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Na podstawie art. 6Msmﬂm:ﬁma 1:5-. hpca 2011 r. 0. k(mgh w admmlstraCJl rzadowej (Dz.U.
22020 r. poz. 224), kontroler Magdalena Sura-Michalak, starszy inspektor farmaceutyczny Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 194/2022 z dnia 07.12.2022 r.,
przeprowadzit w dniu 08.12.2022 r., w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Sremie przy ul.
Wiejskiej 2, kontrole w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia wymagan jakosciowych

oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;
(rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287)).W zwiazku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz
oceng badanej dziatalnosci, stosowanie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji
rzadowej, Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE
WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
7. PRZEPROWADZONEJ KONTROLI PLANOWEJ

1. Przepisy prawne stanowiace podstawe przeprowadzenia kontroli:
- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej
(Dz.U. 22020 r. poz. 224), zwana dalej ,,ustawa o kontroli w administracji rzadowe;j”
- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 22024 r. poz. 686).

2. Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w (63-100) Sremie przy
ul. Wiejskiej 2.

3. Imig i nazwisko osoby bioracej udzial w kontroli ze strony PSSE w Sremie:
Aleksandra Grzelak, pracownik ds. Epidemiologii PSSE w Sremie.

4. Kontroler: )
Magdalena  Sura-Michalak, starszy inspektor farmaceutyczny —Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 194/2022 z dnia 07.12.2022 r.

5. Zakres kontroli: ocena dziafalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Sremie, ul.
Wiejska 2, w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia wymagan jakosciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287).

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

7. Data rozpocze¢cia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 08.12.2022 r. - 08.12.2022 r.
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8. Ustalenia

I. Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

o Pomieszczenia i sprzet

(miejsce przechowywania szczepionek, urzadzenia chlodnicze, chlodnia, ciagly monitoring temperatury - rejestratory,
agregat pradotworczy, akumulator do zasilania urzadzen chlodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad
Dystrybucja Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczen)

* pomieszczenia magazynowe, urzadzenia chlodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem oséb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s3 w pomieszczeniu nr 9 (odrgbne pomieszczenie) na parterze budynku.
Sciany pomieszczenia - gladkie, pomalowane farba zmywalna, po potowy wysokosci pomieszczenia — farba
olejna, podtoga - wyktadzina PCV z cokotem.

W pomieszczeniu stwierdzono wentylacje grawitacyjna oraz klimatyzator zapewniajacy prawidtowe
funkcjonowanie urzadzen chlodniczych. Os$wietlenie: sztuczne oraz naturalne, zabezpieczenie przed
nastonecznieniem - rolety. Czysto$¢ pomieszczenia zachowana. Kubatura pomieszczenia magazynowego
zapewnia bezpieczne przechowywanie i postepowanie ze szczepionkami.

Drzwi do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sa szczepionki, sa zamykane na klucz (dwa
zamki). Klucze do magazynu szczepionek (w tym klucze zapasowe) sa przechowywane w innym pokoju,
w zamykanej szafie. Okna sa zabezpieczone kratami. Wg informacji uzyskanych w trakcie kontroli dostep
do pomieszczenia jak i do chtodziarek maja wylacznie osoby upowaznione.

Pomieszczenie, w ktorym znajduja si¢ chtodziarki nie jest wyposazone w dodatkowe awaryjne zrodto
zasilania.

W czasie kontroli, na stanie jednostki, stwierdzono obecno$¢ urzadzen chiodniczych
wykorzystywanych do przechowywania szczepionek:

- urzgdzenie chlodnicze jednodrzwiowe (SP/S/K/02-06/ON-E),
- urzadzenie chodnicze dwudrzwiowe (SP/S/K/02-07/ON-E).

W dniu kontroli stwierdzono brak odpowiednio wyznaczonego i oznakowanego obszaru do
przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie,
podejrzanych o wade jakosciowa.

