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Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny w GnieZnie
ul. Sw. Wawrzynca 18

62 -200 Gniezno

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli'w ‘administracji rzadowej
(DzU. z 2020r. poz. 224) kontm‘ler‘ starszy inspektor farmaceutyczny

Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego 'w oznaniu, na podstawie upowaznienia nr
177/2022 z dnia 23.11.2022 1., przeprowadzit w dniu 25.11.2022r. Powiatowe] Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Gnieznie, ul. Sw. Wawizyfca 18, kontrole w zakresie przestrzegania
przepiséw dotyczacych spelnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan Diobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z
2022r. poz. 1287) |

W zwigzku z ustaleniami dokenanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci,
po uwzglednieniu informacji i sprostowaniu oczywistej omytki pisarskiej w przestanym Projekcie
wystgpienia pokontrolnego, stosownie do art. 47 ww. ustawy Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowej

1) Przepisy prawne stanowiace podstawe przeprowadzenia kontroliz

- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli 'w administracji rzadowej
(Dz.U. 22020 1. poz. 224),

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawy z dnia z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z2021 r. poz. 1977 z pbzn. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gnieznie,
ul. Sw. Wawrzynca 18, 62 -200 Gniezno.



6b bioracych udzial w kontroli ze strony PSSE w Gnieznie:
= Dyrektor Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej

w Gnieznie ,
- Kierownik Sekcji Epidetiologii w PSSE w Gnieznie

Mtodszy Asystent Sekciji Epidemiologii w PSSE w Gnieznie
todszy Asystent Sekcji Epidemiologii w PSSE w Gnieznie

3) Kontroler:
Starszy Inspektor Farmaceutyczn hjewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 177/2022 z dnia
23.11.2022r.

4) Zakres kontroli: ocena dziatalno$ci Powiatowej Stacji Sauitarno — Epidemiologiczne] w
Gnieznie, ul. Sw. Wawrzynica 18 w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych
spelnienia wymagar jako$ciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek
zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 . w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z
2022 r. poz: 1287).

5) Okres objety kontrola: od 01.06.2022 r. do dnia kontroli wigcznie.

6) Data rozpoczecia i zakoficzenia czynnosci kontrolnych: 25.11.2022 1. —25.11.2022 1.

7) Ustalenia

I Warunki przechowywaria i zabezpieczenia szczepionek

% Pomieszczenia i sprzet

(miejsce preechowywaria scecepionek, ur=gd=enia chiodnicze, chiodnia, ciggly wonitoring temperatury. - rejéstratory, agregat prqdorworcja
akumuilator do =asilaria ur=qd=er chiodniczych, oprogramowanie Eleldroniczny System Nad-oru nad Dystrybucjg S-cepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczen)

* pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chiodnieze (ilosé, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepmnelc przed dostgpem 0s6b meuprawmonych

W Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Gnieznie znajduje si¢ pomieszezenie magazynowe
..Magazyn szczepionek", w ktérym zlokalizowane sg urzgdzenia chlodnicze, gdzie przechowywane s
szczepionki.

Pomieszezenie wyposazone jest w wentylacj¢ oraz klimatyzacie, ktére zapewniaja pramdiowe
funkcjonowanie urzadzesi chtodniczych, czysto$€é pomieszczenia zachowana, o$wietlenie sztuczne i
naturalne (okno pomieszczenia zabezpieczone krata). Kubatura pomxeszczema jest wystarczajaca,
dostosowana do ilosci chlodziarek. W pomieszezeniu stwierdzono urzadzenie pomiarowe do
catodobowego rejestrowania, kontrolowania temperatury w chiodni.

Pomieszczenie w ktérym znajdujg si¢ chlodziarki posiada dedykowang instalacje elekiryczng dla agregatu.
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RO . vt GHIETNIE
Wejscie d{{ﬁb&iéﬁ% ?@; Q,,&:c:hl wywane sg szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem 0séb nie menych poprzez drziwi zamykane na klucz, dostep do pomieszczenia jak i do
chiodziarek majg \xi%mza@l(; o) by {xgoqmmm Ponadto wg uzyskanych informacji budynek PSSE w
GnieZnie posiada mopnito ACcZ ny 2 systemem alarmowym.

icze zamykane na klucz 2
3 (zapasowa) przeznaczona
do uzytkowania w przypadku wystqplema awarii uxzqdzen chionme 7 przypadku rozmrazania,
dezynfekeji 1 myeia chiodziarek, termotorby wyposazone W wk%ady plastlkowe i wkiady zelowe.

