Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Lublinie

Delegatura w Biatej Podlaskiej
tukoéw, dnia 21.08.2025r.

Znak sprawy: LU-BP.8555.SSE.1.2025

PROTOKOL
z kontroli planowej

Panstwowej Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Lukowie,
21- 400 Lukow ul. Spotdzielcza 4,
przeprowadzonej przez kierownika Delegatury w Bialej Podlaskiej WIF Lublin mgr
farm. Alicje Szubarczyk, dzialajaca z upowaznienia nr LU-WIF.8514.1.363.2025 z dnia
19 sierpnia 2025 r. udzielonego przez Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego
(Zatacznik Nr 1 do protokotu).

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r., poz. 750 ze zm.),
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 13 marca 2015 r. — w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287).

Podstawa materialno prawna:

Art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b — ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2025 r., poz. 750 ze zm.);

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

Przedmiot i zakres kontroli:
Kontrola planowa w zakresie wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

Termin rozpoczecia kontroli: 21.08.202 r., godz. 9:00
(data, godzina)

Kontrole przeprowadzono w obecnosci:

Pani mgr Elzbiety Poddebniak Dyrektora Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
tukowie oraz Pani Elzbiety Wierzbickiej - Firus pracownika do spraw szczepien ochronnych
w Powiatowej Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej w tukowie

I. Ustalenia.

Panstwowa Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w mysl| art. 18 ust. 6, ust. 6a, ust.
6b,ust.8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. — o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi ( Dz.U. z 2024 r., poz. 924) ustala zapotrzebowanie na szczepionki,
przechowuje szczepionki i zaopatruje w nie $wiadczeniodawcéw prowadzacych szczepienia.
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1. Obrét preparatami szczepionkowymi w PSSE w Lukowie
Obrot szczepionkami w kontrolowanej placowce odbywa sie w nastepujacy sposéb:
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Szczepionki sg zamawiane wedtug potrzeb, najczesciej raz w miesigcu w Wojewodzkie]
Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej w Lublinie. W zapotrzebowaniu jest okreslona ilosc |
rodzaj szczepionek. Szczepionki dostarczane sag transportem dostawcy — samochodem typu
chtodnia wyposazonym w rejestrator temperatury lub w awaryjnych, sytuacjach w
termotorbie samochodowej z miernikiem temperatury. Dokumentami potwierdzajacymi
przyjecie na stan szczepionek s3:

- zapotrzebowanie na szczepionki — podpisane przez Dyrektora placowki,

- dokument WZ (wydanie zewnetrzne) podpisany przez pracownika wystawiajgcego
dokument w WSSE w Lublinie z oddziatu epidemiologii, podpis pracownika z PSSE w
tukowie, data i godzina przyjecia szczepionek. Do dokumentu dotaczony jest wydruk
temperatury podczas transportu,

- protokét zdawczo - odbiorczy podpisany przez pracownika wystawiajgcego dokument w
WSSE w Lublinie, data i podpis pracownika z PSSE w Lukowie,

- dokument PZ ( przyjecie zewnetrzne) podpisany przez pracownika z PSSE w tukowie,
zatwierdzony przez Dyrektora placowki, opatrzony datg i godzing przyjecia.

Przyktadowe kopie dokumentéw: zapotrzebowanie, WZ, protokoét zdawczo-odbiorczy, PZ i
wydruk temperatury z dnia 09.10.2024 - zatacznik Nr 2 do protokotu.

Przeanalizowano nw dokumenty przyjecia z WSSE Lublin:

- z dnia: 06.12.2024 r., 11.09.2024 r., 12.08.2024 r., 18.07.2024 r., 04.01.2024 r.,
05.03.2024 r.

- z dnia: 19.08.2025 r., 15.07.2025 r., 16.06.2025 r., 09.05.2025 r., 04.04.2025 r.,
18.03.2025r., 14.02.2025r., 13.01.2025.

