WIELKOPOLSKI £ marca 2024r.
WOIEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKN.8562.8.3.2022.MR

Pani Agnieszka Dybhata-Kaminska

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Koninie
ul. Stanistawa Staszica 16

62-500 Konin

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U.
z 2020r, poz. 224) kontroler: Malgorzata Rewekant kierownik Delegatury w Koninie Wojewddzkiego
Inspektoratu  Farmaceutycznego w Poznaniu na podstawie upowainienia Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 191/2022 z dnia 05.12.2022r. przeprowadzita w dniach
12.12.2022r. 1 13.12.2022 r. w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Koninie, ul. Stanistawa
Staszica 16 kontrole w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczgcych spetnienia wymagan jakosciowych
oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej {Dz.U. z 2022r. poz. 1287)

W zwigzku 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 rzgdowej Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowej.

1) Przepisy prawne stanowigce podstawe przeprowadzenia kontroli:

- art, 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
{Dz.U. z 2020r. poz. 224)

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
{Dz.U. 2 2022r. poz. 2301}

2) lJednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Koninie, ul.
Stanistawa Staszica 16.

Imie i nazwisko osoby/ 0séb bioracych udziat w kontroli ze strony PSSE w Koninie

magr Alina Roszak, Kierownik Sekcji Epidemiclogii,

mgr Ewelina Orczyk, asystent Sekcii Epidemiologii

oraz w dniu 13 grudnia 2022 r. w kontroli brata rowniez udziat Pani Agnieszka Dybata- Kamirska
Dyrektor PSSE w Koninie.

(imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe)




3} Kontroler: Malgorzata Rewekant kierownik Delegatury w Koninie Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 191/2022 z dnia 05.12.2022r.
(imig, nazwisko I stanowisko sfuzbowe oseby/ 0séb przeprowadzajgeych kontrole zgodnie z upowaznieniem)

4} Zakres kontroli: ocena dziatalnoici Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Koninie,
ul. Stanistawa Staszica 16 w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie
wymaganh Dobrej Praktyki Dystrybucyinej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

5) Okres objety kontrolg: od dnia 01.06.2022r. do dnia kontroli wigcznie.
6) Data rozpoczecia i zakoriczenia czynnosci kontrolnych: 12.12.2022r. - 13.13.2022r.

7} Ustalenia

I Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

S

% Pomieszczenia i sprzet

(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, chiodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory, agregat prodotwdrczy,
akumuigtor do zosilanio urzqdzert chfodniczych, oprogromowanie Elektroniczny System Nodzoru nod Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczeri)

* pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chfodnicze (ilosé, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem osdb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s w pomieszczeniu - chtodnia o powierzchni 12,52 m?, bedacym
miejscem wydawania szczepionek, wejscie z pomieszczenia administracyjnego.
Sciany pomalowane farba, podfoga wyltozona wyktadzing PCV z cokotami w formie wyoblen na wysokosé
ok. 10 cm, stwierdzono brak zlicowania cokotéw ze sciana.
Ponadto stwierdzono wyraine zabrudzenia, $lady zawilgocenia, zacieki, naloty i pekniecia $cian
rozpoczynajace sie od zakohczen cokotéw {dokumentacja fotograficzna wykonana podczas kontroli - 5
zdjec —zat. nr 2).
W dniu 19 stycznia 2023 r. do Delegatury w Koninie WIF w Poznaniu przestano droga elektroniczna z PSSE
w Koninie dokumentacje zdjeciowa przedstawiajacg wnetrze pomieszczenia chfodni po usunieciu
zaciekow i nalotéw ze Scian. Na zdjeciach widoczne s3 jednak nieréwnosci i przeswitujgce zaciemnienia
oraz brak zlicowania cokotdw ze Sciang (dokumentacja fotograficzna przestana przez PSSE w Koninie -7
zdjeé — zat. nr 3).

Pomieszczenie chtodnia wyposazone jest w oswietlenie sztuczne, czystos¢ pomieszczenia
zachowana (za wyjatkiem ww. nieprawidtowosci}. Kubatura pomieszczenia chiodni jest wystarczajgco
dostosowana do ilosci przechowywanych w niej preparatow szczepionkowych. .
W pomieszczeniu chiodni stwierdzono  urzadzenie pomiarowe do catodobowego rejestrowania,
kontrolowania temperatury w chiodni.