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii sieci energetycznej lub awarii chiodni (lodowek)
po pod}e;cm decyzji przez Dyrektora PSSB W G‘niez'nic szczepmnlq transportowane sgna podstawie umowy
pisemnej z dnia 14 lses iaasaaantcki usytuowanego w budynku
podmiotu leczniczeg! ‘

W okresie objetym kontrolg me zaistniaia
pomieszczenia chiodnia.

Ponadto ustalono, ze miejscem do ‘przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obroty, pode_]rzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wadg jakoSciows jest. wydzielona
lodowkaw poxmeszczemu chiodnia, produkt leczmczy jest zaopatrzony w etykiete ,, Produkt leczniczy nie
spefnia wymagan jako$ciowych - ,,NIE STOSOWAC, NIE UZYWAC”

s ulozenie szczepionek
W zakresie:

— zatadowania szaf chlodniczych — nie stwierdzono prze}adowama w driu kentroli szaf chiodniczych,
ulozenie szczepionek w szafach chiodniczych zapewnia wiasciwg cyrkulacje powietrza (opakowania
jednostkowe oddalone ok. 10 em od $ciany wewngtrznej chtodziarki, odlegtosé migdzy opakowaniami
ok. 2 cm (za wyjatkiem szczepionek, ktére byly przechowywane w zbiorczych kartonach)

— ulozenia szczepionek w szafach. chiodniczych — magazynowane szczepionki byly utoZzone w sposéb
uporzgdkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej

« zasady postgpowaniq. ze szczepionkami w przypadku .awarii urzqdzen chiodniczych lub
w preypadiu braku doplywu energii elekivycanej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekeji i mycia
szaf chlodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzen chlodniczych oraz w przypadku
rozmrazania, dezynfekeji i mycia szaf chtodniczych szczepionki przenoszone sg do dodatkoweJ chlodziarki
wyposazonej W urzadzenia do pomieru temperatury. W ps Ao zolar donbe eneroii elektrycznej
urzadzenia chlodnicze zasilane sg przez zasilacz awaryjny b do lodowek
-farmacemycznych, ktéry zapewnia stale zasilanie loddwek w €N ¥ i
‘momencie wykrycia spadku napigeia pradu w sieci elektrycznq Try’o ten utrzymywany jest do12h.

» dodatkowe Zrddio energii (lokalizacja, agregat)
W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe zrodio zasilania w przypadku wystapienia awarii jest
‘wykorzystywany zestaw zasilania awaryjnego UPS do lodéwek farmaceutycznych j. w.

. urzqd.ema do rejestrowania tempemmrj;

W -czasie kontroli ustalono, ze w po 47 chlodnia lodowki zostaly wyposazone w system
monitorowania i rejestrowania temper, (jest to ciagly monitoring temperatur). System
umozliwia zdefiniowanie dolnego 2°C i gérnego progu temperatury 8 C Wrazz powmdamtamem SMS Iub

¢-mail w przypadku jej przekroczenia a takze w przypadku utraty je pomiarowe mierzy
temperaturg, 2 nastepnie rejestrator przesyla dane do chm ., 'w ktérej sa one
zapisywane i przechowywane. Rejestrator - obs{uguje taeznie 3 e w magazynie

szezepionek. Aktualng temperatur dzi¢ poprzez. aijkaCJ W telefonie
kKomérkowym lub logujac sie chmmw Dodatkowa weryfikac) ‘pracownika 2 x
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dziennie o godz. 8.30 i 14.30 z termometréw znajdujacych sie na gomej i dolnej péice w 3 urzgdzeniach
chtodniczych w magazynie szezepionek.

< stany magazynowe (sposob prowadzenia ewidencyi, zgodnosé stanu fakiycznego ze stanem wg
prowadzonej ewidercii)

W uzyskanych w trakcie kontroli wyja$nien od osoby edpewwdzxahmej stany faktyczne kontrolowane
sa ze stanem wg prowadzongj elektronicznie ewidencji raz w nnesxqcu
Ponadto ustalono, ze kontrola stanéw magazynowych odbywa si¢ takze po: otrzymaniu dostawy z WSSE
w Poznaniu oraz po kazdorazowym wydaniu szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia.
Wydruk ilosciowo — wartosciowy stan preparatéw na dziefi 25.11.2022~ zal. nr 1 Punkt 14.

