresie przyjgcia reklamacji.
e wstrzymania lub wycofania szczepionek

Przedstawiona w czasie kontroli Instrukcja wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych
(szczepionek) okre$la postepowanie w przypadku zgloszenia podejrzenia, ze szczepionka nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym oraz zasady postepowania w przypadku otrzymania decyzji
wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionki.

1) Opracowana instrukecja zawiera wymagania dotyczace zasad postgpowania w przypadku
wstrzymania szczepionki w obrocie.

W przypadku wstrzymania szczepionki w obrocie PSSE zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym
wprowadzeniem do obrotu i sporzadza raport o dzialaniach zabezpieczajacych, nastgpnie
0 wstrzymaniu szczepionki w obrocie powiadamiane sa droga elektroniczng (e-mail), telefonicznie
placoéwki realizujace szczepienia ochronne. W czasie kontroli stwierdzono brak wyodrebnienia miejsca w
szafach chiodniczych dla szczepionek wstrzymanych w obrocie, w przypadku szczepionek bedacych na
stanie PSSE w Krotoszynie.

Wedlug wyjasniei uzyskanych w czasie kontroli od osoby odpowiedzialnej pani Edyty Patryniak
ustalono réwniez, ze na podleglym terenie stacji w Krotoszynie, wstrzymane w obrocie szczepionki bgdace
na stanie podmiotéw leczniczych sg przechowywane w podmiotach leczniczych.

2) Opracowana instrukcja zawiera wymagania dotyczgce zasad postepowania w przypadku
wycofania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli Instrukcji wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw
leczniczych (szczepionek) ustalono, ze w przypadku wycofania szczepionki z obrotu pracownik Stacji
zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym wprowadzeniem do obrotu i sporzadza raport o dziataniach
zabezpieczajacych, nastepnie o wycofaniu szczepionki z obrotu powiadamiane sa drogg elektroniczna (e-
mail), telefonicznie placdéwki realizujgce szezepienia ochronne.,



Pizyjete szczepionki od podmiotéw wykonujacych szczepienia w PSSE w Krotoszynie sg
przechowywane do chwili odebrania od wszystkich podmiotéw wykonujacych szczepienia szczepionek
wycofanych z obrotu,

Zgodnie z instrukcjg podmioty wykonujgce szczepienia ochronne wycofuja preparaty szczepionkowe,
utrzymujac zasadg laficucha chlodniczego oraz zobowigzane sa wraz ze szczepionkami przekazaé do PSSE
w Krotoszynie raporty o dziataniach zabezpieczajgcych.

Szczepionki w PSSE w Krotoszynie wg uzyskanych wyjasnien do czasu przekazania do Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu sg przechowywane w urzadzeniu chiodniczym. Nastepnie
po odbiorze wszystkich wycofanych z obrotu szczepionek od podmiotéw wykonujacych szczepienia,
wycofane szczepionki sa zwracane z zachowaniem lafcucha chlodniczego do Wojewédzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej,

Wg uzyskanych wyjasnien w kontrolowanym okresie PSSE w Krotoszynie nie otrzymata decyzji dot.
wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek.

W wyniku analizy procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnoéei dot,

- sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym preparatu szczepionkowego, ktorego dotyczy
decyzja wstrzymania lub wycofania (w procedurze ujeta jest czynno$é dot. zabezpieczenia,
jednak zabezpieczenie powinno by¢ wynikiem wczedniejszego sprawdzenia posiadania na
stanie wstrzymanych lub wycofanych szczepionek i jest nastepstwem wykonania tej czynno$ei),

- przyjecia od podmiotéw wykonujgcych szczepienia wypelnionego formularza ,, raportu
o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji dot. wstrzymania preparatu
szczepionkowgo w obrocie (jest to konieczne albowiem raport przeslany do WSSE
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte
w raportach o dzialaniach uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szczepienia),

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaly zachowanie {aficucha chlodniczego,