* ulozenie szczepionek

Zatadowanie szaf chlodniczych: w dniu kontroli nie stwierdzono przeladowania szaf, ulozenie
szczepionek w szafach chlodniczych zapewnia wiasciwg cyrkulacje powietrza, a tym samym zapewnia
rownomierny rozklad temperatury na poszczegdlnych potkach.

Ulozenie szczepionek w szafach chtodniczych: magazynowane szczepionki byty utozone w sposob
uporzadkowany, pogrupowane wg rodzaju, daty waznosci, nazwy handlowej a takze serii. Opakowania
zewngtrzne (zbiorcze) przechowywanych szczepionek nie dotykaty Scianek urzadzenia chtodniczego.

* zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku -awarii urzadzen chlodniczych lub
w przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz w p_rzypadi(u rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chlodniczych >

Wg opracowanej procedury oraz instrukcji postgpowania w przypadku awarii urzadzenia chtodniczego
szczepionki przenoszone s3 do sprawnego urzadzenia chlodniczego. W przypadku awarii obu urzadzen
chtodniczych transportowane sa w termotorbach z wkiadami chtodzacymi (przechowywane w zamrazarkach
w pokojach 7 i 13) i termometrami do Zaktadu Opiekunczo-Leczniczego w Sremie.

W przypadku braku dostaw pradu do jednej godziny-w chlodziarkach przewidziane jest doraznie
uzycie wkladow chtodzacych. W przypadku dtuzszego braku pradu przewiduje si¢ podtaczenie agregatu.

Kazdorazowo sporzadza si¢ notatke stuzbowa z danego zdarzenia.

* dodatkowe Zrodlo energii (lokalizacja, agregat)



W czasie kontroli ustalono, ze lodowki stuzace do przechowywania szczepionek, nie sg zabezpieczone
w dodatkowe zrodlo energii na wypadek awarii zasilania.

W przypadku braku pradu wdrazane sa odpowiednie procedury: przetransportowanie szczepionek do
szpitala na podstawie podpisanego porozumienia lub dostarczenie agregatu pradotworczego na podstawie
umowy z firma zewnetrzna.

Zalacznik nr 1: Kserokopia: ,,Porozumienie spisane w dniu 5 kwietnia 2019 r. w Sremie pomigdzy
Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna przy ul. Wiejska 2, 63-100 Srem (...) a Zakladem
Opiekunczo-Leczniczym w Sremie przy ul. Promenada 7, 63-100 Srem (...)”, ,,Umowa nr 2/2019 na
Swiadczenie ustugi zawarta w dniu 10 grudnia 2019 r. pomigdzy Powiatowa Stacjg Sanitarno-
Epidemiologiczng w Sremie, ul. Wiejska 2, 63-100 Srem (...) a Instalatorstwo Elektryczne Ryszard Czopik,
ul. Szkolna 12, 63-100 Srem (...)” (2 Karty).

* urzgdzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w lodéwkach)

Stwierdzono obecnos¢ systemu monitorujacego temperature w szafach chtodniczych przeznaczonych
do przechowywania szczepionek za pomoca cyfrowych sond firmy Dallas. Czujki umieszczone sa
w glicerynie, ktéra petni funkcje buforujaca, wydtuzajac czas reakcji czujnika pomiarowego na zmiang
temperatury, np. po otwarciu drzwi urzadzenia chtodniczego. Przeglad systemu monitorujacego temperature
w lodéwkach wykonuje firma wskazana w procedurach raz w roku — ostatnie badanie 24.10.2022 .

Dane z rejestratora Termio zgrywane sa raz w miesigcu. Rejestrator ma funkcje wysytania wiadomosci
SMS w przypadku przekroczenia prawidlowych wartosci temperatur lub braku zasilania.

Dodatkowo na obudowie urzadzen chtodniczych umieszczony jest fabrycznie, przez producenta,
wskaznik temperatury.

