WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 24 maja 2024 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.8562.8.6.2022.KW.IRS

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z
2020r. poz. 224) kontrolerzy: _ - starszy inspektor farmaceutyczny Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, | starszy inspektor farmaceutyczny
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, , na podstawie upowaznienia nr 146/2022
z dnia 25.10.2022r., przeprowadzili w dniu 26.10.2022 r. Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Koscianie, ul. Ks. Baczkowskiego 5a, kontrole w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych
spetnienia wymagarn jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z
procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzgdzenie 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, po
rozpatrzeniu zastrzezen ztozonych w trybie art. 35 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji
rzagdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) do Projektu wystgpienia pokontrolnego, stosowanie do art. 47 ww.
ustawy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystgpienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPKTORA
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 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021r. poz. 1977 z pdzn. zm.)

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Koscianie, Ks. Piotra
Baczkowskiego 5a.

Imie i nazwisko osoby/ oséb biorgcych udziat w kontroli ze strony PSSE w Koscianie

w Sekgcji Epidemiologii

asystent w Sekcji Epidemiologii
, mtodszy asystent w Sekcji Epidemiologii

(imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe)

3) Kontrolerzy: starszy inspektor farmaceutyczny _ i starszy inspektor

farmaceutyczny | > rodstawie upowaznienia nr 146/2022 z dnia
25.10.2022r.

(imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0s6b przeprowadzajqcych kontrole zgodnie z upowaznieniem)

4) Zakres kontroli: ocena dziatalno$ci Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Koscianie,
ul. Baczkowskiego 5a w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia wymagan
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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).

5) Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022r. do dnia kontroli wigcznie.
6) Data rozpoczecia i zakoriczenia czynnosci kontrolnych: 26.10.2022r. - 26.10.2022r.
7) Ustalenia

l. Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chtodnicze, chtodnia, cigglty monitoring temperatury - rejestratory, agregat prqdotwdrczy,
akumulator do zasilania urzqdzeri chtodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczeri)

® pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chfodnicze (ilosé¢, lokalizacja), sposob zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem 0séb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sg w odrebnym pomieszczeniu.

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacje zapewniajgcg prawidtowe funkcjonowanie
urzadzen chtodniczych, czystos¢ pomieszczenia zachowana. Kubatura pomieszczenia jest wystarczajaca,
dostosowana do ilosci chfodziarek. W pomieszczeniu magazynowym stwierdzono brak urzadzenia
pomiarowego do catodobowego kontrolowania temperatury w magazynie.

Wejscie do pomieszczenia, w ktéorym przechowywane s3 szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem oséb nieuprawnych poprzez drzwi zamykane na klucz, dostep do pomieszczenia jak i do
chtodziarek majg wytgcznie osoby upowaznione.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sg urzadzenia chtodnicze zamykane na klucz (1
szafa chtodnicza i 1 lodéwka z zamrazalnikiem, wyposazone we wktady plastikowe i jeden duzy wkiad
zelowy), wedtug wyjasnien osoby odpowiedzialnej dodatkowo wykorzystuje sie jedng chtodziarke
przeznaczong do uzytkowania w przypadku wystgpienia awarii urzagdzen chtodniczych oraz w przypadku
rozmrazania, dezynfekcji i mycia chtodziarek w Sekcji Higieny Komunalnej na parterze budynku.

Agregat pradotwdrczy umozliwiajgcy zasilanie urzadzen chtodniczych w przypadku braku energii
elektrycznej, znajduje sie w pomieszczeniach _(umowa ustna).

Wg wyjasnien osoby odpowiedzialnej chtodziarki zostaty zakupione w 2021r. oraz w 2011 r. Przed
rozpoczeciem korzystania z urzadzen chtodniczych nie przeprowadzono mapowania rozktadu
temperatur.

Ponadto ustalono, ze miejsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie i
wycofanych z obrotu jest wyznaczone i znajduje sie w lodédwce. Na ten cel zostata wyznaczona szuflada
lodowki. Szuflada jest odpowiednio opisana: Produkt leczniczy zabezpieczony-podejrzenie braku
wymagan jakosciowych, Uszkodzone, Przeterminowane.”