Na dokumentach PZ, WZ i Protokole Zdawczo-Odbiorczym znajduja sie nastepujace dane
dotyczace szczepionek: nazwa szczepionki, przeznaczenie, dawka, postac, numer serii, data
waznosci, iloé¢, cena jednostkowa, warto$¢ otrzymanych produktow. Dokumenty sg
podpisane przez upowaznionych pracownikéw. Temperatura podczas transportu prawidtowa
(2-8°C)

Po sprawdzeniu szczepionek z dokumentem przewozu, zakresem temperatury i
zgodnoscig asortymentowa, szczepionki sg umieszczone w chtodziarkach laboratoryjnych w
magazynie. Magazyn ten znajduje sie¢ na niskim parterze budynku PSSE. Pomieszczenie
utrzymane jest w czystosci, $ciany i podioga posiadajg powierzchnie fatwo zmywalne.
Magazyn wyposazony jest w wentylacje grawitacyjng i klimatyzacje, dwie chtodziarki
laboratoryjne, jedna chtodziarka zapasowa, lodéwka na zmrozone wkiady, termotorby,
pojemniki ze styropianu, termometr z higrometrem. Ponadto biurko, komputer szafki.
Budynek PSSE objety jest monitoringiem firmy ochroniarskiej. Drzwi do magazynu
antywtamaniowe Gerda oraz metalowe drzwi przy zejsciu do piwnicy. Klucze do magazynu
znajduja sie w gablocie w sekretariacie oraz u upowaznionych pracownikow.

W dniu kontroli na stanie magazynowym PSSE w tukowie znajdowatly sie szczepionki wg.
wykazu wygenerowanego z systemu komputerowego w dniu 21.08.2025 r., ktory stanowi
Zalacznik Nr 3 do protokotu.

2. Przechowywanie preparatéow szczepionkowych w PSSE w Lukowie

Szczepionki przechowywane sg w dwoéch lodéwkach firmy POL EKO ( na dzien kontroli
rowniez w zapasowej firmy Marecos) z wyswietlaczem temperatury na zewnatrz lodowki.
Lodéwki wyposazone sa w wewnetrzny wentylator, ktéry utatwia utrzymania jednakowej
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temperatury w catej komorze lodéwki. Lodéwki zamykane sg na klucz. Lodéwki wyposazone
zostaty w elektroniczny catodobowy monitoring temperatury z powiadomieniem w formie
SMS i sygnatem dzwigkowym na cztery telefony komérkowe, informujacy o przekroczeniu
wymaganego zakresu temperatury. Telefon znajduje sie zawsze u osoby dyzurnej, ktéra
odpowiada w tym czasie za przechowywanie szczepionek. W przypadku wzrostu
temperatury powyzej 8°C lub spadku ponizej 2°C, poprzez sie¢ GSM zostaje wystana
informacja na telefon alarmowy pracownika dyzurnego, ktéry ma mozliwo$é ponownego
sprawdzenia temperatury w lodéwkach. Nastepuje automatyczne wigczenie sie zasilacza
UPS. W przypadku braku zasilania powyzej 12 godzin ( do 12 godzin dostawe energii
zapewnia UPS) uruchamiana jest procedura postepowania ze szczepionkami w razie awarii
pradu. Szczepionki w razie diuzszej awarii sg przechowywane aptece szpitalnej w t.ukowie
— zgodnie z zawartg umowa, jednoczesnie caly czas pracownik dyzurny jest w kontakcie
telefonicznym z zaktadem energetycznym w zwiazku z awarig zasilania.

Temperatura w magazynie w dniu kontroli tj. 21.08.2025 r. wynosita 22,4°C ( jest ona
zmienna regulowana za pomoca klimatyzatora, nie przekraczajgca 25°C) i wilgotnoéé 54%.
Prowadzony jest odrecznie rejestr temperatury i wilgotnosci w magazynie. Z prowadzonego
rejestru wynika ze temperatura w okresie od stycznia 2024 r. do dnia kontroli t.j.21.08.2025r.
wynosita ponizej 25°C, a wilgotno$¢ ponizej 70%. Pomiar temperatury do rejestru
wpisywany jest raz dziennie.

Powierzchnie w magazynie zmywane sg w miare potrzeb, lodowki sg myte raz na kwartat co
jest potwierdzone w karcie naprawy i konserwacji urzadzen — do wglgdu w PSSE.