Przedstawiona ,Procedura przechowywania preparatow szczepionkowych”  okresla  zakres
prawidlowych temperatur: od +2°C do +8°C. Wg procedury, system wysyla SMS alarmowy w przypadku
utrzymywania si¢ temperatur poza prawidlowym zakresem do Dyrektora PSSE w Sremie, Starszego
Asystenta Oddziatu Nadzoru ds. Epidemiologii oraz osoby petnigcej dyzur przy telefonie alarmowym.

W dniu kontroli poproszono o zademonstrowanie dziatania systemu alarmowego. Po wyjeciu
z lodowki czujki, system sygnalem dzwigkowym oraz SMSem na telefon osoby odpowiedzialnej za nadzor
nad przechowywaniem szczepionek, powiadomil o temperaturze poza zakresem.

Urzadzenia rejestrujace temperature, wg uzyskanych wyjasnien, podlegaja regularnym przegladom,
wg przedstawionej dokumentacji ostatnie odbyto si¢ w dniu 26.08.2022 r.

Raz dziennie odczytywana i zapisywana jest temperatura w ,,Karcie pomiaru temperatury w komorze
chlodniczej”. W trakcie kontroli poinformowano, ze osoba dyzurujgca w danym dniu, ma obowiazek
wykonania zdalnego sprawdzenia temperatur za posrednictwem potaczenia telefonicznego w godzinach
wieczornych (dzien powszedni) oraz raz dziennie w dzien wolny od pracy.

Zalacznik nr 2: Kserokopia: ,,Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujacego temperatury

w lodéwkach ze szczepionkami” (1 karta).

o Stany magazynowe (sposéb prowadzenia ewndencp, zgodno$¢ stanu faktycznego ze

stanem wg prowadzonej ewidencji)

Sprawdzono dla wyrywkowo wybranej szczepionki zgodnosc stanu faktycznego stanem ze stanem wg
prowadzonej elektronicznie ewidencji.
Kontrolowane preparaty:
o Engerix B, Vaccinum hepatitidis B (ADNr) Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), 20 mcg antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu
B (HBsAg)/1 ml, 1 dawka (1 ml), i
o Euvax B, Vaccinum hepatitidis B (ADNr), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (rDNA), 20 mcg antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu
B (HBsAg)/ml, szczepionka 1-dawkowa dla dorostych; 1 dawka (1 ml).



Stwierdzono zgodnos¢ ilosci, dat waznosci oraz serii ww. produktow leczniczych, stany faktyczne
zgodne sg ze stanem ewidencji prowadzonej elektronicznie.

Zalacznik nr 3: Wydruk komputerowy: ,Ilosciowo-wartosciowy stan preparatow na dzien 08-12-
20227 (1 karta).

II. Dokumentacja

W trakcie kontroli przedstawiono procedury obowiazujace w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Sremie:

- ,,Procedura przyjmowania preparatéw szczepionkowych”,

- ,.Instrukcja wydawania preparatow szczepionkowych”,

- ,Procedura przechowywania preparatéw szczepionkowych”,

- ,,Procedura transportu preparatéw szczepionkowych”,

- ,Procedura wstrzymania/wycofania preparatow szczepionkowych”,

- ,,Procedura postepowania w przypadku koniecznosci oddania preparatow do utylizacji”,
,Procedura postepowania na wypadek awarii urzgdzen chtodniczych”, )
- ,Instrukcja postepowania ze szczepionkami w przypadku przerwy w doplywie energii
energetycznej/awarii urzadzen chlodniczych w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Sremie”,
- ,,Procedura postgpowania z preparatami szczepionkowymi z krotkim terminem waznosci”,

- Instrukcja sprawdzania termometrow”,

- ,Zasady sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej”.