* ufozenie szczepionek



W zakresie:

— zatadowania szaf chtodniczych — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli szaf chtodniczych,
utozenie szczepionek w szafach chtodniczych zapewnia wtasciwg cyrkulacje powietrza (opakowania
jednostkowe oddalone ok. 10 cm od sciany wewnetrznej chtodziarki, odlegtos¢ miedzy opakowaniami
ok. 2 cm (za wyjatkiem szczepionek, ktore byty przechowywane w zbiorczych kartonach))

— utozenia szczepionek w szafach chtodniczych — magazynowane szczepionki byly utozone w sposdéb
uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej

e zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzqdzern chtodniczych Ilub
w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chfodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzagdzen chtodniczych oraz w przypadku
rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chtodniczych szczepionki przenoszone sg do dodatkowej chtodziarki
wyposazonej w urzadzenia do pomiaru temperatury. W przypadku braku doptywu energii elektrycznej
urzadzenia chtodnicze zasilane sg agregat pradotworczy, znajdujacy sie w pomieszczeniach
S Podoisano dokument z [ : | Porozumienie jako
umowa wzajem zaufania dot. podfaczenie urzadzen chtodzacych szczepionek do agregatéw
pradotwoérczych w razie awarii, mycia i dezynfekcji”.

e dodatkowe Zrédto energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe Zrddto energii elektrycznej w przypadku wystgpienia
awarii jest wykorzystywany agregat pragdotwadrczy j. w.

e urzqdzenia do rejestrowania temperatury

W czasie kontroli ustalono, ze chtodziarki wyposazone sg w ciggly monitoring temperatury wraz
z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur.

*» stany magazynowe (sposéb prowadzenia ewidencji, zgodnosc¢ stanu faktycznego ze stanem
wg prowadzonej ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasnien od osoby odpowiedzialnej stany faktyczne kontrolowane
sg ze stanem wg prowadzonej elektronicznie ewidencji raz w miesigcu.

Ponadto ustalono, ze kontrola stanéw magazynowych odbywa sie takze po otrzymaniu dostawy
z WSSE w Poznaniu oraz po kazdorazowym wydaniu szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szczepienia.

1. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Koscianie w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia wymagan

jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione procedury:

— Procedura dotyczagca zasad przechowywania szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Koscianie (zat. nr 1)

— Procedura dotyczaca zasad postepowania ze szczepionkami w przypadku rozmrazania i mycia
urzgdzenia chtodniczego w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koscianie (zat. nr 2)

— Procedura dotyczaca zasad postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzadzen
chtodniczych lub braku doptywu energii elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Koscianie (zat. nr 3)



Procedura — Transport, przyjmowanie szczepionek (zat. nr 4)

Procedura utylizacji przeterminowanych lub nie nadajacych sie do zuzycia szczepionek (zat. nr 5).
Procedura — dot. wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych (zat. nr 6).

Procedura dotyczaca zasad wydawania, przekazywania szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Koscianie (zat. nr 7)

Procedura — Uzytkowanie termotorby (zat. nr 8)

Procedura — reklamacje i zwroty produktéw leczniczych (zat. nr 9)

oraz instrukcje , Instrukcja postepowania na wypadek zaniku zasilania energetycznego ” (zat. nr 10)

PROCEDURY

e przyjmowanie szczepionek na stan

(zgodnos¢ przychodzqcej dostawy z zamdéwieniem, brak zewnetrznych uszkodzeri szczepionki podczas transportu, warunki
przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu, moZliwos¢
umieszczania zapiséw odchyleri od warunkow przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek na dokumencie odbioru, aktualne swiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego do monitorowania
temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana procedura okresla ogdlne wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek w zakresie zagwarantowanych Dobrg Praktykg Dystrybucyjna t. j.

