
Wojewódzki l nspektorat
Farmaeeutyrzny w Lublinie
(Qłn acze n ie a rg an u kontrat uj qceg a)
Zna k s p ra wy : L U -W l F. 85 5 s.ssr.z,idnz-,człllt

świdnik, rjnia 19.05"2022 r"

z kontroli doraźnej
p nCITa KÓŁ

W Pań§tWOWej PoWiat'Wej Stacji Sanitarno*Epidemiologicznej w świdniku położorlej;
21"-045 Świdnik, aleja Lotników Polsl<ich ],

PrzeProwadzonej Przęz insPektora farmaceutycznego m8r farm. Grażynę Zamolską_Mazur,
działającego z uPowaŻnienia udzielonegei przez Wojewódzkiego lnspektora Farrnaceutycznego
w Lublinie nr LU-WlF,85I4,2,7a,2022 z dnia 1,3 maja 2o22 r. Upowaznienie stanowi Załąc;nik Nr 1
d0 prot(rkołu,

Podstawx materialno*prawna 
]

Art' 72 ust' 8 Pkt ?:, "dft, 79, art, ]"09 u§t" 3 pkt b ustawy z dnia 6 września 200]. roku prawtl
farmaceLltYczne (Dz, U, z2021, r, PoZ. 1,977 ze,zm,); rozporządzenie Ministra Zdrowia z J.5 listopada
2010 roku w sPrawie sPosr:bu Przekazywania szczepionek świadczeniodaweonr prowadzącym
obowiązkowe szcze Pie nia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowiących
rezerWę PrzeciwePidemiczną kraju (Dz, U. z 20].0 roku Nr 232 poz. 1,5ża); razparząe}zenie Ministra
Zdrowiazclnia13rnarca 2o15r,wsprawiewymagańDobrejpraktykiDystrybucyjnejiDz, 

L).z2a1"5r.
Poz' 38li"); rozPorządzenie Ministra Zdrowia z dnia 12.03,2008 r. w sprawie określenia szczegółowych
zasad i tryb' W§trZYmYwania i wYeofYwania z obrotu prodr-rktów leczniczych i wyrobów meclycznych
(Dz. U, z2a22 r, Nr 969)

przedmiot i zakres kontroli:

Kontrola cioraŹna w zaltresie wymagań jakościowych oraz prze chowywania i przekazywania
szczepio n*l< zgod nie z prrrced ura m i Dobrej Pra l<tyki Dystrybucyjn ej,

Termin rozpnezqeia kontrnli:. Ig.a5,2022 r., godz. 9:1§.

(data, gcsdzina)

Kontrolą przeprowadżOn0 w o}:ecnośe i:
- Pani Monil<i KrzYszczak P, o Państrvowc5cl Powiatc,wcrjcJ lrlspektora 5anitarnego w świdrriku,
- Pani Agnieszki Podulskiej ;:,o, l(ierownika *cldziaiu N;lrJztlrrt 5łnilłrlrelgo,

^}

{ W§



Fracownik P5§§ sPrawdza Preparaty pód wz8lędem zgodności opakowania z obowiązującymiwYmaganiami oraz a§ortYme nt i iloŚĆ dostarczonycn 
*preparatow 

w8 dokumentacji nabyciaszczePionek oraz ich zgodności ze złożonym zamówieniem, Sprawdzany jest asortymcnt i ilośćdostarczonYch PreParatów Wg dokumentł"t: protokołu zdawczo-odbiorczego i Wydaniazewnqtrznego, wydrul< temperatur z l<omory chłodniczej śroclka transportu zostaje dołączonydo Protokołu PrzYjęcia i Pozostaje w c]okume ntacji p§5[, po sprawdzeniu dostawy sporządzany jestProtokól PrzYjęcia na fclrnrularzu stanowiącym załącznik nr 2 do oŁlowiązującej procedury. WzórPrcltokołu PrzYjęcia stanowi Zaląełnik oi z ao pr'tókółu. Na podstawie prótokółtl przyjęcia,l<aŻde6cl rodzaju szczePiclnki Prowadzclny jest rejestr przychołlu i rclzchodu, Wzór Rejestru przyehrldui rozchodu stanowi Zalącznik nr 3 do prołokołu. Zamówienia na szczepionki wysyłane są przez pSSl:
Poeztą elektroniczną, Zamówienia na szczel:ionki do dostawcy i od odbiorców dostarczane są zgodniez zapisarrli w obowiązującej procedurze.
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;'-i;il:l*Yll,""1n::,*. ^|)Q!o*'n'" 
jest zgodrre z zasaclami gospodarowania odpadamiokreślonym i w or1 rębnych przepiiach.