Wejscie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem osob nieuprawnionych poprzez drzwi zamykane {zamek o skomplikowanym mechanizmie
otwierania), dodatkowo pomieszczenie, z ktérego wchodzi sie do chiodni wyposazone jest w drzwi
z dwoma zamkami oraz w cknach znajduja sie rolety zewnetrzne. Ponadto wg uzyskanych informacji
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budynek PSSE w Koninie posiada monitoring i system alarmowy. Dostep do pomieszczenia chtodnia ma
wytacznie osoba odpowiedzialna.

Przeglad serwisowo — techniczny pomieszczenia chiodnia {produkcja 2005 rok) dokonywany jest
raz w roku, ostatni przeglad zostat przeprowadzony 14 listopada 2022 r.

Ponadto ustalono, Ze miejsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie, podejrzanych o wade jakosciows zostato wydzielone
w pomieszczeniu chiodnia na regale z odpowiednim napisem.

s ufoZenie szczepionek

W zakresie:

- zatadowanie chtodni — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli chtodni, opakowania
jednostkowe oddalone byty ok. 10 cm od Sciany wewnetrznej chfodni, utozenie czesdci szczepionek
na regatach nie zapewnia wtasciwe] cyrkulacji powietrza {brak zachowania odleglosci miedzy
opakowaniami oraz przechowywanie szczepionek w zbiorczych kartonach))

- utozenia szczepionek w chtodni — magazynowane szczepionki byly ulozone na regatach w sposéb
uporzadkowany, pogrupowane wg rodzaju (nazwy preparatdow opisane sg na kartach
przytwierdzonych do regatow) i daty waznosci.

»zosady postepowania ze szczepionkami w  przypadku oawarii urzqdzen chfodniczych lub
w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chiodniczych

W przypadku braku doptywu energii elektrycznej pomieszczenie chtodnia zasilane jest agregatem
pradotwérczym.

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii sieci energetycznej lub awarii chtodni trwajgce]
diuzej niz 3 godziny, po podjeciu decyzji przez Dyrektora PSSE w Koninie szczepionki transportowane sg
na podstawie umowy do Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Koninie przy ul. Szpitatnej 45.

W okresie objetym kontrolg nie zaistniata sytuacja braku doptywu energii elektrycznej ani awaria
pomieszczenia chiodnia.

» dodatkowe #rédfo energii (fokalizacja, ogregat)

W czasie kontroli ustalono, ze dodatkowym zrodtem energii elektrycznej w przypadku wystgpienia
awarii sieci energetycznej wykorzystywany jest agregat pradotworczy bedgcy na stanie PSSE w Koninie.

* urzgdzenia do rejestrowania temperatury

W czasie kontroli ustalono, Ze pomieszczenie chiodnia wyposazone jest w ciggly monitoring
temperatur {4 sondy) wraz z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur (temperatura panujgca
w pomieszczeniu chlodnia wyswietlana jest na zewnatrz - rejestrator temperatur).

-

%+ stany magazynowe (sposob prowadzenia ewidencji, zgodnosc stanu faktycznego ze stanem
wg prowadzonej ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasnien od Kierownika Sekcji Epidemiologii pani mgr Anny Roszak
stany faktyczne kontrolowane sg ze stanem wg prowadzone] elektronicznie ewidencji raz w miesigcu.

Ponadto ustalono, ze kontrola stanow magazynowych odbywa sie takze po otrzymaniu dostawy
z WSSE w Poznanhiu oraz po kazdorazowyrmn wydaniu szezepionek do podmiotdw wykonujgcych
szczepienia.




W dniu kontroli pani mgr Anna Roszak dokonata wydruku ilosciowo-wartosciowego stanu preparatdw
na dzien 12.12.2022 r. (stan los$ciowo-wartosciowy preparatdw na dziert 12-12-2022 — zai. nr 4),

W wyrywkowej kontroli stanu ENGERIX B, EUWAX B 20 mcg 20 fiolek po 1 ml, INFANRIX-IPV+HIB
i PREVENAR 13 10 amp. — strzyk. X 0,5 ml + 1 igta stwierdzono zgodnos¢ standw magazynowych ww.,
produktéw leczniczych ze stanem ewidencji elektronicznej araz zgodno$¢ informacji dotyczacej numeru
serii i terminu waznosci kontrolowanych preparatdow szczepionkowych z informacjy zawartg na ich
opakowaniu,

il Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Koninie w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczgcych spetnienia wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek nie posiada procedur, tylko nw.
wymienione instrukcie:

- Instrukcja dystrybucji preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno -

Epidemiologicznej w Koninie (zat. nr 5}

- Instrukcja przechowywania i wydawania preparatéw szczepionkowych w Powiatowe] Stadji

Sanitarno-Epidemiologicznej w Koninie (zal. nr 6)

- Instrukcja w sprawie zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii sieci energetycznej lub awarii

w pomieszczeniu — chlodni w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej wraz z umowa zawartg

z Wojewddzkim Szpitalem Zespolonym w Koninie (zal. nr 7)

oraz

- Wytyczne postepowania w przypadku preparatdw szczepionkowych z krotks datg wainodc

(zat. nr 8).

Opracowana instrukcja dystrybucji preparatéow szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Koninie oraz Instrukcja przechowywania i wydawania preparatow szezepionkowych
w Powiatowe]j Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koninie zawierajg tresci o identycznym brzmieniu.
Na przyktad:

punkty: 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 12, 13, 14 i 15 instrukcji dystrybucji preparatéw szczepionkowych
w Powiatowe] Stacji Sanitarno -Epidemiologicznej w Koninie powielajg te same tresci zawarte
odpowiednio w punktach instrukcji przechowywania i wydawania preparatow szczepionkowych
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej 1l Zasady przechowywania preparatéw
szczepionkowych 1,3, 6,7, 12,9, 10; Il Zasady wydawania preparatow szczepionkowych przez PSSE 1,
5 8i9,6.

instrukcja dystrybucji preparatdw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno -Epidemiclogicznej
w Koninie jest skrdcona wersjg Instrukcji przechowywania i wydawania preparatow szczepionkowych
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koninie.

Zadna z ww. instrukgji nie zawiera wzordw dokumentéw {zatacznikdw do instrukcii).

PROCEDURY

e przyjmowanie szczepionek na stan
(zgodnosé przychodzqeej dostowy z zamdwieniem, brak zewnetrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczgcee rejestracji temperatury podczas transportu, moifiwosc
umieszczania zapisow odchyleri od warunkow przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenio
dostarczonych szczepionek na dokumencie odbioru, aktuaine swiadectwo kalibracji sprzetu uzZywanego do
monitorowanio temperatury w czasie transportu w pojozdoch lub w kontenerach, dokument dostowy/




Opracowana instrukcja okre$la wymagania dotyczgce zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek w zakresie oceny zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem, sprawdzeniem czy
zamawiane szczepionki nie zostaly w widoczny sposéb uszkodzone podczas transportu oraz czy byty
transportowane zgodnie z wymagania producenta.

Ponadto wg przedmiotowe] instrukcji podczas przyjecia szczepionek wymagane jest sporzadzenie
dokumentu zdawczo-odbiorczego.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Koninie, dokument WZD WZ
z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewnetrzne — dostawca WSSE Poznan, Protokét Zdawczo- Odbiorczy,
wydruk temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca PSSE Konin, dokument PZ
magazyn przyjmie, stan magazynowy po dostawie — zat. nr 9) ustalono, ze

1} dokument dostawy zawierat

- date przyjecia dostawy

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu)
Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawierat godziny przyjecia dostawy, podpisu csoby
potwierdzajacej przyjecie dostawy, warunkow transportu i przechowywania szczepionek.

2) dokument odbioru {protokét zdawczo odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczeplonek zawieral;

- date przyjecia,

- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date wainosci,

- dostarczang ilosc¢

- pieczgtka PSSE w Koninie bez podpisu osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek.

Dokument odbioru nie zawieral zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchylern od warunkdéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego swiadectwa kalibracji
przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot.
spetnienia warunkéw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem
oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzer mechanicznych.

Wg uzyskanych wyjasnien od pani mgr Anny Roszak Kierownika Sekcji Epidemiologii czynnosci te
sg wykonywane jednak brak ich pisemnego potwierdzenia.

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

Ustalone réwniez, ze za odbidr szczepionek odpowiada osoba odpowiedzialna- asystent pani Ewelina
Orczyk, dla ktérej ww. obowigzek zawarty jest w jej karcie obowiagzkdw, uprawnien i odpowiedzialnosci
(zakres czynnosci pracownika).

e przechowywania szczepionek




(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chfodnicze, monitoring temperatury - rejestratory, prowadzone ewidencje)

Opracowane instrukcje dystrybuciji, przechowywania i wydawania szczepionek zawierajg ogdlne
zasady przechowywania szczepionek,, ulozenie szczepionek w pomieszczeniu chtodnia ze wskazaniem
zakresu temperatur, obowigzek ciagtego monitorowania temperatury przechowywania szczepionek. Wg
ww. instrukcji za przechowywanie odpowiada osoba odpowiedzialna.