— Identyfikacji produktu leczniczego, jego nadawcy i odbiorcy

— Zabezpieczenia przed wzajemnym skazeniem produktéw leczniczych

— Zabezpieczenia przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradziezg

— Zabezpieczenia przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, $wiatta i wilgotnosci
oraz innych niekorzystnych czynnikéw

Ponadto wg przedmiotowej procedury podczas przyjecia szczepionek wymagane jest sporzadzenie

dokumentu ,Magazyn przyjat” z dodatkowym opisem: sprawdzono i przyjeto bez uwag.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek

otrzymanych z WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Koscianie, dokument WZD
WZ z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewnetrzne — dostawca WSSE Poznan, Protokét Zdawczo- Odbiorczy,
wydruk temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca PSSE Koscian, dokument P
Magazyn przyjmie— zat. nr 11) ustalono, ze

1) dokument dostawy byt zgodny z wymaganiami procedury i zawierat
- date, godzina 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 warunkéw transportu i przechowywania
szczepionek.



2) dokument odbioru (protokét zdawczo odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczepionek zawierat:

- brak daty przyjecia,

- nazwe i postac¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilo$¢

- pieczatka PSSE w Koscianie, podpis i pieczatke osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek.

Dokument odbioru nie zawierat szczegdétowych zapiséw dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia
podczas transportu odchylert 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.
spetnienia warunkdéw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem
oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

Wg uzyskanych wyjasnien od osoby odpowiedzialnej czynnosci te s3 wykonywane jednak brak ich
pisemnego potwierdzenia, na dokumencie jest adnotacja , bez uwag”.

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

e przechowywania szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chtodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Opracowana procedura przechowywania szczepionek zawiera ogélne zasady przechowywania
szczepionek (usytuowanie urzgdzen chtodniczych, utozenie szczepionek w szafach chtodniczych ze
wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciggtego monitorowania temperatury przechowywania
szczepionek). Wg ww. procedury za jej stosowanie odpowiadajg pracownicy Sekcji Epidemiologii w
szczegblnosci pracownik odpowiedzialny za prowadzenie magazynu szczepionek, za wprowadzenie i
nadzér nad odpowiednim stosowaniem odpowiada Kierownik Techniczny.

Przedmiotowa procedura nie zawiera obowigzku monitorowania temperatury pomieszczenia
magazynowego oraz obowigzku mapowania urzadzen chtodniczych.

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera: date i godzine pomiaru, nr urzadzenia
chtodniczego (T1, T2, T3 i T4) oraz wskazania urzagdzenia pomiarowego temperatury dla kazdej chtodziarki.

Przeanalizowano ewidencje pomiaru temperatury urzgdzen chtodniczych w okresie od 01.09.2022r.
do 30.09.2022r. oraz korespondencje, notatki stuzbowe dotyczgce uszkodzenia lodéwki 20.09/21.09.2022
r. i wskazan temperatury ponizej 2°C. W pozostatych dniach odchylenia w granicach skrajnych progéw
gérnych i dolnych. Poza sytuacja z 20.09.2022 r. stwierdzono przechowywanie preparatéw
szczepionkowych w zakresie temperatur od 2°C do 8°C. (Kserokopie notatek stuzbowych z 20.09 i
30.09.2022 r., Wydruki wykreséw z systemu Effento Kserokopia zrzutu z ekranu dot. powiadomien SMS,
Wydruk ewidencji temperatur urzadzen chtodniczych w okresie od 20.09.2022r. do 22.09.2022r. - zat. nr
12).

e zaopatrywania placowki wykonujgce szczepienie

(obecnosc¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowar termicznych i urzqdzeri pomiarowymi gwarantujgcymi podczas
transportu zachowanie faricucha chtodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np. lodéwki przenosnej) przed
przekazaniem szczepionek, sprawdzanie utozenia wktadéw chtodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w lodéwce przenosnej) w zakresie
mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, dokument przekazania)



