Wojewddzki Inspektorat Swidnik, dnia 19.05.2022 r.
Farmaceutyczny w Lublinie

(Oznaczenie Organu kontrolujgcego)

Znak sprawy: LU-WIF.8555.8SF.2.2022.GZM

PROTOKOL
z kontroli doraznej

W Paristwowej Powiatowej  Stacji Sanitarno—Epidemiologicznej w . Swidniku potozonej:

21-045 Swidnik, aleja Lotnikéw Polskich 1

przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego mgr farm. Grazyne Zamolskg-Mazur,
dziatajgcego z upowaznienia udzielonego przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Lublinie nr LU-WIF.8514.2.70.2022 7 dnia 13 maja 2022 r. Upowaznienie stanowi Zatgcznik Nr 1

do protokotu.

Podstawa materialno-prawna:

Art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz. U, 2 2021 r, poz. 1977 ze. zm.); rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 15 listopada
2010 roku w sprawie sposobu  przekazywania szczepionek $wiadczeniodawcom prowadzgcym
obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu  przechowywania szczepionek stanowigcych
rezerwe przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. z 2010 roku Nr 232 poz. 1524); rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagar Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 r.
poz. 381); rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12.03.2008 r. w sprawie okreélenia szczegotowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz. U, 22022 r. Nr 969)

Przedmiot i zakres kontroli:
Kontrola dorazna w zakresie wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania

szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

Termin rozpoczecia kontroli:. 19.05.2022 r., godz. 9:15.
(data, godzina)
Kontrole przeprowadzono w obecnodéci:
- Pani vMoniki Krzyszczak p. o Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Swidniku,

- Pani Agnieszki Podolskiej p.o. Kierownika Oddziaty Nadzoru Sanitarnego.
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2. Odbidr i sprawdzenie dostaw
Pracownik PSSE sprawdza preparaty pod wzgledem zgodnosci opakowania z obowigzujgcymi

wymaganiami oraz asortyment i ilogc dostarczonych preparatéw wg dokumentacji nabycia
szczepionek oraz ich zgodnosci ze Zlozonym zamdwieniem. Sprawdzany jest asortyment i iloéé
dostarczonych  preparatow wg dokumentu: Protokotu zdawczo-odbiorczego i Wydania

Zewngtrznego. Wydruk temperatur z komory chtodniczej $rodka transportu zostaje dotgczony

Protokotu przyjecia stanowi Zatgcznik nr 2 do protokotu. Na podstawie protokotu przyjecia,
kazdego rodzaju szczepionki prowadzony jest rejestr przychodu i rozchodu, Wzér Rejestru przychodu
i rozchodu stanowi Zatgcznik nr 3 do protokotu. Zamowienia na szczepionki wysytane sq przez PSSE
poczty elektroniczng, Zamdéwienia na szczepionki do dostawcey i od odbiorcéw dostarczane sg zgodnie
Z zapisamiw obowigzujacej procedurze.

3. Wydawanie preparatéw szczepionkowych podmiotom leczniczym

Dystrybucje preparatéw szczepionkowych wspiera Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjg
Szczepionek. Preparaty szczepionkowe wydawane 5§ S$wiadczeniodawcom, przeprowadzajgcym
obowigzkowe szczepienia  ochronne, na podstawie  ztozonego  zaméwienia. Dowodem
potwierdzajgcym wydanie szczepionki jest Wydanie Zewnetrzne oraz Protokdt zdawczo~odbiorczy,
ktére sporzadzane $3 w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, Jeden dla odbiorcy, a drugi dla
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne] w Swidniku. W pierwsze]j kolejnosci wydawane
$9 szczepionki o krotszym terminie waznogei. W przypadku uptyniecia terminu waznogci preparatow
szczepionkowych  dalsze postgpowanie jest zgodne z zasadami gospodarowania odpadami
okreslonymi w odrebnych przepisach,

4, Przechowywanie szezepionek, monitorowanie temperatury
Preparaty szczepionkowe przechowywane s3 w pomieszczeniu magazynowym PSSE w Swidniku.

Pomieszczenie zostato wyposazone w 2 szafy chtodnicze, w ktérych umieszczone sq legalizowane
przyrzady umotzliwiajgcy catodobowy kontrole i rejestracjg temperatury. Przedstawiono aktualne
Swiadectwa Wzorcowania dla dwéch czujnikdéw termometrow rezystancyjnych model KTY81-210,
oznaczonych numerami 010A | O11A ktore stanowig Zatgcznik nr 4 do protokotu. Zgodnie
z procedurg obowigzujgca w PSSE w Swidniku, urzadzania podlegaja certyfikacji, ale brak zapisu
0 czestotliwodci wzorcowania/ sprawdzenia urzgdzeri pomiarowych bedgcych na wyposazeniu szaf
chtodniczych. Szafy chiodnicze wyposazone sg w monitoring elektroniczny, ktdry jest zintegrowany
Z programem komputerowym i jest elementem systemu rejestracji pomiardw. Rejestr pomiaréw
temperatury w szafach chtodniczych prowadzony jest w systemie elektronicznym, catodobowo.