Skontrolowano ewidencjg pomiaru temperatury pomieszczenia-chtodni w okresie od 01.07.2022r. do
31.07.2022r. Stwierdzono przechowywanie preparatdw szczepionkowych w zakresie temperatur od 2°C
do 8°C. W przypadku sondy Nr 1 stwierdzono wahania temperatur: w dniu 2022.07.19 temp. 10°C
spowodowane analizg stanu magazynowego oraz w dniu 2022.07.25 temp. 9°C -~ wydawanie preparatéw
szczepionkowych do przychodni (Wydruk ewidencji temperatur pomieszczenia chiodnia w okresie od
01.07.2022r. do 31.07.2022r. - zat. nr 10).

Raz w roku specjalista ds. systemu jakosci dokonuje odczytu temperatur certyfikowanym termometrem.

e zaopatrywania placowki wykonujgce szczepienie

{obecnosé przy odbiorze przez podmioty wykonujgee szezepienia opokowari termicznych i urzgdzen pomiarowymi gwarantujgcymi podczas
transporty zachowanie faricucha chfodniczego, sprowdzanie temperatury opakowaonia termicznege (np. lodéwki przenosnej) przed
przekozaniem szczepionek, sprawdzanie ufozenia wkiadow chiodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w loddwce przenosnej} w zakresie
moiliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, dokument przekazania)

Opracowana instrukcja dotyczgca dystrybucji preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Koninie w zakresie zaopatrywania placéwek wykonujacych szczepienia
okreéla zasady wydawania preparatdw szczepionkowych przez PSSE oraz zasady postepowania
Z preparatami szczepionkowymi w placowkach medycznych.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczgcej wydania do podmiotu wykonujacego
szczepienia zamawianych szczepionek {Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie zewnetrzne, Protokdt
zdawczo - odbiorczy - zat. nr 11) ustalono, ze nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez
podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych {np. loddéwki transportowe) gwarantujacych
podczas transportu zachowanie tancucha chitodniczege, wyposazonych w urzgdzenia do pomiaru
temperatury oraz temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Koninie szczepionek do podmiotdw wykonujgcych
szczepienia odbywal sie na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktory
zawierat

- date igodzine wydania,

- podpis osoby wydajacej preparaty szczepionkowe,

- potwierdzenie przez osobe upowazniong do odbioru szczepionek daty i godziny przyjecia

dostawy

- temperature w chifodni i w termotorbie przed wydaniem szczepionek

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- pumer serii,

- date waznosci,

- wydawana Hosc¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres.

Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) nie zawieral podpisu osoby

wystawiajacej dokument oraz zapisu warunkdw transportu i przechowywania danych produktow
leczniczych.

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmictom leczniczym odbywa sie w wyznaczony
dzien tygodnia, wylacznie osobom upowainionym z imienia i nazwiska na zapotrzebowaniu na
szczepionki.




Dokumentacja zwigzana z wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,WZ" (wydanie
materiatu na zewnatrz) drukowany jest w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach - oryginat i kopia. Kopia
dokumentu ,WZ” pozostaje w PSSE, natomiast oryginat otrzymuje podmiot leczniczy.

s reklamacji
Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postepowania w zakresie przyjecia reklamaciji.
e wstrzymania tub wycofania szczepionek

Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postepowania w przypadku wstrzymania szczepionek
w obrocie oraz w przypadku wycofania szczepionek z obrotu.