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o$wiadczenia od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze framsport szczepionek, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywalo si¢ zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania, ‘

- wydzielenia w szafie chlodniczej miejsca do przechowywania szczepionek wstrzymanych lub
wycofanych z obrotu i jego odpowiedniego oznakowania (istniejagcy w instrukcji zapis dot.
zabezpieczenia wstrzymanych/wycofanych szczepionek nie zawiera opisu postgpowania w
zakresie zabezpieczenia).

s postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii urzagdzen
chtodniczych

Opracowana procedura dotyczy zasad postepowania w przypadku braku doptywu energii elektrycznej
oraz awarii urzgdzen chtodniczych.

Ustalono, ze przedmiotowa procedura nie uwzglednia posiadanych obecnie na stanie zasilaczy
awaryjnych wlaczajacych si¢ automatycznie w przypadku braku dostawy energii elektrycznej
wykorzystywanych, jako dodatkowe Zrédlo energii elektrycznej oraz pozioméw ustawienia alarméw
zapewniajacych jako$¢ szczepionek,

Czgstotliwo$¢ przeprowadzania testow majgcych na celu ocene skutecznodci dzialania systemow
alarmowych zawarta jest w Instrukcji Roboczej Systemu Zarzadzania dot. Zasad sprawdzania temperatury
w komorze chlodniczej.

Zapisy w procedurze w przypadku przeniesienia szczepionek podczas awarii do pojemnikéw
izotermicznych w przypadku braku miejsca w pozostalych urzadzeniach chlodniczych nakladajg
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obowigzek umieszczenia w pojemniku izotermicznym termometru, jednak brak jest zapisu w procedurze,
7e powinien on zapewnié ciagly zapis temperatury podczas przechowywania szczepionek w pojemnikach
izotermicznych.

Ponadto procedura nie naklada obowigzku analizy wydrukéw temperatury dot. przechowywania
szczepionek w pojemnikach izotermicznych podczas =zaistnialej awarii przed ponownym ich
umijeszczeniem w urzadzeniach chlodniczych oraz sporzadzenia protokofu (notatki) dot. rodzaju awarii,
podjetych dzialaniach oraz ewidencji tych zdarzen.

W przypadku braku dostawy energii elektrycznej lub awarii urzadzen chiodniczych ustalono, Ze
dodatkowym zabezpieczeniem jest przetransportowanie szczepionek do PSSE w Ostrowie Wielkopolskim
na podstawie Porozumienia zawartego przez PSSE w Krotoszynie z PSSE w Ostrowie Wielkopolskim o
wzajemnym udostepnieniu powierzchni chiodniczych do przechowywania preparatow szczepionkowych
(zal. nr 8), ktorych transport bedzie sie odbywal samochodem przystosowanym do transportu produktéw w
warunkach chlodniczych (zal. nt 9).

Tryb postepowania ze $rodkami technicznymi i wyposazeniem stosowanym migdzy innymi podczas
wykonywania  kontroli, nadzorowania, obslugiwania, = dokumentowania oraz  wycofania
z uzytkowania okresla Procedura Ogo6lna Systemu Zarzgdzania dot. postgpowania ze Srodkami
technicznymi i wyposazeniem (zal. nr 3).

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i falszowaniem, wrzqdzenia
chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowad-one ewidencje, dokumenty dotyczqgce przewozu szczepionek (list przewozowy),
postepowanie w przypadku awarii wurzqdzenia chlodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, wtrzymania czystosci pojazdow)

Opracowana instrukcja dotyczaca przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatéw
szczepionkowych okre§la zasady wydania szczepionek z PSSE w Krotoszynie do podmiotéw
wykonujacych szczepienia nie okre$la zasad transportu szczepionek.

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Krotoszynie odbywa si¢ transportem podmiotow
wykonujgcych szczepienia.