Zalacznik nr 4: Kserokopie: ,,Procedura przyjmowania preparatéw szczepionkowych”, .Instrukcja
wydawania preparatow szczepionkowych”, , Procedura przechowywania preparatow szczepionkowych”,
.»Procedura transportu preparatéw szczepionkowych”, ,Procedura wstrzymania/wycofania preparatow
szczepionkowych”, ,,Procedura postgpowania w przypadku koniecznosci oddania preparatow do utylizacji”,
. Procedura postgpowania na wypadek awarii urzadzen chlodniczych”, ,Instrukcja postepowania ze
szczepionkami w przypadku przerwy w doptywie energii energetycznej/awarii urzadzen chiodniczych
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Sremie”, ,Procedura postepowania z preparatami
szczepionkowymi z krétkim terminem waznosci”, Instrukcja sprawdzania termometréw”, ,,Zasady
sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej” (19 kart).

PROCEDURY

e Przyjmowanie szczepionek na stan

(zgodnos¢ przychodzacej dostawy z zaméwieniem, brak zewngtrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu, warunki
przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczace rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwo$¢ umieszezania
zapisow odchylef od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek
na dokumencie odbioru, aktualne $wiadectwo kalibracji sprzgtu uzywanego do monitorowania temperatury w czasie transportu w
pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowano dokument ,,Procedura przyjmowania preparaté(v szczepionkowych”, ktory okresla
wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych szczepionek, w zakresie oceny zachowania
fancucha chlodniczego w czasie transportu, zgodnosci przychodzacej dostawy z zamodwieniem,
sprawdzeniem czy zamawiane szczepionki nie zostaly w widoczny sposdb uszkodzone podczas transportu.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu ustalono, ze:

1) dokument dostawy zawieral: .

- date, godzing przyjecia dostawy,

- nazwg i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,



dostarczang ilos¢,
nazwe i adres dostawcy,

nazwe odbiorcy i jego adres,
adres dostawy szczepionki (adres magazynu),

rejestr temperatur podczas transportu.

2) dokument odbioru (protokél zdawczo-odbiorczy) dotyczacy przyjecia na stan magazynowy

szczepionek zawieral:

- datg¢ wydania dostawy,

- datg przyjecia,

- nazwg i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- pieczatke imienna oraz podpis osoby odpowiedzialnej za wydanie szczepionek z WSSE w Poznaniu,

- pieczatke PSSE w Sremie.

Dokument odbioru nie zawieral: zapisu dotyczacego stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu  odchylen od warunkdw przechowywania szczepionek, zapisu dotyczacego zgodnosci
przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dotyczacej sprawdzenia stanu przesytki pod
katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

Dokumentacja przyjecia zawiera wydruk temperatury podczas transportu.

Zalacznik nr 5: Kserokopie: zapotrzebowanie na szczepionki dla PSSE w Sremie, dokument wydania
zewnetrznego z WSSE w Poznaniu, przyjecia zewnetrznego PSSE Srem i protokotu zdawczo-odbiorczego
(9 kart).

e Przechowywanie szczepionek

(zasady przechowywania szczepionek, urzadzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Opracowana ,,Procedura przechowywania preparatow szczepionkowych™ opisuje warunki
przechowywania: temp. od +2°C do +8°C, sposoby zabezpieczenia pomieszczenia przed osobami
postronnymi oraz obowigzek ciaglego monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych, w ktorych
przechowywane sg szczepionki.

W procedurze brak informacji o obowigzku mapowania rozktadu temperatur w urzadzeniach
chtodniczych w celu sprawdzenia czy w calej kubaturze jest utrzymana odpowiednia temperatura. Powyzsze
zwigksza bezpieczenstwo przechowywanych szczepionek.

W procedurze brak réwniez informacji o koniecznosci monitorowania temperatury w pomieszczeniu
magazynowym.

Prowadzona w systemie komputerowym ewidencja pomiaru temperatury zawiera typ urzadzenia, date
i godzing pomiaru, wskazania urzadzenia pomiarowego (temperaturg).