Jedynym dokumentem dotyczacym wycofania szczepionki jest notatka w przypadku wycofania
szczepionki {(wzér dokumentu zawiera informacje o nastepujacej tresci:: data i godzina otrzymania
informacji od WSSE w Poznaniu. Decyzja GIF nr, nazwa szczepionki, seria szczepionki, data waznosci,
placéwki powiadomiono dnia, godz. i sporzadzita) oraz informacja zawarta w instrukcji dystrybucji
preparatdw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemioclogicznej w Koninie w czesci Il
Zasady wydawania preparatéw szczepionkowych przez PSSE pkt 10 ,W przypadku wstrzymania lub
wycofania z obrotu preparatu szczepionkowego na podstawie decyzji GIF sposéb postepowania
pracownika PSSE okreélajg wytyczne postepowania w przypadku wycofania/wstrzymania szczepionki
w PSSE w Koninie”.

e postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii pomieszczenia
chtodnia

Opracowana instrukcja dotyczy zasad postepowania w przypadku braku doptywu energii elektrycznej
oraz awarii pomieszczenia chtodnia. Obejmuje zakres podejmowanych dziafan w przypadku otrzymania
sygnatu alarmowego — postepowanie w przypadku awarii sieci energetycznej lub awarii w pomieszczeniu
chtodnia trwajace] krécej niz 3 godziny oraz postepowanie w przypadku awarii sieci energetycznej
trwajgcej diuzej niz 3 godziny. W przypadku awarii sieci energetycznej (trwajacej dtuzej niz 3 godziny}
automatycznie uruchamia sie agregat pradotwdrczy bedacy na stanie PSSE w Koninie.

Umowa nr 20/2013 zawarta w dniu 13 wrzesnia 2013 r. pomiedzy PSSE w Koninie a2 Wojewddzkim
Szpitalem Zespolonym w Koninie w §1 okreéla, ze ww. szpital zobowigzuje sie do przechowywania
preparatéw szczepionkowych na swoim terenie na wypadek diugotrwatej przerwy w dostawie energii
elektrycznej w PSS-E w Koninie. Ustalono, ze instrukcja zabezpieczenia preparatow szczepionkowych
w WSZ w Koninie przy ul. Szpitainej 45 w przypadku diugotrwalej przerwy w dostawie energii elektrycznej
oraz awarii w pomieszczeniu chiodnia w Powiatowej Stacji Sanitarno -~ Epidemiologicznej w Koninie,
bedaca rafgcznikiem do przedmiotowej umowy nie uwzglednia calodobowego kontrolowania
temperatury w urzgdzeniach bedgcych miejscem przechowywania szczepionek. Ww. instrukcja wskazuje
termometr jako wyposazenie lodéwki stuzacej do przechowywania preparatéw szczepionkowych,
temperatura w lodéwce podlega monitorowaniu 1 x dziennie.

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczos transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradzieiq | fofszowaniem, urzgqdzenia
chiodnicze, monitoring temperatury — refestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek (fist przewozowy),
postepowanie w przypadky awarii urzqdzenia chlodniczego, procedury utrzymania jokosci szczepionek, utrzymania czystosei pojozdow)




Stwierdzono brak procedury dotyczgcej transportu szczepionek z PSSE w Koninie podmiotow
wykonujgcych szczepienia ochronne.

Opracowana instrukcja dystrybucji preparatéw szczepionkowych w Powiatowe] Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Koninie okresla:

- warunki transportu {z zachowaniem warunkdw faricucha chtodniczego)

- wyposazenia loddwki transportowej we wkiady chtodzace i termometr

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

- wykonanie po dotarciu do punktu POZ czynnosci dotyczacej sprawdzenia przez osobe
odpowiedzialng za transport szczepionek temperatury w lodéwce transportowe]j {termotorbie)
oraz dokonanie zapisu jej w karcie rejestru temperatur lodéwki transportowej (termotorby).

W wyniku kontroli ustalono, ze przedmiotowa instrukcja nie uwzglednia sprawdzenia utozenia
widaddw chtodzacych w opakowaniu termicznym {np. w loddwce transportowe]j) w zakresie moiliwosci
zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkiadem, co moze skutkowac
przemrozeniem szczepionki,

. Transport

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Koninie do (obecnie) 43 Przychodni i Poradni oraz WSZ
w Keninie odhywa sie transportem podmiotéw wykonujacych szczepienia, najbardziej oddalone od PSSE
w Koninie sg podmioty, do ktorych transport nie przekracza 30 minut.

Ponadto w zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek przez podmioty wykonujace
szczepienia (np. w wyniku wycofania) do PSSE w Koninie ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie
zaistniata taka sytuacja.

8} Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepisow prawnych i ustalen na podstawie,
ktérych zostata ustalona

A} Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostata ustalona ocena:

— ustawa z dnia z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022r. poz. 2301)

— ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u fudzi
(Dz.U. z 2022r. poz. 1657)

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

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

B} Ocena skontrolowanej dziatalnosci i ustalenia na podstawie, ktérych zostafa oparta:

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

a)

f)

Ustalenia na podstawie, ktdrych zostata oparta ocena:

PSSE w Koninie posiada pomieszczenie - chtodnia do przechowywania szczepionek. Jednak
nalezatoby ustali¢ i wyeliminowaé przyczyne $ladéw zawilgocenia, zaciekéw i nalotow na $cianach
pomieszczenia - chtodnia oraz ewentualnie przeprowadzi¢ termomodernizacje.

PSSE w Koninie w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan jakosciowych
oraz przechowywania i przekazywania szczepionek nie posiada procedur tylko instrukcje.
Opracowane instrukcje (dystrybucji oraz przechowywania i wydawania preparatow
szczepionkowych) zawierajg tresci o tym samym brzmieniu, wymagajg uaktualnienia i weryfikacji,
nie zawieraty wzoréw dokumentdw (zatacznikdw do instrukcji).

Ponadto stwierdzono brak opracowanych procedur dotyczacych reklamacji oraz zasad
postepowania w przypadku wstrzymania szczepionek w obrocie oraz w przypadku wycofania
szczepionek z ohrotu. :

instrukcje: dystrybucji oraz przechowywania i wydawania preparatéw szczepionkowych nie
uwzgledniajg sprawdzenia ufoZenia wkladoéw chiodzacych w termotorbie podmiotéw leczniczych
wykonujacych szczepienia.

Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dokument dostawy powinien zawierac
warunki transportu i przechowywania produktéw leczniczych. Stwierdzono brak na dokumencie
dostawy godziny przyjecia dostawy i podpisu osoby potwierdzajgcej przyjecie dostawy oraz brak
pisemnego potwierdzenia czynnosci wykonywanych podczas odbioru szczepionek przez osobg
odpowiedzialng z PSSE w Koninie - zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchyleri od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego swiadectwa kalibracji
przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informaciji
dot. spetnienia warunkéw transportu, zapisu dot. zgodnoéci przychodzacej dostawy z
zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych
uszkodzen mechanicznych.

W przypadku zaopatrywania placowek wykonujgcych szczepienia dokumentacja dotyczgca wydania
nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan
termicznych (np. lodowki transportowe) gwarantujacych podczas transportu zachowanie taficucha
chtodniczego, wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania
termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek. Ponadto dokument wydania {wydanie
zewnetrzne) nie zawiera zapisu potwierdzenia przez osobe upowazniong do odbioru szczepionek
godziny przejecia towaru, podpisu osoby wystawiajacej dokument i wydajgcej preparaty
szczepionkowe oraz zapisu warunkéw transportu i przechowywania danych produktéw leczniczych.
Instrukcja zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych w WSZ w Koninie przy ul. Szpitainej 45
w przypadku dfugotrwatej przerwy w dostawie energii elektrycznej oraz awarii  pomieszczenia
chtodnia w Powiatowe] Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Koninie, bedgca zatacznikiem do
umowy pomiedzy PSSE w Koninie a Wojewddzkim Szpitalem Zespolonym w Koninie nie uwzglednia
catodobowego kontrolowania temperatury w urzadzeniach bedacych miejscem przechowywania
szczepionek.

Biorac pod uwage powyzsze ustalenia i ocene, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca

2011 r. o kontroli w administracji rzadowej {Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia Pani ponizsze zalecenia i wnioski.




Zalecenia i wnioski dotyczace usuniecia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE
w Koninie:

- 1. Kontrolowanie stanu technicznego pomieszczenia — chtodni w zakresie zawilgocenia scian.
W przypadku pojawienia sie $ladéw zawilgocenia, zaciekow i nalotdw na scianach nalezy ustali¢
przyczyne i przeprowadzic¢ stosowne dziatania naprawcze.

2. Dostosowanie dokumentacji {uaktualnienie, uzupeinienie i systematyczne przeprowadzanie jej
weryfikacji) w zakresie przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, w tym opracowanie wzorow dokumentdw do procedur.

(W przypadku dokumentacji wydowania szczepionek nalezy uwzglednic obowigzek sprawdzenia
utozenia wkiaddw chfodzgcych w lodowece transportowef podmiotow feczniczych wykonujgcych
szczepienia).

3. Opracowanie brakujgcej procedury dotyczgcej reklamacji oraz zasad postepowania w przypadku
wstrzymania szczepionek w obrocie oraz w przypadku wycofania szczepionek z obrotu.