111 Transport

Wg ustaleni transport szezepionek od PSSE w Krotoszynie odbywa si¢ transportem podmiotéw
wykonujacych szczepienia.

W przypadku transportu do PSSE w Ostrowie Wielkopolskim w zwiazku z wystapieniem wystapienia
awarii sprzetu chlodniczego transport szczepionek odbywac¢ si¢ bedzie samochodem przystosowanym do
transportu w warunkach chlodniczych na podstawie zawartego porozumienia.

Ponadto w zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek przez podmioty wykonujace
szczepienia (np. w wyniku wycofania) ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie zaistniala taka sytuacja.

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

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

— ustawa z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977, z péZn. zm.)
— ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U. z 2022r. poz. 1657)



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

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

B)  Ocena skontrolowanej dzialalnoci i ustalenia na podstawie, ktdrych zostala oparta:

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidlowosciami
PSSE w Krotoszynie w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spelnienia wymagan jakosciowych
oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyijnej
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagafh Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

b)

d

g)

h)

Ustalenia na podstawie, ktorych zostala oparta ocena:

W pomieszczeniu magazynowym stwierdzono brak urzadzenia do calodobowego monitorowania
temperatury w pomieszczeniu. Zgodnie z instrukcjg sprawdzania temperatury i wilgotnosci w
pomieszczeniu magazynu szczepionek temperatura i wilgotno$é odezytywane sg kazdorazowo w
dniu wydania szczepionek i wpisywana do karty sprawdzen.

Nalezy rowniez ustali¢ i wyeliminowa¢ przyczyng znacznych wahan temperatury (poza godzinami
pracy PSSE w Krotoszynie) w komorze chiodniczej T1 (A) i w komorze chlodniczej T4 (D).
Opracowane procedury wymagaja uaktualnienia i weryfikacji. Ponadto stwierdzono brak
procedury dotyczacej reklamacji.

Instrukcja przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatéw szczepionkowych nie zawiera
obowigzku mapowania urzadzen chlodniczych. Gléwnym celem mapowania jest sprawdzenie, czy
w calej kubaturze badanego urzadzenia chlodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura,
co zwigksza bezpieczenstwo przechowywania szczepionek. Ponadto nie uwzglednia sprawdzenia
ulozenia wkladéw chlodzacych w lodéwee transportowej podmiotéw leczniczych wykonujacych
szczepienia.

Stwierdzono brak pisemnego potwierdzenia wykonywania czynno$ci podczas odbioru szczepionek
przez osobe odpowiedzialng z PSSE w Krotoszynie (zapisu dot. stwierdzenia lub braku
stwierdzenia zgodno$ci zamawianych szczepionek z zamdéwieniem oraz sprawdzenia temperatury
w pojezdzie podczas transportu odbieranych szczepionek).

Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dokument dostawy powinien zawiera¢
warunki transportu i przechowywania produktéw leczniczych. Stwierdzono brak pisemnego
potwierdzenia czynnosci wykonywanych podczas odbioru szczepionek przez osobe
odpowiedzialng z PSSE w Krotoszynie - zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia odchylef
od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek, informacji dot. spelnienia warunkéw transportu oraz informacji dot.
sprawdzenia stanu przesylki pod katem ewentualnych uszkodzef mechanicznych.

W przypadku zaopatrywania placowek wykonujacych szczepienia dokumentacja dotyczgca
wydania nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia
opakowan termicznych (np. lodéwki transportowe) gwarantujgcych podczas transportu
zachowanie fancucha chlodniczego, wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury.
Stwierdzono takze, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) nie zawieral warunk6w transportu
i przechowywania danych produktéw leczniczych.