Opracowana procedura dotyczaca zasad postepowania w zakresie zaopatrywania placéwek
wykonujgcych szczepienia okresla zasady transportu szczepionek z PSSE w Koscianie do podmiotéw
wykonujacych szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujgcego
szczepienia zamawianych szczepionek (Lista punktéw szczepien, Zapotrzebowanie na szczepionki, WZ

widanie mat. na zewnitrz, Widanie zewnitrzne, Protokot zdawczo — odbiorczi, dokumenti doticzice

zat. nr 13) ustalono, ze nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce
szczepienia opakowan termicznych (np. lodéwki transportowe) gwarantujgcych podczas transportu
zachowanie fancucha chtodniczego, wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury oraz
temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Koscianie szczepionek do podmiotéw wykonujgcych
szczepienia odbywat sie na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktory
zawierat

- date i godzina wydania (brak godziny wydania na dwdch dokumentach- wyrywkowo
pobrano trzy kserokopie do analizy)
- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer serii,
- date waznosci,
- wydawana ilos¢,
- nazwe i adres dostawcy,
- nazwe odbiorcy i jego adres.
Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) nie zawierat warunkéw transportu
i przechowywania danych produktéw leczniczych.

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie w wyznaczony
dzien tygodnia (wtorek), wytgcznie osobom upowaznionym z imienia i nazwiska na zapotrzebowaniu na
szczepionki.

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

e reklamacji i zwrotéw

Stwierdzono procedure dotyczacy zasad postepowania w zakresie reklamacji i zwrotu produktow
leczniczych/ szczepionek w PSSE w Koscianie.

Nie stwierdzono reklamacji i zwrotéw szczepionek w kontrolowanym okresie.

e wstrzymania lub wycofania szczepionek

1) Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postepowania w przypadku
wstrzymywania i wycofywania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wstrzymania/
wycofania szczepionki w obrocie pracownik Stacji zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym
wprowadzeniem do obrotu poprzez umieszczenie w lodéwce z odpowiednim oznaczeniem.



Nastepnie o wstrzymaniu/wycofaniu szczepionki powiadamiane sg placéwki realizujgce szczepienia
ochronne (pisemnie drogg elektroniczna (e-mail) oraz telefonicznie) oraz sporzadza do WSSE raport o
dziataniach zabezpieczajacych.

Wedtug wyjasnien uzyskanych w czasie kontroli od osoby odpowiedzialnej na podlegtym terenie stacji
w Koscianie, wstrzymane w obrocie szczepionki sg przechowywane w podmiotach leczniczych.

Przekazane wycofane szczepionki od podmiotdw wykonujacych szczepienia w PSSE w KosScianie sg
przechowywane do chwili odebrania od wszystkich podmiotéw wykonujacych szczepienia szczepionek
wycofanych z obrotu.

Nastepnie po odbiorze wszystkich wycofanych z obrotu szczepionek od podmiotéw wykonujacych
szczepienia, wycofane szczepionki sg zwracane z zachowaniem tanicucha chtodniczego do Wojewdodzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;.

Wg uzyskanych wyjasnien w kontrolowanym okresie PSSE w Kos$cianie nie otrzymata decyzji dot.
wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek.

W obowigzujgcej w kontrolowanej Stacji procedurze, zaleca sie oddzielenie czynnosci dotyczacych
wykonywania dziatan podczas zgtoszenia podejrzenia, ze produkt leczniczy nie spetnia wymagan
jakosciowych od dziatan po pozyskaniu informacji o decyzji o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego.

W wyniku analizy procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dot.

— faktu przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu
o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do WSSE o
podjetych dziataniach zabezpieczajgcych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach
o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujacych szczepienia),

— sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaty zachowanie taricucha chtodniczego,

— odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o$wiadczenia od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, Ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaly sie zgodnie z wymogami dotyczacymi ich
przechowywania, ktére sg konieczne w celu zabezpieczenia przed dalszym ewentualnym
wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych szczepionek (zapis ten jest uwzgledniony jedynie w
procedurze Reklamacja i zwroty produktow leczniczych).

e postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii urzadzen
chtodniczych

Opracowana instrukcja dotyczy zasad postepowania w przypadku braku doptywu energii elektrycznej
oraz awarii urzadzen chtodniczych.

