WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 17 lipca 2023r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.8562.8.7.2022.JS.AK

Pan

dr Marek Stodolny

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Kaliszu

Dyrektor Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Kaliszu

ul. Kosciuszki 6

62-800 Kalisz

Na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
nr 167/2022 z dnia 15.11.2022r. kontrolerzy: Jerzy Siwek - kierownik Delegatury w Kaliszu
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu i Asnata Kontecka — inspektor
farmaceutyczny Delegatury w Kaliszu Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
przeprowadzili w dniu 24.11.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Kaliszu,
ul. Kosciuszki 6, 62-800 Kalisz kontrole 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)).

W zwiazku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz ocena badanej dziatalnosci,
stosownie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE
WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z 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 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. z2021r. poz. 1977, z poézn. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Kaliszu, ul.
Kosciuszki 6, 62 -800 Kalisz.

Imi¢ i nazwisko os6b bioracych udzial w kontroli ze strony Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Kaliszu: Mariola Ratajczyk — kierownik Sekeji Epidemiologii, Anna
Kucharska — asystent Sekcji Epidemiologii, Slawa Belkner — mtodszy asystent Sekcji
Epidemiologii, Aldona Radlicka - starszy asystent Sekcji Epidemiologii i Jarostaw Kolodziej
kierownik Sekcji Informatyczno — Gospodareczej.

(imig, nazwisko, stanowisko stuzbowe)
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3) Kontrolerzy:
Jerzy Siwek ~ kierownik Delegatury w Kaliszu Wojewoddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu — nr legitymacji 12 1 Asnata Kontecka — inspektor
farmaceutyczny Delegatury w Kaliszu Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Poznaniu — nr legitymacji 11, dzialajacych na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 167/2022 z dnia 15.11.2022r.

(imig, nazwisko i stanowisko shuzbowe osoby/ 0séb przeprowadzajgcych kontrole zgodnie z upowaznieniem)

4) Zakres kontroli: ocena dzialalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Kaliszu, ul. Kosciuszki 6, 62-800 Kalisz w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych
spelnienia wymagan jakosciowych oraz 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 poz. 1287)
w okresie od 01.06.2022 r. do dnia kontroli wiacznie.

5) Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022r. do dnia 24.11.2022r.

6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 24.11.2022r.
7) Ustalenia

I Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

o Pomieszczenia i sprzet
(miejsce preechowywania szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, chiodnia, ciqgly monitoring - rejestratory, agregat prgdotworczy, akumulator
do casilania ur=gd=er chtodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nad=oru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie
pomieszczen)

« pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chlodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposob zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem 0sob nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sa w pomieszczeniu magazynowym znajdujacym = sig
W piwnicy.

Wejécie do magazynu jest poprzez przedsionek (drzwi wejéciowe do przedsionka obite sa blacha,
zamykane na zamek patentowy).

Wejécie do pomieszczenia magazynowego jest zabezpieczone przed dostgpem 0sOb
nieuprawnionych drzwiami wyposazonymi w zamek patentowy. Ponadto okna w magazynie s3
zabezpieczone krata.

Dostep do pomieszczenia maja tylko osoby upowaznione. W PSSE w Kaliszu jest prowadzony
rejestr osdb upowaznionych do wstgpu do pomieszczenia.

Sciany pomieszczenia magazynowego pomalowane farba, podioga wytozona ptytkami gres.

Pomieszczenie magazynowe wyposazone  jest ~w  wentylacje grawitacyjna
i w klimatyzator nascienny.

W pomieszczeniu magazynowym jest zapewnione o$wietlenie naturalne i sztuczne. Stwierdzono
brak ochrony pomieszczenia przed nadmiernym nastonecznieniem. Pomieszczenie nie jest ogrzewane.

Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest w termometr niezapewniajacy mozliwosci
catodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu magazynowym.

Kubatura  pomieszczenia  magazynowego  zapewnia  bezpieczne  przechowywanie
i postepowanie ze szczepionkami.

W magazynie szczepionek znajduje sie 6 szaf chtodniczych (w tym 1 szafa posiada dwie komory
chtodnicze) oraz 1 zamrazarka (wykorzystywana do zamrazania wktadow chtodniczych).