Oprécz rejestratorow Termio, ktore zapisuja temperatury co 2 godziny, w dni powszednie,
w godzinach pracy PSSE, temperatury z rejestratorow sg odczytywane osobiscie przez pracownika
epidemiologii i zapisywane w ,,Karcie pomiaru temperatury w komorze chtodnicze;j”.

Zalacznik nr 6: Wydruki z systemu komputerowego zarejestrowanych temperatur od 24.10.2022 do
06.12.2022 w lodowce ,,1”i,,2”, ksero: ,,Karta pomiaru temperatury w komorze chfodniczej” (12 kart).

e Zaopatrywanie placowki wykonujacej szczepienia

(obecno$¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujace szczepienia opakowar termicznych i urzadzen pomiarowymi
gwarantujacymi podczas transportu zachowanie lancucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np.
lodéwki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wkladéw chtodzacych w opakowaniu termicznym (np.

w lodéwce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem,
dokument przekazania)



Opracowane Instrukcja wydawania preparatow szczepionkowych™ i ,Procedura transportu
preparatow szczepionkowych” okreslaja zasady wydania i transportu szczepionek z PSSE w Sremie do
podmiotow wykonujacych szczepienia.

Wg ustnych ustalen w trakcie kontroli szczepionki wydawane sa osobie upowaznionej do odbioru, po
uprzednim telefonicznym ztozeniu zamdéwienia. Warunkiem wydania szczepionek jest posiadania przez
podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych (torby termiczne z wkladem chlodzacym)
gwarantujacych podczas transportu zachowanie tancucha chlodniczego, wyposazonych w urzadzenia do
pomiaru temperatury. Dodatkowo osoba wydajaca szczepionki sprawdza temperature w termotorbie
i odnotowuje ja na dokumencie ,,wydania zewnetrznego™.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Sremie szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szczepienia odbywa si¢ na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktory zwierak:

- date i godzina wydania/wydruku,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- ilo$¢ produktu leczniczego,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe i adres odbiorcy,

- wartos¢ preparatow,

- podpis osoby wystawiajacej i wydajacej,

- podpis osoby przyjmujacej dostawe wraz z datg i godzina,

- adnotacjg¢ o pomiarze temperatury w termotorbie.

Stwierdzono, ze ww. dokument nie zawierat opisu warunkdw transportu i przechowywania produktow
leczniczych.

Zatacznik nr 7: Kserokopie: przykladowe zapotrzebowania na szczepionki z PSSE w Sremie wraz
z dokumentami: ,,wydanie zewnetrzne” (6 kart).
e Transport
(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradzieza i falszowaniem,
urzadzenia chiodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczace przewozu szczepionek
(list przewozowy), postepowanie w przypadku awarii urzadzenia chlodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek,
utrzymania czysto$ci pojazdow)

Wg ustaleni transport szczepionek z PSSE w Sremie do placowek ochrony zdrowia odbywa si¢
transportem wlasnym podmiotéw wykonujacych szczepienia.

W kontrolowanym okresie nie bylo (w zwiazku z otrzymaniem decyzji wycofujacej) transportu do
WSSE zwracanych szczepionek.

Szczepionki dostarczane sg przez Wojewddzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu
(WSSE) samochodem chtodnia, w wyjatkowych sytuacjach w termotorbach z wkiadami chtodzacymi
i termometrem. P

Do dokumentacji dotyczacej dostarczenia szczepionek z WSSE zataczony jest wydruk z rejestru
temperatur podczas transportu. >

Procedura nie uwzglednia koniecznoéci sprawdzenia utozenia wktadéw chtodzacych w opakowaniu
termicznym (termotorbie), w zakresie mozliwoéci bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki
z wkltadem, co moze skutkowaé przemrozeniem szczepionki.

e Reklamacje
Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postgpowania w'zakresie przyjecia reklamacji.
e  Wstrzymania lub wycofania szczepionek

Wg opracowanej ,,Procedury wstrzymania/wycofania preparatéw szczepionkowych”, po otrzymaniu
informacji o wstrzymaniu/wycofaniu preparatéw szczepionkowych, pracownicy epidemiologii niezwlocznie
powiadamiaja o tym fakcie podlegte punkty szczepiefi. Jednoczesnie pracownik PSSE w Sremie sprawdza
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posiadane stany szczepionek, odnotowuje ilos¢ posiadanego produktu objetego decyzja GIF i zabezpiecza
przed dalsza dystrybucja.