W dwoch lodéwkach podstawowych firmy POL-EKO  znajduje sie¢ czujnik temperatury
zintegrowany z termometrem elektronicznym o nazwie Rejestrator Termo - Alarm 2T-LCD nr
fabr. 020022018 wspotpracujacy z sondg T1 i T2, typ: TS-2DM. W lodéwce Zapasowej
termometr elektryczny sktadajgcy sig z miernika temperatury typ EFENTO z czujnikiem
stanowigcym integralng czes¢ miernika. Czujniki temperatury zanurzone sg w glicerynie |
umieszczone w czesci Srodkowej komory chtodnicze;.

Miernik pomiarowe bedace na wyposazeniu PSSE posiadajg $wiadectwa wzorcowania.

- Termometr elektroniczny z czujnikami temperatury w chiodni nr 1i nr 2 $wiadectwo
wzorcowania z dnia 07.06.2024 r. nr T/029/2024 wydane przez PROGSTAR Zaktad
Elektroniki, Automatyki, i Informatyki Laboratorium Pomiarowe ul. Lipowa 12 27-200
Starachowice — kopia dokumentu zatacznik nr 4

Chtodnia zapasowa — $wiadectwo wzorcowania z dnia 04.12.2023 r. nr T/23281612.13/23
wydane przez LabStand Sp. z o.0. Laboratorium Wzorcujgce ul. Grunwaldzka 114 60-308
Poznan - kopia dokumentu zatacznik nr 5

Okazano przeprowadzone przeglady techniczne chtodziarek. Przeglad zostat
przeprowadzony w dniu 04.09.2024 r. przez firme PITBLUE FROST Krzysztof i Justyna
Chomiuk Spj. ul. Sw. Jana 33 43-267 Suszec — kopia dokumentu zatgcznik nr 6

Rejestr temperatury prowadzony jest dla kazdej lodéwki oddzielnie i oznaczony jest jako
T1, T2 i EFENTO odbywa si¢ co 15 min. — dane przekazywane sg do koncentratora i
zgrywane sg na komputer. Okresowo sporzgdzany jest wydruk temperatury. W dniu kontroli
warto$¢ temperatury dla poszczegéinych lodéwek zmierzona termometrem kontrolujgcego
przedstawiata sig¢ nastepujgco: lodéwka T1 — 4,2°C, lodéwka T2 — 4,4°C i lodéwka Efento —
5,7°C
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Dokonano przegladu z rejestratora temperatur za okres styczen, maj, grudzien 2024 rok i
marzec, maj, czerwiec 2025 rok. Temperatura utrzymana byta w granicach 2 - 8°C.

3. Wydawanie preparatow szczepionkowych do punktéw szczepien

Wydanie szczepionek do punktow szczepien odbywa sie na podstawie zapotrzebowania z
punktu szczepien. Pracownicy z punktow szczepien zgtaszajg sie po szczepionki w
wyznaczonych terminach lub po wczesniejszym uzgodnieniu. Po  sprawdzeniu
zapotrzebowania generowany jest —dokumentu WZ (wydanie zewnetrzne) i protokdt
zdawczo-odbiorczy — kopia dokumentow zatacznik nr 7. Na dokumentach WZ i Protokole
Zdawczo-Odbiorczym znajdujg sie nastepujgce dane dotyczace szczepionek: nazwa
szczepionki, przeznaczenie, dawka, postaé, numer serii, data waznosci, ilos¢, cena
jednostkowa, wartos¢ otrzymanych produktéw. Dokumenty sg podpisane przez
upowaznionych pracownikow.

Odbiér szczepionek odbywa sie transportem odbiorcy tj. samochodem osobowym
wyposazonym w termotorbg ze zmrozonym wktadem lodowym i termometrem Pracownik
wydajacy szczepionki sprawdza temperaturg w termotorbie i odnotowuje ja w rejestrze
temperatur  Punktu Szczepien, ktory jest okazywany przy odbiorze szczepionek. Na
dokumencie wydania odnotowana jest data wydania z PSSE oraz data i godzina pobrania
przez pracownika Punktu Szczepien oraz temperatura w termotorbie.