Do biezacego przechowywania szczepionek wykorzystywane jest 6 szaf chlodniczych
z cyrkulacja powietrza, zamykanych na klucz, wyposazonych w czujniki temperatury systemu
catodobowego monitorowania temperatury w zakresie od 2°C do 8°C.
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Wedlug wyjasnien uzyskanych od pana Jarostawa Kotodzigja — kierownika Sekcji Informatyczno
- Gospodarczej system monitorujacy jest zainstalowany w Sekcji Informatyczno — Gospodarczej. Zapisy
temperatury w szafach chlodniczych sg rejestrowane, co 10 min przez catg dobe.

Na podstawie uzyskanych wyjasnien ustalono rowniez, ze przed umieszczeniem termometréw w
urzadzeniach chtodniczych nie przeprowadzano mapowania urzadzen chtodniczych. :

Wedlug  uzyskanych  wyjasnien do  przechowywania  szczepionek — wstrzymanych
w obrocie, wycofanych z obrotu zostanie wydzielone miejsce w szafie chlodniczej, natomiast w
przypadku przeterminowanych szczepionek sg umieszczane w czerwonym oznakowanym pojemniku i
przekazywane do Magazynu Odpadow.

* ulozenie szczepionek

W zakresie:
- zaladowanie szaf chtodniczych — w dniu kontroli nie stwierdzono przetadowania komoér szafy
chtodniczej
- ulozenia szczepionek w szafach chlodniczych — nie stwierdzono nieprawidlowosci,

magazynowane szczepionki byly ulozone w sposéb uporzadkowany, ok. 8 cm
od bocznych $cian urzadzenia i ok. 10 cm od tylnej Sciany, w kartonach zbiorczych,
opakowaniach zbiorczych lub w jednostkowych opakowaniach, pogrupowane wg rodzaju
(uwzglednieniem zasady, 7e roézne serie tej same;j szczepionki
sg przechowywane w innych szafach chtodniczych).

* zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzgdzen chiodniczych
oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chiodniczych

Zasady postepowania w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub w przypadku braku
doptywu energii elektrycznej reguluje instrukcja dotyczaca systemu zabezpieczenia szczepionek w
przypadku awarii urzadzen chlodniczych/ przerwy w dostawie energii elektrycznej w magazynie
szczepionek PSSE w Kaliszu (zat. nr 1).

Zgodnie z zapisami ww. instrukcji w przypadku awarii jednego urzadzenia szczepionki
przenoszone sa do wolnych miejsc w innych sprawnych urzadzeniach chtodniczych.

W przypadku braku energii elektrycznej nalezy przenies¢ szczepionki z urzadzen chlodniczych
nr 2 i 6, niewyposazonych w UPS, do pozostatych urzadzen chlodniczych.

PSSE w Kaliszu posiada takze umowe zawarta pomiedzy PSSE w Kaliszu
a Przedsigbiorstwem Augusto-Sopel Hurtownia Loddéw Mrozonek Sp.j. w zakresie wynajmu
samochodu chlodni na przechowywanie szczepionek w razie wystgpienia awarii kilku urzadzen
chtodniczych w PSSE w Kaliszu lub przedhuzajacego si¢ braku doptywu pradu.

Zasady utrzymania czystosci pomieszczenia magazynu szczepionek (w tym mycia urzadzen
chtodniczych) reguluje instrukcja sprzatania (zat. nr 2). Instrukcja sprzatania zawiera jedynie zapisy dot.
utrzymania czystosci w magazynie szczepionek. Nie zawiera zapiséw
w zakresie mycia powierzchni (wewnetrznych) urzadzen chiodniczych i sposobu postepowania ze
szczepionkami podezas wykonywania tych czynnosei.

* zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku braku doptywu energii elektrycznej
(dodatkowe Zrédio energii, lokalizacja, agregat)

W przypadku braku zasilania obiektu PSSE w Kaliszu szczepionki znajdujace sie
w urzadzeniach chlodniczych, ktére nie sa podlaczone do zasilacza UPS (nr: 2 i 6) zgodnie
z instrukcjg nalezy umiesci¢ w urzadzeniach chlodniczych podlaczonych do zasilacza UPS
(nr: 1,3,415).