W wyniku analizy ww. procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dotyczace;j:
- sprawdzenia przed przyjeciem  wycofanej szczepionki, czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaty zachowanie fancucha chtodniczego,
- otrzymania przed przyjeciem szczepionek wycofanych, w postaci papierowej lub elektronicznej,
oswiadczenia od kierownika podmiotu/ osoby odpowiedzialnej, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaly si¢ zgodnie z wymogami, ktére sg konieczne w celu
zabezpieczenia przed dalszym wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.

9. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem przepisow prawnych, na podstawie ktérych
zostala ustalona:

Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostala ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686),

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U.
22023 r. poz. 1284 z p6zn. zm.),

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

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. z 2022 r.
poz. 969).

Ocena skontrolowanej dzialalnoSci:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowosciami
PSSE w Sremie w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia wymagan jakosciowych oraz
zasad przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
- rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287).

Ustalenia na podstawie, ktorych zostala oparta ocena:

1. W dniu kontroli nie bylo oznakowane miejsce przeznaczone do przechowywania szczepionek
wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade
jakosciowa.

2. Dokument odbioru nie zawieral: zapisu dotyczacego stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek, zapisu dotyczacego zgodnosci
przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dotyczqceJ sprawdzenia stanu przesylki pod
katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych. y

3. W procedurze brak informacji o obowiazku mapowania rozkladu temperatur w urzadzeniach
chiodniczych oraz o konieczno$ci monitorowania temperatury w pomieszczeniu magazynowym.

4. Dokument wydania przez PSSE w Sremie szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia nie
zawiera opisu warunkow transportu i przechowywania produktéw leczniczych.

5. Procedura opisujaca transport szczepionek z PSSE ze Sremu do placéwek ochrony zdrowia nie
uwzglednia koniecznosci sprawdzenia ulozenia wkladéw chlodzacych w opakowaniu termicznym
(termotorbie), w zakresie mozliwosci bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, co
moze skutkowa¢ przemrozeniem szczepionki.

6. Brak procedury dotyczacej zasad postgpowania w zakresie przyjecia reklamaciji.



7. W procedurze dotyczacej postgpowania w przypadku wstrzymania lub wycofania z obrotu preparatow
szczepionkowych, tj. w przypadku stwierdzenia przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, iz dany
produkt leczniczy (preparat szczepionkowy) nie spelnia okreslonych dla niego wymagan Jjakosciowych,
stwierdzono brak zapisu wykonania czynnosci dotyczace;j:

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki, czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaty zachowanie faiicucha chtodniczego,

- otrzymania przed przyjeciem szczepionek wycofanych, w postaci papierowej lub elektronicznej,
oswiadczenia od kierownika podmiotu/ osoby odpowiedzialnej, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaty si¢ zgodnie z wymogami, ktére sa konieczne w celu
zabezpieczenia przed dalszym wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.

Biorac pod uwage powyzsze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy o kontroli
w administracji rzadowej, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przedstawia ponizsze
zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE
w Sremie:

I. Wyznaczy¢ i oznakowa¢ obszar stuzacy do przechowywania szczepionek wycofanych,
wstrzymanych, sfatlszowanych i przeterminowanych.

2. Umieszcza¢ na dokumencie odbioru szczepionek pisemne potwierdzenie prawidlowosci przyjetej
dostawy tj. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem a takze potwierdzenia, ze
warunki transportu nie wptynety na pogorszenie jakosci i integralnosci dostarczanych szczepionek.

