Pl Olsztyn, 22 listopada 2022 .
WIFOL-1.8562.36.2022

PROTOKOLt Z KONTROLI DORAZNEJ

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Etku, ul. Toruriska
6A/1, 19-300 Etk, REGON: 000643927,
NIP: 8481159993

Kontrole w dniu 26 pazdziernika 2022 r. przeprowadzit: inspektor farmaceutyczny
dr n. farm. Jakub Szerszenowicz dziatajagcy z upowaznienia Nr 103 znak: WIFOL-
111.057.110.2022 z dnia 18 pazdziernika 2022 r. udzielonego przez Warmirnsko-Mazurskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego

w obecnosci Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Etku mgr Mariusza
Wojciecha Oszmiana. Pouczono Pana Dyrektora Mariusza Wojciecha Oszmiana o prawach i

obowigzkach kontrolowanego (Zatacznik do protokotu nr 2)

O zamiarze wszczecia kontroli ww. podmiot zostat zawiadomiony pismem znak:
WIFOL-1.8562.36.2022 z dnia 22 wrzesnia 2022 r., doreczonym drogg elektroniczng za
posrednictwem platformy ePUAP

(zatacznik nr 1 do protokotu)

Zakres kontroli: pobieranie szczepionek z WSSE, przekazywanie szczepionek do
podmiotéw leczniczych, zgodnos¢ stanu magazynowego ze stanem faktycznym (wiaczajac
serie i daty waznosci).

Podstawa prawna:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2301); Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.
u. z 2022 r. poz. 2000); Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;
(Dz. U. z 2017 r., poz. 509 ze zm.).

USTALENIA

Kontrolg objeto przyjmowanie szczepionek z Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-

Epidemiologicznej w Olsztynie. Poddano analizie dokumenty ,Magazyn przyjmie PZ
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Przyjecie Zewnetrzne” z okresu od 01.01.2020 r. do 31.08.2022 r. Powyzsze nie wykazato
przyjecia przeterminowanych szczepionek z WSSE.

W trakcie kontroli sprawdzono dokumentacje dotyczgca wydawania szczepionek do
podmiotow leczniczych. Analizie poddano petng dokumentacje dotyczacg wydawania
szczepionek ,WZ Wydanie zewnetrzne’/,Magazyn wyda”’ z okresu od 01.01.2020 do
31.08.2022 r. W toku czynnosci ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie wydano
przeterminowanych szczepionek do podmiotow leczniczych.

Podczas kontroli stwierdzono zerowy stan magazynowy szczepionek. W dniu 26
pazdziernika 2022 r. Pani Agnieszki Kozakiewicz, kierownik Sekcji Epidemiologii PSSE w
Etku, sporzadzita wydruk z systemu komputerowego przestawiajgcy stan magazynowy
szczepionek stan na dzieh 26 pazdziernika 2022 r.

(Zatacznik do protokotu nr 3).

Nadto kontrolowany przedtozyt 10 protokotow z kontroli przeprowadzonych w 2022 r.,
w podmiotach leczniczych z ktérych wynika ze nie stosowano w nich preparatéw
szczepionkowych po terminie waznosci.

Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli
Nie stwierdzono przyjmowania, wydawania i przechowywania na stanie przeterminowanych

szczepionek.
Termin zakonczenia kontroli: 26 pazdziernika 2022 r,

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

whnioski dowodowe.

Na tym protokét zakohczono.
Protokét zostat sporzadzony w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach.,

Czynnoé¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli.
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Zataczniki:
1. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli.



2. Upowaznijenie do przeprowadzenia kontroli.
3. Wydruk z systemu komputerowego przedstawiajacy stan magazynowy w dniu
kontroli.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna ----

Otrzymuija:
1. Adresat,
2. ala.