W przypadku braku mozliwosci zachowania tanficucha chlodniczego (awaria kilku urzadzen
chtodniczych, diuzsza przerwa w  dostawie pradu) szczepionki  przenoszone  s3
do samochodu chtodni, zgodnie z zawarta umowa z Augusto-Sopel Hurtownia Lodéw Mrozonek Sp.j.



« dodatkowe #rédlo energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli jako dodatkowe zrédlo energii elektrycznej w przypadku urzadzen
chtodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek nr 1, 3, 4 i 5 wykorzystywane sg 3
zasilacze awaryjne UPS. Urzadzenia chlodnicze nr 2 i 6 nie sa podigczone do zasilaczy awaryjnych.

. urzqdzenia do  rejestrowania  temperatury (1yp, ~wzorcowanie, zakres lemperatur
w szafach chlodniczych/lodowkach)

W czasie kontroli ustalono, ze urzadzenia chlodnicze przeznaczone do przechowywania
szczepionek wyposazone byly w urzadzenia zapewniajace calodobowy monitoring temperatury poprzez
sie¢ GSM. Ponadto urzadzenia chiodnicze wyposazone byly dodatkowo w termometry do kontroli
temperatury (2 termometry nie posiadaly oznakowania CE).

e sposch prowadzenia nadzoru nad stanem magazynowym (sposéb prowadzenia ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasnien stany faktyczne kontrolowane
sa elektronicznie z wykorzystaniem Elektronicznego Systemu Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek
(ESNDS). Stwierdzono prowadzenie comiesigcznych kart rozchodu dla kazdego punktu szczepien
(z uwzglednieniem dat waznosei i nr serii) oraz sporzadzanie 1 raz w kwartale sprawozdan z gospodarki
(zuzycia) szczepionek przez PSSE w Kaliszu.

W czasie kontroli sprawdzono zgodno$¢ faktycznego stanu magazynowego z prowadzona
elektronicznie ewidencja w zakresie ilodci, nr serii i daty waznosci dla preparatu szczepionkowego
Varivax proszek i rozpuszcezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
1 fiol. + 1 amp.-strzyk.0,5 ml rozp. + 2 igly x 10 nr serii W006323, data waznosci 2024-01-31.

Nie stwierdzono nieprawidlowosci w kontrolowanym zakresie.

11 Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Kaliszu w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia
wymagan  jakoSciowych oraz przechowywania 1 przekazywania szczepionek posiada
nw. wymienione instrukcje:

- Instrukcja systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen
chtodniczych/przerwy w dostawie energii elektrycznej w magazynie szczepionek PSSE
w Kaliszu — zat. nr 1

- Instrukcja sprzatania - zal. nr 2

- Instrukcja postepowania ze szczepionkami z krotka data waznosci w PSSE w Kaliszu -
zat. nr 3

- Instrukcja postepowania ze szczepionkami w przypadku uplywu terminu waznosci
lub przerwania fancucha chlodniczego oraz przekazania do utylizacji - zal. nr 4

- Instrukcja przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE
w Kaliszu - zat. nr 5

- Instrukcja postepowania w przypadku reklamacji, zwrotu lub podejrzenia sfatszowania
preparatow szczepionkowych w PSSE w Kaliszu - zat. nr 6

- Instrukcja sprawdzania termometréw - zat. nr 7

- Instrukcja wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych w PSSE w Kaliszu —
zal. nr 8.



PROCEDURY/INSTRUKCJE

przyjmowanie stan szczepionek na stan

(zgodnosé¢ przychodzqcej dostawy z zaméwieniem, brak zewnetrznych uszkodzer szczepionki podczas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu,
mozliwosé umieszczania zapisow odchylen 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)

Zasady przyjecia na stan zamawianych szczepionek reguluje instrukcja dotyczaca przyjmowania i
przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w Kaliszu — zat. nr 5.