W Instrukcji wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych (szczepionek) stwierdzono
brak zapisu wykonania czynnosci dotyczacych sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym
preparatu szczepionkowego, ktérego dotyczy decyzja wstrzymania lub wycofania (w procedurze
ujeta jest czynno$¢ dot. zabezpieczenia, jednak zabezpieczenie jest nastepstwem wczesniejszego
sprawdzenia posiadania na stanie wstrzymanych lub wycofanych szczepionek), przyjecia od
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podmiotéw wykonujacych szczepienia w przypadku otrzymania decyzji dot. wstrzymania
preparatu szczepionkowego w obrocie wypeltnionego zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegolowych zasad i trybu wstrzymywania i
wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969)
formularza ,,raportu o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania w obrocie
produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do
WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w
raportach o dzialaniach zabezpieczajgcych uzyskanych od podmiotéw wykonujacych szczepienia),
sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania i transportu
gwarantowaly zachowanie laficucha chlodniczego, odebrania w postaci papierowej lub
elektronicznej o$wiadczenie od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem
szczepionek wycofanych, ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi
odbywaly sie zgodnie z wymogami dotyczacymi ich przechowywania oraz opisu postgpowania w
zakresie ich zabezpieczenia.

i) Procedura zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub zaniku
energii elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Krotoszynie nie
uwzglednia posiadanych obecnie na stanie 2 zasilaczy awaryjnych wlaczajacych si¢ automatycznie
w przypadku braku dostawy energii elektrycznej wykorzystywanych, jako dodatkowe zrédio
energii elektrycznej, pozioméw ustawienia alarméw, zapewniajacych jakosé szczepionek,
sporzgdzenia protokotu (notatki) dot. rodzaju awarii, podjetych dzialaniach, ewidencji tych zdarzen
oraz analizy wydrukéw temperatury przechowywania szczepionek w czasie awarii przed
ponownym ich umieszczeniem w urzadzeniach chlodniczych oraz wymogu umieszczenia w
pojemnikach izotermicznych termometru zapewniajacego ciagly zapis temperatury, w przypadku
przeniesienia szczepionek podczas awarii do pojemnikéw izotermicznych.

Zalecenia i wnioski dotyczgce usuniecia nieprawidlowos$ci lub usprawnienia funkecjonowania

PSSE w Krotoszynie:

L.

2.

Wyposazyé pomieszczenie magazynowe przeznaczone do przechowywania szczepionek w urzadzenie
do calodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu.

Ustali¢ i wyeliminowaé przyczyne znacznych wahan temperatury (takze poza godzinami pracy PSSE
w Krotoszynie) w komorze chlodniczej T1 (A) i w komorze chiodniczej T4 (D).

. Uaktualnié¢ procedury dotyczace preparatéw szczepionkowych obowiazujace w PSSE w Krotoszynie

oraz systematycznie przeprowadza¢ ich weryfikacje.
Opracowaé brakujaca procedure dotyczacg reklamacji.

. Uzupemié Instrukcje przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatow szczepionkowych

o zapisy dotyczagce przeprowadzania mapowania urzadzen chiodniczych oraz udokumentowania
wykonania czynnos$ci dotyczacych sprawdzenia ulozenia wkladéw chlodzacych w lodéwce
transportowej podmiotéw leczniczych wykonujacych szezepienia.

Pisemnie potwierdzaé czynnosci wykonywane podczas odbioru szczepionek przez osobe
odpowiedzialng z PSSE w Krotoszynie (stwierdzenie lub brak stwierdzenia zgodnosci zamawianych
szczepionek z zaméwieniem, sprawdzenia temperatury w pojezdzie podczas transportu odbieranych
szczepionek, stwierdzenia lub braku stwierdzenia odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek
(spelnienia warunkdw transportu) oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem
ewentualnych uszkodzeni mechanicznych).

Uzupelnié Instrukcje przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatéw szczepionkowych
o zapisy udokumentowania wykonania czynnosci dotyczacych sprawdzenia posiadania przez podmioty
wykonujace szczepienia przy odbiorze szczepionek opakowan termicznych (np. lodowki transportowe)
gwarantujacych podczas transportu zachowanie faficucha chiodniczego, wyposazonych w urzadzenia
do pomiaru temperatury.