4. Umieszczanie na dokumencie dostawy informacji o warunkach transportu i przechowywania
produktéw leczniczych, godziny przyjecia dostawy i podpisu osoby potwierdzajgcej przyjecie
dostawy oraz pisemne potwierdzanie czynnosci wykonywanych podczas odbioru szczepionek
przez osobe odpowiedzialng z PSSE w Koninie (dot. zapisu stwierdzenia lub braku stwierdzenia
podczas transportu odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek, zapisu dot. posiadania
aktualnego swiadectwa kalibracji sprzetu uzywanego do monitorowania temperatury w czasie
transportu w pojezdzie, informacji dot. spetnienia warunkdw transportu, zapisu dot. zgodnosci
przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki
pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych).

5. Umieszczanie w dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotdéw wykonujgcych
szczepienia zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia
opakowan termicznych (gwarantujgcych podczas transportu zachowanie faficucha chlodniczego,
wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury, temperatury opakowania termicznego
przed przekazaniem zamawianych szczepionek oraz zapisu potwierdzenia przez osobe
upowazniong do odbioru szczepionek godziny przejecia towaru, podpisu osoby wystawiajacej
dokument | wydajacej preparaty szczepionkowe oraz zapisu warunkOw transportu
i przechowywania danych produktéw leczniczych.

6. Uwzglednienie w Instrukcji zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych w WSZ w Koninie przy
ul. Szpitalnej 45 (w przypadku diugotrwatej przerwy w dostawie energii elektrycznej oraz awarii
pomieszczenia chtodnia w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Koninie), bedacej
zatacznikiem do umowy pomiedzy PSSE w Koninie a Wojewddzkim Szpitalem Zespolonym
w Koninie catodobowego kontrolowania temperatury w urzgdzeniach bedacych miejscem
przechowywania szczepionek.

lednoczesnie Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, Ze na podstawie
art. 49 z dnia 15 tipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej {Dz.U. z 2020r. poz. 224), cczekuje od
Panstwowego Powiatowego inspektora Sanitarnego w Koninie do dnia 30 czerwca 2024r. informacji
o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo
o innym sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.
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Zalgczniki:

1. Upowaznienie Nr 11/2022 z dnia 9 grudnia 2022r. dla mgr Anny Roszak do reprezentowania

Dyrektora PSSE w Koninie podczas kontroli — 1 karta.

Dokumentacja fotograficzna wykonana podczas kontroli — 5 zdje€.

Dokumentacja fotograficzna przestana przez PSSE w Koninie ~ 7 zdjec.

Stan llosciowo-wartoéciowy preparatow na dzieft 12-12-2022 — plik 3 karty

Instrukcja dystrybucji preparatdw szczepionkowych w Powiatowe] Stacji Sanitarno -

Epidemiologicznej w Koninie - plik 2 karty.

6. Instrukcja przechowywania | wydawania preparatdw szczepionkowych w Powiatowej Stacji

Sanitarno-Epidemioiogicznej w Koninie -1 karta. :

7. Instrukcja w sprawie zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii sieci energetycznej lub
awarii w pomieszczeniu — chtodni w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej wraz
2 umowg zawartg z Wojewodzkim Szpitalem Zespolonym w Koninie - plik 5 kart.

8. Wytyczne postepowania w przypadku preparatéw szczepionkowych z krétkg datg waznosci —
1 karta.

9. Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Koninie, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu,
Wydanie Zewngtrzne — dostawca WSSE Poznan, Protokdt Zdawczo- Odbiorczy, wydruk
temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca PSSE Konin, dokument PZ
magazyn przyjmie, stan magazynowy po dostawie - plik 19 kart.

10. Wydruk ewidencji temperatur pomieszczenia chiodni w okresie od 01.07.2022r. do 31.07.2022r.
- plik 8 kart.

11. Zapotrzebowanie na szczepionki, WZ Wydanie zewnetrzne, Protokét zdawczo-odbiorczy - plik 5
kart.

ik owN

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ust.1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kentroli w administracji rzgdowej od wystgpienia
pokontrolnego nie przystuguja srodki odwolawcze.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla
kontrolowanego i kantrolujacego.

WIELKOPOLBKI
WOJEWODZKI

FARMACEUTYCZNY

i

(data, podpis | pieczec WWIF)

Otrzymuje:

1. Adresat (za potwierdzeniem odbioru)
2. Adacta

|
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