Rejestracja pomiaréw temperatury odbywa sie co 15 minut i ma forme zapisu cyfrowego,
catodobowo. Zarejestrowane parametry temperatury s codziennie w dni robocze sprawdzane przez
pracownika Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego, Na twardym dysku komputera archiwizowane
s3 rejestry pomiardw. Temperatura wewnatrz szaf chlodniczych jest dodatkowo monitorowana
poprzez zewnetrzny modut GSM, ktéry w razie nieprawidtowodci W utrzymaniu  wiasciwej
temperatury przesyta wiadomosé tekstowg SMS na wskazane numery telefondéw.

Wedtug wskazari pomiaréw przez urzadzenia pomiarowe w szafie chtodniczej nr 1 temperatura
wynosita 5°C, a w szafie chtodniczej nr 7°C. ;

Inspektor farmaceutyczny prowadzacy postepowanie kontrolne dokonat pomiaru temperatury
w dwdch szafach chtodniczych, urzadzeniem pomiarowym nalezgcym do WIF w Lublinie tj,
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7. Zabezpieczenie produktéw leczniczych, w sposob uniemoiliwiajgcy dostep do  szczepionek
osobom nieupowaznionym
Szczepionki przechowywane $9 W magazynie szczepionek_budynku
nalezacego do Starostwa Powiatowego w Swidniku. Pomieszczenia wykorzystywane przez PSSE
w Swidniku 53 oddzielone od innych uzytkownikéw budynku

w S'widniku, ktéry bezzwtocznie podejmuje dziatania zabezpieczajgce w cely zapewnienia ciggloéci
taricucha chlodniczego przechowywanych preparatéw szczepionkowych.

Rejestrowanie zamowien odbiorcéw

Na formularzu zaméwienia:

- ktéry stanowi zatgcznik nr 1 do obowigzujgcej procedury, PSSE w Swidniku sktada comiesieczne
zapotrzebowanie na szezepionki do WSSE w Lublinie,

- ktdry stanowi zatgcznik nr 2 do procedury sktadaja zaméwienia odbiorcy do PSSE w Swidniku.

Wzory formularzy zaméwier stanowi Zatgcznik nr 5

PSSE w Swidniku prowadzi dokumentacje przychodu | rozchodu szczepionek, Wazor Rejestru
przychodu i rozchodu stanowi Zatgcznik nr 3 do protokotu.

Dystrybucja preparatéw szezepionkowych -

Szczepionki wydawane 5§ S$wiadczeniodawcom realizujgcym program szczepien ochronnych,
na podstawie zaméwienia na szczepionki.  System drukuje protokét wydania zewnetrznego.
Pracownik PSSE w Swidniku sprawdza warunki transportu, np. wielkos¢ termo lodéwki, iloéé wktadéw
chtodzgcych  oraz temperature transportu. Osoba odbierajgca Preparaty  szczepionkowe
ma obowigzek dokumentowania godziny i temperatury transporty PO powrocie do punktu szczepien,

Okazano Rejestr Punktéw Szczepien tj. odbiorcow szczepionek, ktéry stanowi Zatgeznik nr 6
do protokotu.

Wstrzymanie w obrocie i wycofanie z obrotu —
Po otrzymaniu informacji z WSSE w Lublinie o decyzji w przedmiocie wstrzymania/wycofania

sporzadzany  jest raport do WSSE w Lublinie. W przypadku  powsziecia informacji
0 wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu szczepionek bedgcych na stanie magazynowym, telefonicznie
informowani sg wszyscy bezposredni odbiorcy (punkty szczepien s’wiadczeniodawcéw). Sporzgdzane
59 raporty o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w Sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
Preparatu szczepionkowego, W przypadku posiadania szczepionek, dla ktérych wydano decyzje
0 wycofaniu z obrotu, ww. Preparaty przekazywane sg do WSSE w Lublinie.

Na podstawie informacji ustnej pozyskanej od kontrolowanego podc;as kontroli w okresie od 2018
roku nie byto przypadku wstrzymania/wycofania z obroty preparatu szczepionkowego.
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(podpis Inspektora Farmaceutycznego}

A j'% seka Podolska

Zatgezniki:
1. Upowaznienie do przeprowadzenia kontrolj.
2. Wzér Protokotu przyjecia
3. Wzdr Rejestru przychodu i rozchodu
4. Swiadectwa Wzorcowania dla dwéch czujnikdw termometrow rezystancyjnych model| KTY81-210,
oznaczonych numerami 010A | 011A
5. Wzory formularzy zaméwien
6. Okazano Rejestr Punktéw Szczepieri tj. odbiorcéw szczepionek

Otrzymuijg:

1. Paristwowa Powiatowa Stacja Sanitarno- -Epidemiologiczna w $Swidniky
Swidnik, Aleja 1-045Lotnikéw Polskich 1.

2. aa.
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