W dokumencie wydania (wydanie zewnetrzne) zamieszcza¢ zapis dot. warunkéw transportu
i przechowywania produktdw leczniczych.
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9. W Instrukeji wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych (szezepionek) uwzglednié zapis
dotyczacy wykonania ¢zynnosci:

- sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym preparatu szczepionkowego, ktérego dotyczy
decyzja wstrzymania lub wycofania;

- przyjecia od podmiotow wykonujacych szczepienia w przypadku otrzymania decyzji dot.
wstrzymania preparatu szczepionkowego w obrocie wypetnionego zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegélowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz.U. z 2022r. poz. 969) formularza ,raportu o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych
w sprawie wstrzymania w obrocie produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”;

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki, czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaly zachowanie laficucha chtodniczego,

- 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 z wymogami dotyczgcymi
ich przechowywania

- opisu postgpowania w zakresie ich zabezpieczenia.

10.Uwzgledni¢ w Procedurze zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen chtodniczych
lub zaniku energii elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Krotoszynie:

- posiadane na stanie przez PSSE w Krotoszynie 2 zasilacze awaryjne wykorzystywane jako
dodatkowe zrodlo energii elektrycznej;

- zapis dot. poziom6éw ustawienia alarméw, zapewniajacych jakos¢ szczepionek,

- zapis dot. sporzadzenia protokolu (notatki) dot. rodzaju awarii, o podjetych dzialaniach,
ewidencji tych zdarzen oraz analizy wydrukéw temperatury przechowywania szczepionek
w czasie awarii przed ponownym ich umieszczeniem w wurzadzeniach chlodniczych
oraz wymogu umieszczenia w pojemnikach izotermicznych termometru zapewniajgcego ciagly
(calodobowy) zapis temperatury, w przypadku przeniesienia szczepionek podczas awarii
do pojemnikdw izotermicznych,

Jednoczesnie Wielkopolski Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224),
oczekuje od Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Krotoszynie w terminie 6 miesiecy
od dnia otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego informaciji o sposobie wykonania zalecef,
wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usuniecia
stwierdzonych nieprawidlowosci.

Zalgczniki:

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7

8)

Instrukcja postgpowania ze szczepionka zbitg lub przeterminowana.

Instrukcja sprawdzania temperatury i wilgotnosci w pomieszezeniu magazynu szczepionek.
Procedura Ogélna Systemu Zarzadzania dot. postepowania ze $rodkami technicznymi
i wyposazeniem,

Procedura zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub zaniku
energii elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Krotoszynie.

Instrukeja przyjmowania, przechowywania i wydawania preparatéw szczepionkowych,

Instrukcja wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych (szczepionek).

Instrukcja Robocza Systemu Zarzgdzania dot. Zasad sprawdzania temperatury w komorze
chlodniczej.

Porozumienie zawarte w dniu 03.02.2020r. pomigdzy Powiatowg Stacjg Sanitarno-
Epidemiologiczng w Krotoszynie ul. Florianska 10, 63-700 Krotoszyn a Powiatowg Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczng w Ostrowie Wielkopolskim Pl Stefana Rowinskiego 3 63-400
Ostréw Wielkopolski.
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9) Porozumienie zawarte w dniu 03.01.2022r. pomigdzy Powiatowg Stacja Sanitarno-
Epidemiologiczng w Krotoszynie ul. Floriafiska 10, 63-700 Krotoszyn a firmg Cukiernictwo
Lyskawka Spoika jawna w Krotoszynie ul. Golebia 5, 63-700 Krotoszyn.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej od wystapienia
pokontrolnego nie przystuguja $rodki odwolawcze.
Wystgpienie pokontrolne sporzadzono w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla
kontrolowanego i kontrolujgcego.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/

Elektronicznie
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I. Adresat (za potwierdzeniem odbioru)
2. adacta
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