3. PSSE w Sremie przechowuje preparaty szczepionkowe w urzadzeniach chlodniczych, jednak nie
przeprowadzono mapowania rozktadu temperatur przed rozpoczeciem stosowania ich do
przechowywania lekdw. Mapowaiiic ma na celu okreslenie, czy w calej kubaturze urzadzenia
chiodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwigksza bezpieczenstwo
przechowywania szczepionek. Nalezy przeprowadzi¢ mapowanie urzadzen chtodniczych.

4. Na dokumentach wydania przez PSSE w Sremie szczepionek do podmiotdw wykonujacych
dzialalnos¢ lecznicza umieszcza¢ opis warunkéw transportu i przechowywania produktow
leczniczych.

5. Uaktualni¢ i uzupetni¢ procedury zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 marca
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287) oraz
systematyczne przeprowadza¢ ich weryfikacje.

Jednocze$nie Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 ustawy o kontroli w administracji rzadowej, oczekuje od Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Sremie, do dnia 15 grudnia 2024 r., informacji o sposobie wykonania
zalecei, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich, niewykorzystania albo o innym sposobie
usunigcia stwierdzonych nieprawidlowosci.

Zalaczniki:

I Kserokopia: ,,Porozumienie spisane w dniu 5 kwietnia2019 r. w Sremie pomiedzy Powiatowg Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna przy ul. Wiejska 2, 63-100 Srem (...) a Zakladem Opiekunczo-
Leczniczym w Sremie przy ul. Promenada 7, 63-100 Srem (...)", ,Umowa nr 2/2019 na $wiadczenie
ustugi zawarta w dniu 10 grudnia 2019 r. pomiedzy Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna



w Sremie, ul. Wiejska 2, 63-100 Srem (...) a Instalatorstwo Elektryczne Ryszard Czopik, ul. Szkolna
12, 63-100 Srem (...)".

Kserokopia: ,,Potwierdzenie sprawno$ci systemu monitorujgcego temperatury w lodoéwkach ze
szczepionkami”.

Wydruk komputerowy: ,,Ilosciowo-warto$ciowy stan preparatow na dzien 08-12-2022”.

Kserokopie: ,,Procedura przyjmowania preparatow szczepionkowych”, . Instrukcja wydawania
preparatow szczepionkowych”, ,Procedura przechowywania preparatow szczepionkowych”,
»Procedura transportu preparatow szczepionkowych”, ,Procedura wstrzymania/wycofania
preparatow szczepionkowych”, ,Procedura postgpowania w przypadku koniecznosci oddania
preparatow do utylizacji”, ,,Procedura postgpowania na wypadek awarii urzadzen chiodniczych”,
sInstrukcja postgpowania ze szczepionkami w przypadku przerwy w doptywie energii
enrgetycznej/awarii urzadzen chlodniczych w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Sremie”, ,,Procedura postgpowania z preparatami szczepionkowymi z krétkim terminem waznosci”,
wInstrukcja sprawdzania termometréw”, ,,Zasady sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej”.
Kserokopie: zapotrzebowanie na szczepionki dla PSSE w Sremie, dokument wydania zewnetrznego
z WSSE w Poznaniu, przyjecia zewnetrznego PSSE Srem i protokotu zdawczo- -odbiorczego.
Wydruki z systemu komputerowego zarejestrowanych temperatur od 24.10.2022 do 06.12.2022
w lodowee ,,171,,2”, ksero: ,,Karta pomiaru temperatury w komorze chfodnicze;j”.

Kserokopie: przyktadowe zapotrzebowania na szczepionki z PSSE w Sremie wraz z dokumentami:
»wydanie zewnetrzne”.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden egzemplarz

dla PPIS w Sremie, drugi dla WWIF.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ustawy o kontroli w administracji rzadowej od wystgpienia pokontrolnego nie

przystuguja srodki odwotawcze (Dz.U. z 2020 r. poz. 224).
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