Wybiorczo skontrolowano dokumenty wydania za Ill kwartat 2024 r. i od stycznia 2025 r. do
dnia kontroli — bez zastrzezen

Nadzorem PSSE tukéw objetych jest 27 punktéw szczepien . Punkty te sg kontrolowane
przez pracownikow PSSE wedtug ustalonego harmonogramu kontroli na dany rok.
Harmonogram jest akceptowany przez Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego. Tematem
kontroli jest miedzy innymi sprawdzenie prawidtowych warunkoéw przechowywania
szczepionek, termindw waznosci szczepionek bedacych na stanie kontrolowanych
placéwek. Z przedstawionych harmonograméw  kontroli wynika, ze w 2024 roku
przeprowadzono 27 kontroli z zaplanowanych 25. Przeprowadzone kontrole wykazaty
nieprawidtowosci - co potwierdzajg protokoty z kontroli, ktére sg do wgladu w PSSE
zawierajace zalecenia w tym zakresie.

4. Postepowanie z preparatami szczepionkowymi na wypadek wstrzymania,
wycofania, uszkodzenia, reklamacji preparatéw szczepionkowych

W przypadku:

- podejrzenia, ze dany produkt leczniczy nie spetnia wymagan jakosciowych, zostaje on
zabezpieczony i powiadomiona jest o tym WSSE w Lublinie ( reklamacja i czeka do
wyjasnienia brak takiego przypadku w historii stacji),

- jezeli dla danego produktu uptynat termin waznosci poddawany jest utylizacji w
wyspecjalizowanej firmie. W kontrolowanej placéwce przeterminowaniu ulegta szczepionka
IMOVAX POLIO nr serii U3N662V, data waznosci 31.10.2023 w ilosci 97 amputek. Preparaty
na podstawie dokumentu pt. Wydanie Zewnetrzne do Utylizacji zostaty odebrane przez firme
ustugowg Dariusz Gotawski 21-400 tukow ul. Radzynska 8 i przekazane do firmy
utylizacyjnej UTYLIMED Sp. z o.0. 20-207 Lublin ul. Turystyczna 9K - kopia karty
przekazania odpadu w systemie BDO zatacznik nr 8. W przypadku uptynigcia terminu
waznoséci szczepionek w punktach szczepien, szczepionki przekazywane sg do utylizacji we

witasnym zakresie.
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- W przypadku wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu leczniczego na podstawie
decyzji GIF jest on zabezpieczony przed wprowadzeniem do obrotu w PSSE w tukowie,
jednoczes$nie osoba odpowiedzialna  przekazuje decyzje do punktéw szczepien z
potwierdzeniem odbioru. Wszystkie wycofane produkty sa zwracane z Punktéw Szczepien
do PSSE i stad przekazywane sg samochodem chtodnig do WSSE w Lublinie.

Na podstawie decyzji GIF Nr 17/WS/2024 z dnia 03.10.2024 wstrzymano w obrocie
szczepionke EUVAX B 0,5 ml seria UFA22507 data waznosci 31.10.2025. Informacja w
formie pisemnej zostata przekazana do podleglych placéwek — punktow szczepien,
dotgczono decyzje GIF, sporzadzono raport o podjetych czynnosciach zabezpieczajgcych, w
ktérym podano migdzy innymi dane wszystkich odbiorcow bezposrednich, ktorych
zawiadomiono. Wstrzymane szczepionki zabezpieczono w punktach szczepien do dalszej
decyzji. Na stanie w PSSE brak byto szczepionki. W punktach szczepien zabezpieczono 21
opakowan szczepionki. Raport przekazano do WSSE w Lublinie w dniu 04.10.2024 — kopia
dokumentow zatacznik nr 9

Decyzjg GIF z dnia 12.12.2024 r. szczepionka zostata ponownie dopuszczona do obrotu o
czym zostaty powiadomione podlegte punkty szczepien.