IL Dokumeniacia

Ustalono, ze PSSE w-Gnieznie w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagaii
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada: procedure ‘ogblng systemu
zarzadzania NR PSZ-05 z dnia 24.10.:2019 r. (Postgpowanie ze Srodkami technicznymi i wyposazeniem)
oraz nw. wymienione procedury (zal. nr 1 Punkt 1):

— Procedura - Wydawanie szczepionek z magazynu PSSE w Gnieznie — 1
— Procedura - Postgpowanie z wkiadami lodowymi do termotoreb przeznaczonych do transportu

szczepionek - 2
~  Procedura — Higiena osobista pracownikéw i higiena na stanowisku pracy - 3
—  Procedura — Plan Higieny Magazynu Szczepionek - 4
—  Procedura —Identyfikacja i wyodrebnienie /oznaczenie szczepionek o bliskim terminie uptywu daty

wazno$ci w magazynie szczepionek PSSE Gniezno - 5
—  Procedura — Przyjecie preparatéw szczepionkowych z Wojewddzkiej Stacii Sanitarno-

Epidemiologicznej w Poznahiu lub mnych Powiatowych Stacji Samtarno-Ep1demmlog1cznych do

magazynu szczepionek PSSE w Gnieznied warunkt ich przechowywania - 6
—  Procedura —Postgpowanie ze szczepionkami, dla ktérych uplynat juz termin waznoéei oraz

przekazania ich do utylizacji w magazynie szezepionek PSSE Gniezno = 7
—  Procedura —Postepowanie dotyczace wycofania z obrotu przez GIF preparatéw szczepionkowych -

8
—  Instrukcja — Postgpowanie ze szczepionkami w przypadku sytuacji awaryjnej - 9
oraz ,Wymagania dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Gnieznie prowadzacej obrét preparatami leczniczymi - szczepionki™ (zal. nr 1 Punkt
2)

PROCEDURY

e przyjmowanie szczepmnck na stan
(cgodnosE proychod-geej dostawy = zaméwieniem, ‘brak zewngtr-mych ws=kod-efi s=ccepionki podczus transporty, warunki
preechiowywania pode=as transporty, wydruki dotyczgee rejestracyi temperatury podczas transportu, mozliwesc umieszcoania sapiséw
odchyleri. od warunkéw preechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkod=enia. dostarczonych' s=czepionek na
dokumeneie odbiory, aktualne swindectwo kalibracyi spr-etu uZywanego do monitorowania lemperatury w czasle; transports w
pajazdach lih w kontenerach, dokument-dostawy)

Opracowana procedura okresla wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek w zakresie oceny zgodnodci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem, sprawdzeniem czy
zamawiane ‘szczepionki nie zostaly w widoezny sposdb uszkodzone podczas transportu oraz czy byly
transportowane zgodnie z wymogami producenta. _

Ponadto wg przedmiotowe] procedury podczas przyjecia szczepionek wymagane jest sporzadzenie:
dokumentu zdawczo-odbiorczego. Protokét Zdawcezo — Odbiorezy z dnia 16.02.2022 r. kopia - zal. or
1. Punkt 12,
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W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyj¢cia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Gnieznie, dokument WZD
WZ z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewn %g;;ggﬁgwlea-wssa oznan, Protokdt Zdawezo- Odbiorezy,
wydruk temperatury podczas trensp. rzeciesownetizagy: odbiorca PSSE Gniezno, dokument PZ
przyjecie materiatu z zewnatrz, stan magszVhdiy pododtawic ustalono, ze:

f

1) dokument dostawy Wfﬁ? 08 03. 2024
- date przyjecia dostaw '
- nazweipostaé farmacetityezng-produktu.loEniczeg0 ,e-.
- numer ser, Znak sprawy
- date waznosci,
- dostarczang ilos¢,
- nazwe i adres dostawcy,
- nazwe odbiorcy 1 jego adres,
- adres dostawy szczepionki (adres magazynu)
Stwierdzono, ze dokument dostawy zawieral godzing przyjecia dostawy, podpis osoby
potwierdzajacej przyjecie dostawe, wartnki transportu i przechowywania szczepionek.