$,ffig§howvwnią§a§łp_p!p_ągk, ryq!ilqrqwąnle temperatuty
rzechowywane §ą w pomieszczeniu Ę§[, w Świdniku.

świa dectwa wzo rco wa n ia_ d la dwócń ., 
"j; 

;;; iJffiffi;fi":§X;:" :ffi*ffi Tri§l:; ffoznaczonYch numerami 010A l clrrn którn stanowią zaiącznik nr 4 do protokołu. Z*odniee Procedurą obowiązującą w PS§I w ŚwidnikLl, urząclzania ,roJiunr;u certyfikacji, ale brak zapisuo częstcltliwoŚci wzorcowania/ sPrawclzerlia urządzeń pomiaiowych bęclących na wyposażeniu szafchłoclniczYch, szafY r:hłodnicze wyposażone są w monitorin6 ele ktroniczny, który jest zintegrowanyz Pro8rafnem l<omPutertlwYm i jest elementem sy§ten]u rejestracji pomiarów. Rejestr pomiarówt§n]PeraturY w szafach chłodniczych prowadzony jest w uvii*riu eIektrtlnicznym, całoclobowo.Czujniki tsmPeratUrY umieszczone są wewnątrz szaf chłodniczych, płlłączołre są z wyświetlaczenlw sYstemie komPuterr:wYm oraz nadajnikiem G§M. 0dczyt tlanych następuje przy użyciukomputera,Reje§tracja pomiarów temperatury odbywa się co 15 minut ima formę zapisu cyfrowel8o,całodobtrwcl, Zarejestrowane Pararnetry ternperatury są codziennie w clni robocze sprawdzane przezPracownika §ekcji Nadzoru PrzeciwePic]emicznego, Na twarclym dysku komputera archiwizowanesą rejestrY Porniarów, Temperatura wewnątrz szaf chłodniczycn ;est dodatkowo monitorowanaPOPrzeZ zewnętrznY moduł GSM, którY w razie nieprawidłowości w utrzymaniu właściwejtenrperatury przesyła wiadomośc tekstowąsMs na wskazanu. numery telefclnów,

pomieszcze niu

ffIT::"",:1T:::1TI,:i]:^uiT,11 r<onlr3i9 i ,*i*ui*.;ę-,*,i|ururu.v. pizedstawiono aktualne

Według wskazań Pomiarów Przez urządzenia pomiarowe w szafie chłodniczej nr 1, temperaturawynosiła SoC, a w szafie chłodrticzej nr 7;C.

lnspektclr farmaceutyczny prowadzący postępowanie kontrolne dokonał pomiaru temperaturyw dwóch szafach chłodniczYch, urządzeniem pomiarowy* n*t.tą.ym do WlF w Lublinie tj.
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W§pCI§Óbuniemożliwiającydostępdoszczepionek

§zczepionki przechowywane §ą w ma§azyl
należącego óo si..ort*a powiatow-*; ń'fiiJ;ffł'"ffi-H
w Świdniku są odrJzielone od innych ujytkowników budynku I

ee'?strowąni.e ząą *
Na formularzu zamówieni., 

'.'.'.".'**--

- który stanowi z,a!ącznik nr 1clo obowiązującej procedury, pss§ w świdniku skłacla comiesięcznezaptltrzebowanie na szcze pionki clo WS§I w Lublinie,' ktÓrY §tanowi załącznik nr 2 clo pro."aurv składają zamówienia oclbiorcy do pSS[ w świclniku.
Wzory fort"nularzy zamówień stallówi Załącznik nr 5