W przypadku braku dostawy energii elektrycznej PPIS w Ko$cianie podpisat dokument zm
- »,Porozumienie jako umowa wzajemnego zaufania dot. podtgczenie urzadzen chtodzacyc

szczepionek do agregatdw pradotwodrczych strazy w razie awarii, mycia i dezynfekcji”

W przypadku braku dostawy energii elektrycznej procedura zawiera, jako dodatkowe zabezpieczanie
rzetransportowanie szczepionek do w Koscianie L_ i po godz. 18 do
. .



transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i fatszowaniem, urzqdzenia
chtodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy),
postepowanie w przypadku awarii urzqdzenia chtodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystosci pojazdéw)

Opracowana procedura Transportu i przyjmowania szczepionek oraz procedura — Uzytkowanie
termotorby dotyczy zasad transportu szczepionek do PSSE z WSSE oraz z PSSE w Koscianie do podmiotéow
wykonujgcych szczepienia ochronne.

Procedura okresla:

warunki transportu (brak okreslonej w procedurze temperatury przewozu)

wyposazenia lodéwki transportowej we wkiady chtodzace i rejestrator temperatury
sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury w lodowki
transportowej (termotorbie) oraz dokonanie wydruku z Terminala

W wyniku kontroli ustalono, ze przedmiotowa procedura nie uwzglednia szczegétéw dotyczacych
zaleceri Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej — przywotuje jedynie ogélne jej zalecenia:

iz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej zatadunek i transport produktéw leczniczych
powinien gwarantowac:

1.

e Identyfikacje produktu leczniczego, jego nadawcy i odbiorcy

e Zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem produktéw leczniczych

e Zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza

e Zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, Swiatta i
wilgotnosci oraz innych niekorzystnych czynnikéw

Transport

Wedtug ustalen wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie w wyznaczony dzien tygodnia
wytacznie osobom legitymujacym sie pisemnym upowaznieniem podpisanym przez kierownika podmiotu
leczniczego, preparaty pakowane sg do termotoreb wyposazonych we wkiady chtodzace lub do
przenosnych lodéwek.

8)

A)

Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych i ustalen na podstawie,
ktérych zostata ustalona

Przepisy prawne na podstawie, ktdrych zostata ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977, z pdzn.
zm.)

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(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 szczegétowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).



B) Ocena skontrolowanej dziatalnosci i ustalenia na podstawie, ktorych zostata oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowosciami PSSE

w Koscianie 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 wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

Ustalenia na podstawie, ktorych zostata oparta ocena:

a) PSSE w Koscianie posiada magazyn, w ktérym znajdujg sie urzadzenia chtodnicze do
przechowywania szczepionek. Stwierdzono w magazynie brak wyposazenia w urzadzenie do
catodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu.

b) PSSE w Koscianie wyposazyta magazyn szczepionek w dwie chtodziarki, jednak przed rozpoczeciem
korzystania z nich nie przeprowadzono mapowania rozktadu temperatur. Gtéwnym celem
mapowania jest sprawdzenie czy w catej kubaturze badanego urzadzenia chtodniczego jest
utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwieksza bezpieczenstwo przechowywania
szczepionek i zapobiega wahaniom temperatury podczas jej rejestracji.

¢) Opracowane niektére procedury wymagajg uaktualnienia, uszczegétowienia i uzupetnienia.

d) W procedurze - w sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych stwierdzono, brak potwierdzenia przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia
wypetnionego formularza ,raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajagcych w sprawie
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne
albowiem raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajacych powinien
uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotow
wykonujgcych szczepienia), brak sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki
przechowywania i transportu gwarantowaty zachowanie taficucha chtodniczego oraz odebrania w
postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenie od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wstrzymanych, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaty sie zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania.