2) dokument odbioru (protokél zdawczo odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczepionek zawieral:

- date przyjecia, .

- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer seri, '

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢ S, W

- pieczatka PSSE w Gnieznie z podpisem i pieczatks osoby odpowiedzialnej za przyjecie
szozepionek. '

Dokument odbioru zawieral zapis dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas transportu
odchyledi od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji przez sprzet uzywany
do monitorowania temperatury w czasie transportu 'w pojezdzie; informacji dot. spelienia warunkéw
transportu, zapisu dot. zgodnoSci przychodzacej dostawy 2z zapotrzebowaniem oraz informacji -dot.
sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzed mechanicznych.

Ponadto ustalono, ze do dokumentacii przyjecia dotaczany jest wydruk temperatury podczas transportu.

Ustalono réwniez, ze za odbiér’ szczepionek odpowiada osoba odpowiedzialna, dla Itorej ww.
obowigzek zawarty jest w jej karcie: obowigzkow, uprawnien i odpowiedzialnodci (zakres czynnosci
pracownika): . .

e przechowywanie szczepionek ‘
{casady preechiowywania szczepionek, ur-adzenia chlodnicze, monitoring lemperatury — rejestratory, prowad=oné ewidencje}

Opracowane Procedury dotyczace: dystrybugji, przechowywania 1 wydawania szczepionek zawieraja
ogdlne zasady przechowywania szczepionek, ulozenia szczepionek w pomieszezeniu chiodnia ze
wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciaglego monitorowania temperatury: przechowywania
szczepionek wg ww. procedury - za przechowywanie odpowiada osoba odpowiedzialna Kierownik Sekcji
Epidemiologii -

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera: datg i godzing pomiaru, nr urzgdzenia
chlodniczego oraz wskazania urzadzenia pomiarowego temperatury dla kazdej chlodziarki.

Przeanalizowano .ewidenéj‘q ‘pomiary temperatury m'zgdzet‘_i; chiodniczych dot. przechowywania
preparatéw szczepionkowych w zakresie temperatur-od 2°C do 8°C w dniu 19.07.2022 r., 20.07.2022 1.
21.07.2022 r. oraz w dniu 25.11.2022 1. (zat. nr 1 Punkty 6,7;8). Stwierdzono, ze w dniu 19.07 2022 r. 0
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godz. 22.17 urzqdzeniq o numerze 282C0240AA21 1 282C0240AA2F przestato SMS inf. iz
,zostalo zagubione™ . W zwigzku z utraceniem lgczno$ci z chmurg, w ki6rej rejestrowane sg dane dot.
temperatury w lodéwlkach pracownicy PSSE Gniezno przyjechali do siedziby PSSE w Gniefnie w celu
sprawdzenia temperatury w lodéwkach 23.10 wszystkie preparaty zostaly przetozone do obiektu
nr 2 (Protokét zdarzenia dot. urzgdzend (zagubienie urzadzenia tj. utracenia fgcznodci z chmura,
w ktérej zapisywane sg odezyty temperatury. Frotokdt z dnia 20.07.2022 1. - zat. nr 1 Punkt 9) — zgodnie
z instrukeja postq:powama ze szczepionkanu w przypadku sytuacji awaryjnej.

Raz w roku pracownicy Sekcji Epidemiologii dokonujg odezytu temperatur certyﬁkowanymtermometrem
(KARTA SPRAWDZANIA TERMOMETROW z dniz 14.07.2022 r., Swiadectwo wzorcowania nr
1424/T/07 - zal. nr 1 Punkt 11 ). .

e  zaopatrywania placéwki wykonujgee szezepienie

(obecnosé pr=v odbior=e prees podmioty wykonujace szcoepienta ppakowar: termic-nych i wr-gd=er pomiarovwymi gwarantujacymi podczas
ransporty =achowanie tancuchu chlodniczego; sprawd=anie ‘temperatury opakowania termicnego (np. lodéwki' proenosnej) proed
prekazariem s=czepionek. sprowd=anie ulfoZenta wkiadéw chiod=qcych v opakowanin termicziym (np. w loddwce proenosnef) w zakresie
mozliwosei zaistrienia sytacyi bezposredniego kontakin opakowania szczepionki = whiladem;-dokument preekazania)