;:jń,lrj*;i:r§:lff#, #Xil;i?-*#:[:;:[,,,.nodu szczepionek, wzór Rejestrn

.0 vq tlyhurlr_ p.§ p a ĘLó w §a_ęz e p i_qn k o wvń *
§zcze Pionki wYclawane Są swiaaize niołlyvc'_rn realizującym pro8ram seczepień ochronrrych,na P.dstaWie zamówienia na szczepionl<i, svrt.* Jrffi*'prorokół wyciania zewnętrżne*o,Pracelwnik PSsE w Świdniku sPrawdza warunki transportu, np.]riurr,osc te rmo lodówki, ilość wkłaclówchłodzących Óraż 

_ 
temperat!lq 

"unnpouu. 
Osobł odbierająca preparaty szczepionkowema obowiązek dokumentowania §odzinY i temperatury transportu po powrocie do punktu szczepień.

:j'rxTJ:*str 
PunktÓW Szczepień tj. oclbiorców szczepionek, który stanowi ZałEcznik nr 6

lVstrz.yrłani§ w.p,bjp_qle i.Ęy_łofanie l q.btolg *
Po otrzYmaniu informacji 

' wssr,**Juriinie, o decyzji w przedmiclcie wstrzymania/wycofaniaw/z obrotu PreParatów 
'r.r*pionńwyci]"na zlecenie nirektora p§'E powiaclatniane si2 wszystkic

ljJ,,fiiir-u'ilr, "ir§;:i'-1[o'ffiri'oiani,','*gu, p"'r-n,.ruu informacji , prrr,ro* szczepień
o łłstrzymaniu/wycofaniu , ur,L*u'u,;;-, },-łil'oi§.n Y, ,ffiT§.ffi.#ffiff:;,***XinformelwaniSą W§ZYscY bezPoŚrerlniil;i;r.y 1punłtysrczepiujs*iu.l.reniodawców).'porządzane5ą ra'ort' o PodjętYch działaniach zabezpieczijących w ,;;;il wstrzymania/wycofania z obrotuPreParatu szczePionkowego, W PrzYpadliu posiadania szczepionek,,clla których wyclano decyzjęo wycofaniu z obrotu, ww, preparaty prze kazywane §ą do wss§ w Lurblinie,

Na Poctstawie informa,cji.:::"*j pozyskanej ocl.kontrolowanegcl porJczas kontr.li w okresie od 2018roku nie było przypadku wstrzymanń/*y.otrnia z obrotu pruiururu szczepionkowego.

budynku
wykorzystywarle przez lrSSt,

Vłx



p.*" P,ĄŃsffiilltJflf;* Pa}wlĄT*\rlf; §*
lN§P§§TsfąĄ sAN łTĄ,{N H**Ą;"}.,§{ ł# Llr,

iłowinimr:j
(duta,

P.r]. (;§il.J:,tfujxĄ

x SwĘnikrł "'
€tl. t^t$l$ksł_ pol§k,sh 

1

te{.{sl l Ił#.ćogtsł§/§fr #łluuuru*

xxm*-ła$ł*Óriffi
FOwiqlQWF, d;tecia
*yn§.*p{99mi*ltłglcena

( p o d pi s ! n spe kto ra L a rma ce utycz ne g o )

załaczniki:
t" Upoważnienie do przeprowaclzenia kontroli.ż. Wzar Protokotu przyjęcia
3, Wzór Rejestrr"r przychocltl i rozchodu

i;rj.l,ix,iJ,łTi"Yffi?ffif ,ti|ru'n 
czujników termornetrów rezystancyjnych mode l KTY81-210,

5. Wzory formularzy zamówie ń
S. Okazanr: Rejestr Punktów Szcze pień tj, ocJbiorców szczepione k

Qtrąvrnuia:
L państwowa powiatowa 

'tacja 
§anitarno-§pidemiologiczna w świdnikuŚwidnik, Aleja 1-045Lotników Polskich 1.2" aa.

1 '!-ń,