Biorgc 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 rzagdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usuniecia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE w

Koscianie:

1. Zapewnienie w pomieszczeniu magazynowym do przechowywania szczepionek - urzadzenia do
catodobowego monitorowania temperatury.

2. Przeprowadzanie mapowania urzadzen chtodniczych.

3. Uaktualnienie, uzupetnienie procedur i systematyczne przeprowadzanie ich weryfikacji (nalezy m.in.

uwzgledni¢ obowigzek: mapowania obszaréw oraz urzadzen chtodniczych, sprawdzenia utozenia
wktadéw chtodzacych w lodéwce transportowej podmiotéw leczniczych wykonujgcych szczepienia,
przyjecia od podmiotéw wykonujgcych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu o podjetych
dziataniach zabezpieczajagcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/
wyrobu medycznego”, odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport
szczepionek, ich przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaly sie zgodnie z wymogami
dotyczacymi ich przechowywania).




4. Umieszczanie na dokumencie dostawy informacji o warunkach transportu i przechowywania
produktéw leczniczych oraz pisemne potwierdzanie czynnosci wykonywanych podczas odbioru
szczepionek przez osobe odpowiedzialng z PSSE w Koscianie (dot. zapisu stwierdzenia lub braku
stwierdzenia podczas transportu odchylern od warunkéw przechowywania szczepionek, zapisu dot.
posiadania aktualnego Swiadectwa kalibracji sprzetu uzywanego do monitorowania temperatury w
czasie transportu w pojezdzie, informacji dot. spetnienia warunkoéw transportu, zapisu dot. zgodnosci
przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod
katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych), pisemne potwierdzenie czynnosci wykonywanych
podczas wydania preparatéw szczepionkowych do podmiotéw wykonujgcych szczepienia.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie art. 49 z
dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224), oczekuje od
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Koscianie do dnia 31 grudnia 2024 r. informacji o
sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym
sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zataczniki:

1.

10.
11.

12.

13.

Procedura dotyczaca zasad przechowywania szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Koscianie (plik — 3 karty).

Procedura dotyczaca zasad postepowania ze szczepionkami w przypadku rozmrazania i mycia
urzadzenia chtodniczego w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Koscianie (plik — 4
karty).

Procedura dotyczaca zasad postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzadzen
chtodniczych lub braku doptywu energii elektrycznej w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Koscianie (plik — 5 kart).

Procedura — Transport, przyjmowanie szczepionek (1 karta).

Procedura utylizacji przeterminowanych lub nie nadajgcych sie do zuzycia szczepionek (plik- 4
karty).

Procedura — dot. wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (plik - karty ).

Procedura dotyczaca zasad wydawania, przekazywania szczepionek w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w KosScianie (plik — 3 karty ).

Procedura — Uzytkowanie termotorby (plik — 4 karty ).

Procedura — reklamacje i zwroty produktéw leczniczych (plik- 3 karty ).

Instrukcja postepowania na wypadek zaniku zasilania energetycznego (1 karta).
Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Koscianie, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu,
Wydanie Zewnetrzne — dostawca WSSE Poznan, Protokdt Zdawczo- Odbiorczy, wydruk
temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca PSSE Koscian, dokument P
Magazyn przyjmie(plik 11 kart).

Kserokopie notatek stuzbowych z 20.09 i 30.09.2022 r., Wydruki wykreséw z systemu Effento
Kserokopia zrzutu z ekranu dot. powiadomien SMS, Wydruk ewidencji temperatur urzadzen
chtodniczych w okresie od 20.09.2022r. do 22.09.2022r.(plik 26 kart).

Lista punktow szczepien, Zapotrzebowanie na szczepionki, WZ wydanie mat. na zewnatrz,
Wydanie zewnetrzne, Protokét zdawczo — odbiorczy (plik — 13 kart).
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POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ust.1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzagdowej od wystgpienia

pokontrolnego nie przystugujg srodki odwotawcze.

Wystgpienie pokontrolne sporzgdzono w dwadch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla
kontrolowanego i kontrolujgcego.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/
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