Opracowana instrukcja dotyczaca dystrybucii- preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stac31
Sanitarno-Epidemiologicznej w Gnieznie w zakresie zaopatrywania placéwek wykonujacych szezepienia
okresla zasady wydawania preparatéw szczepmnkowych przez PSSE ‘w Gniefnie otaz zasady
postgpowania z preparatami szczepionkowymi w placéwkach medycznych.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujgcego
szczepienia zamawianych szczepionek (Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie zewnetrzne, Protokét
zdawczo - odbiorczy) ustalono, ze zawiera zapisy dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace
szczepienia opakowan termiczaych (np. lodéwki transportowe - termotorby, lodéwki samochodowe)
gwarantujgcych podczas transportu zachowanie faficucha chiodniczego, wyposazonych w urzadzenia do
pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania temmiczmego przed przekazaniem zamawianych
szczepionek.

Ponadto ustalono, z¢ wydanie przez PSSE w Gnieznie ‘szczepionek do podmiotéw wykonujgeych
szczepienia odbywalo sie na podstawie dokumentu: wydama (wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktdry

zawierat
- date wydania,
- nazwei postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numerserii,
- date waznosci,
- wydawana ilos¢,
- hazweiadres dostawcy,
nazwg odbiorcy i jego adres.

Stwwrdzono ze dokument wydania (wydanie zewngtrzne) zawiera zapis potwierdzenia przez
osobe upowazmonq do odbioru szezepionek godziny przqgcm towaru, podpisu osoby’ Wystama_]qcej
dokument i wydajacej preparaty szczepionkowe oraz zapisu warunkéw transportu, i
przechowywania danych produktéw leczniczych.

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa si¢ w wyznaczony
dziefi tygodnia (wtorki i Srody) i godzinach , wylacznie osobom upowaznionym z imienia i nazwiska na
zapotrzebowaniu na szczepionki. Ponadto istnieje mozliwosé wydania szczepionek w inne dni tygodnia po
wezesniejszym uméwieniu terminu.

Dokumentacja zwiazana z wydaWaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,,WZ” (wydanie
materiatu nia zewnatrz) wykonany jest w dwéch jednobrzmigeych egzemplarzach orygma% i kopia. Kopm

dokumentu W i pozosta_je W PSSE natorniast oryginate
: p wraz z zapotrzebowaniem




¥

e

Dl g, 03. 2006

: :
Wg uzyskanyqpr g i Kieroppnika _Sekell Hpidemiologii wynika, ze w przypadku reklamacji
informacja zostaje preekazana do WSSE w Poznanju, ktora wdraza odpowiedni tok postepowania —
procedure. Znak spravy ~ —

Nie stwierdzono reklamacii i zwrotéw szczepionek w kontrolowanym okresie.

e wstrzymania lub wycofania szczepionek

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedur ustalono, ze w przypadku wstrzymania/
wycofania szezepionki w obrocie pracownik stacji zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym
wprowadzeniem do obrotu poprzez umieszezenie w lodéwoe z odpowiednim oznaczeniem.

Nasteprie 0 ‘wstrzymaniu/wycofaniu szczepionki powiadamiane sa placéwki realizujace szczepienia
ochronne (pisemnie droga elektroniczna (e-mail) oraz telefonicznie) oraz sporzadza do WSSE raport ©
dziataniach zabezpieczajacych. -

Wedhug wyjasnien uzyskanych w czasie kontroli od osoby odpowiedzialnej na podleghym terenie stacji
w Gnieznie , wstrzymane w obrocie szczepionki sq przechowywane w podmiotach leczniczych.

Przekazane wycofane szczepionki 6d podmiotéw wykonujacych szezepienia w PSSE w Gnieznic sg
przechowywane do chwili odebrania od wszystkich podmiotéw wykonujgeych 'szczepienia szezepionek
wycofanych z obrotu.

Nastepnie po odbiorze wszystkich wycofanych z obrotu szczepionek od podmiotéw wykonujgcych
szczepienia, wycofane szczepionki sa zwracane z zachowaniem faticucha chiodniczego do Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej.

We uzyskanych wyjasnien w kontrolowanym okresic PSSE w GnieZnie nie otrzymata decyzji dot.
wstrzymania lub wycofania z obrotu szezepionek.

® postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii urzadzen
chiodniczych . :
Opracowana instrukcja dotyczy zasad postepowania w przypadku braku doptywn energii elektrycznej
lub awarii w chlodziarkach.
W sytuacji awaryjnej spowodowanej diugotrwatym brakiem zasilania lub awaria lodéwek po podjgeiu
decyzji przez Dyrektora PSSE w Gnieznie szczepionki transportowane sg na podstawie umowy pisemnej
z dnia 14 Iyteoo 2018 pomieszozenia macazvhowego. apteki usytuowanego w budynku podmiotu

® t{ransportu

(casady proechowywania- szczepionek pode=as: transportu, cabespieczenie’ preed uszkod=enien, krad=iezq i falscowaniem; urcqd-enia
chiodnicze, monitoring temperatury, — rejestratory; prowad=one’ ewidencje, dokinenty dotyczgee preewozurszczepionek (list proewozowy),
‘postepowanie w proypadiu avarii ur-qgd-enia chiodnic=ega, procedury utrsymania jakosci scczepionek, ntrsymania czystosci pojazdow)

Opracowana procedura dystrybucji preparatéw szezepionkowych w Powiatowsj Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Gnieznie okresla: N o

- warunki transportu (z zachowaniem warunkéw faficucha chlodniczego)

- wyposazenia lodéwki transportowej we wilady chtodzace i termometr

- sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury w lodéwki
transportowej (termotorbie lub lodéwee samochodowej) oraz dokonanie zapisu jej w prowadzonym
rejestrze temperatur '

- wykonanie po dotarciu do punktu POZ czynnosci dotyczgce] :sprawdzenia przez osobg
odpowiedzialng za transport szczepionek temperatury w lodéwee transportowej (termotorbie Tub:
lodéwee samochodowej) oraz dokonanie zapisn jej w karcie rejestru temperafur lodéwki
transportowej (termotorby).



W wyniku kontroli ustalono, ze przedmiotowa procedura uwzglednia sprawdzenia ulozenia wkladow
chiodzacych w opakowaniu termicznym (np. w lodéwee transportcwej) wzakresie mozliwosci zaistnienia
sytuacji bezpoéredniego kontaktu opakowania szezepionki z wiktadem, co moze skutkowaé przemrozeniem
szczepionki.

IIL Transport

Wy ustalen transport szczepmnek od PSSEw Gmezme do 27 jednostek (Punktow szczepien) odbywa
sie transportem podmiotéw wykonujacych szezepienia, najbardziej oddalone od PSSE w Gnieznie 'sa
podmioty, do ktérych transport nie przekracza 40 minut.

Wedhug ustaleni wydawanie 'sz’czepioﬁek podmiotom leczniczym odbywa si¢ w wyznaczony dzien tygodnia
wylacznie osobom legitymujacym si¢ pisemnym upowaznieniem podpisanym przez kierownika podmiotu
leczniczego, preparaty pakowane sa do lodéwek transportowych wyposazonych we wkiady chlodzace.

Ponadto wzakresie transportu do WSSE zwraca,nych' szczepionek przez podmioty wykonujace
szczepienia (np. w wyniku wycofania) do PSSE w Gnieznie ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie
zaistniata taka sytuacja.

8) Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem przepiséw prawnych i ustaleii na
podstawie; ktérych zostala ustalona

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

— ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 1. poz. 1977, z pozn.
Zm.)

— ustawa z dnja 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakaZen i choréb zakafnych u
Iudzi (Dz.U. 2 2022 1. poz. 1657)

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 1. W sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 1., poz. 1287)

- .rozporzqdzeme Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r.'w sprawie okreslenia szczegdtowych
zasad i trybu wstizymywania i ‘wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2022 1. poz. 969).

B) Ocena skontrolowanej dzialalnosei i ustalenia na podstawie, kidrych zostala oparta:

Wielkopolski Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie PSSE w GnieZnie'w zakresie
przestrzegania przepiséw dotyczacych spelnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania
i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyld Dystrybucyjnej rozporzadzenie

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

Zalaczniki:
1. Wykaz dokumentéw (plik- 6_7'_1( arll,

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w-dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, jeden egzemplarz
dla PPIS w Gnieznie drugi dla WWIF.
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