5. Procedury obowiagzujace w PSSE w Lukowie

W PSSE tukowie opracowano i wdrozono procedure ogding pt. Organizacja odbioru,
przechowywania i dystrybucji szczepionek/wyrobéw medycznych - PO-09data
wydania 06.07.2018 r. — ostatnia zmiana 02.02.2023 r. zatwierdzona przez Dyrektora
zaktadu. Procedura opisuje ogélny nadzér nad szczepieniami ochronnymi. Szczegétowy
opis nadzoru znajduje sie w instrukcjach roboczych obowigzujacych w PSSE, a mianowicie:
a) Instrukcja IR- 01/PO-09 zatwierdzona w dniu 6 lipca 2018 r., aktualizacja 02.02.2023 r.
dotyczaca dziatalnoéci dystrybucyjnej majacej wplyw na jako$é produktow leczniczych.
Instrukcja opisuje nastepujgce czynnosci:

- odbior i sprawdzenie dostaw

- przechowywanie szczepionek, i wyrobéw medycznych, rejestrowanie warunkow
przechowywania

- czysto$¢ i konserwacja urzadzen chtodniczych i pomieszczen magazynu

- zabezpieczenie przed dostgpem osdb nieuprawnionych

- rejestrowanie zamoéwien

- wstrzymanie i wycofanie z obrotu produktéw leczniczych

- rejestrowanie zwrotéw i reklamacji

b) Instrukcja IR - 02/PO-09 zatwierdzona w dniu 6 lipca 2018 r. dotyczaca czynnosci
nalezacych do pracownika przyjmujgcego i wydajgcego produkty lecznicze i wyroby
medyczne

c) Instrukcja IR - 03/PO-09 zatwierdzona dnia 6 lipca 2018 r. dotyczaca postepowania z
produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi nie odpowiadajgcymi wymaganiom
jakosciowym w tym wstrzymanych w obrocie lub wycofanych z obrotu

d) Instrukcja IR - 04/PO-09 zatwierdzona dnia 6 lipca 2018r. dotyczaca postepowania z
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi bedacymi przedmiotem reklamaciji
e) Instrukcja IR — 05/PO-09 zatwierdzona dnia 6 lipca 2018 r., dotyczaca monitorowania
temperatury w chtodziarkach farmaceutycznych
2. Procedura PO-10 postepowanie ze szczepionkami w razie awarii pradu lub awarii
urzadzenia chtodniczego w PSSE w Lukowie- aktualizacja 4 luty 2023 r.
N
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Il. Wnioski pokontrolne.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono, ze w PSSE w tukowie, prowadzony jest
prawidlowy nadzér nad przechowywaniem, przyjmowaniem, wydawaniem preparatow
szczepionkowych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

lll. Niezgodnoséci stwierdzone w czasie kontroli
Nie stwierdzono

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAK/NIE*
*Niepotrzebne skresli¢

Termin zakonczenia kontroli: 22.08.2025 .

Na tym protokoét zakonczono.
Protokét zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynno$é kontrolng wpisano do ksiazki kontroli pod pozycja 1/2025

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni
od dnia jego doreczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc stosowne
wnioski dowodowe.

Starszy Asystent . \C \
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(data, pieczec i podpis kontrolowanego) (podpis Inspektora Farmaceutycznego)

Zalaczniki:

1.Upowaznienia do przeprowadzenia kontroli

2. Kopie dokumentow: zapotrzebowanie, WZ, protokot zdawczo - odbiorczy, PZ

3. Stan preparatéw szczepionkowych na dzien 21 .08.2025 r. wg. wykazu wygenerowanego Z
systemu komputerowego.

4., Kopia dokumentu wzorcowania rejestratora Termo — Alarm 2T - LCD z czujnikami T1, T2,
5. Kopia dokumentu wzorcowania rejestratora EFENTO

6. Kopia dokumentéw z przegladu technicznego chtodziarek POL-EKO i MARECOS

7. Kopie dokumentéw WZ, protokét zdawczo — odbiorczy i zapotrzebowanie z punktu
szczepien.

8. Kopia dokumentow przekazania do utylizacji przeterminowanej szczepionki

9. Kopie dokumentow wstrzymania w obrocie szczepionki Euvax

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilo$¢ zdjec). nie sporzadzano

Otrzymuja:
1. PSSE w tukowie

21 — 400 tukdw ul. Spotdzielcza 4
2 ala