Zgodnie z zapisami przedmiotowej instrukcji dostawy z WSSE w Poznaniu szczepionek
realizowane sa na podstawie zamoéwien, ktore sa ustalane z uwzglednieniem plandow rocznych,
aktualnego stanu magazynu lub zgtoszonych potrzeb podmiotow leczniczych.

Zapotrzebowania skladane sa do WSSE w Poznaniu w formie papierowej lub dokumentu
elektronicznego.

Przekazanie szczepionek przez kierowcg WSSE dokonywane jest przy wejéciu bocznym do Stacji,
natomiast przyjecie towaru w pomieszczeniu magazynowymi.

Zgodnie z przedmiotows instrukcja w sktad dokumentacji dostawy wchodza:

- dokument WZ z wydrukiem temperatury podczas transportu (3 egzemplarze)
- dokument WZD
- protokdt zdawezo — odbiorczy.

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

1)

dokument wydanie zewnetrzne (wydanie magazynowe z WSSE w Poznaniu — WZD)
zawieral:

date wykonania operacji,

stanowisko sprzedazy,

Ip.,

oznaczenie magazynu,

nazwe produktu,

numer serii,

date waznosci,

kategorie i miejsce sktadowania,

ilose,

nazwe dostawcy,

nazwe odbiorcy i jego adres,

VAT, cene i wartos¢,

w przypadku dostawcy: pieczatke 1 podpis osoby, ktéra zadysponowata, wydata,
w przypadku odbiorcy: podpis i pieczg¢ osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek,

dokument dostawy (wydanie zewnetrzne WZ) zawieral:
date i miejsce wystawienia,

nazwe i adres dostawcy,

nazwe 1 adres odbiorcy,

oznaczenie magazynu WSSE w Poznaniu,

Ip.,

nazwe i posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego,
numer serii,

date waznosci,

ilosé,
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- ceng i wartosc,

- w przypadku dostawcy: pieczatke 1 podpis osoby, ktora wystawita dokument,
w przypadku odbiorcy: podpis i pieczgé osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek oraz
date i godzing przyjecia dostawy (np. dokument WZ/246/2022 z dnia 23-09-2022) i podpis jako
potwierdzenie przyjecia dostawy (np. WZ/194/2022 z dnia 27-06-2022),

3) protokol zdawczo - odbiorczy w zakresie przyjecia na stan magazynowy szczepionek
zawieral:

- lp.,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego,
- numer serii,

- date waznosci,

- ilosé,

- jm,

- pieczatke i podpis pracownika WSSE w Poznaniu,

- date i piecze¢ PSSE w Kaliszu.

Na podstawie analizy dokumentacji (dokumentu dostawy, protokolu zdawczo — odbiorczego)
stwierdzono brak zapisu na tych dokumentach (potwierdzenia) dotyczacego kontrolnego
sprawdzenia dostawy pod wzgledem:

- odchylen podczas transportu w zakresie warunkow przechowywania szczepionek (temperatury)
np. wahania temperatury

- stwierdzenia braku uszkodzen przesytki

- zgodnosci przychodzacej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ (nazwa, ilos¢, nr
serii, data waznoS$ci/termin przydatnosci do uzycia)

- informacji dot. spetnienia warunkow transportu.

Dokumentacja dostawy nie zawierala réwniez zapisu dotyczacego:

- informacji dot. wymaganych warunkow przechowywania szczepionek

- posiadania aktualnego s$wiadectwa kalibracji przez sprzet uzywany do monitorowania
temperatury w czasie transportu w pojezdzie.

Zgodnie z instrukcja podczas przyjecia szczepionek na stan magazynowy wykonywane
sa czynnosci dot. sprawdzenia:

- wygladu opakowan zewnetrznych szczepionek (pod wzgledem ewentualnych uszkodzen)

- ilosci

- oznaczenia etykietami transportowymi

- zgodnosci daty dostawy

- zgodnosci dostawy z dokumentacjg dostawy (nazwa, ilo$¢, nr serii, data waznosci)

- warunkow transportu (zachowanie lancucha (dopigcie do dokumentacji wydruku
temperatury podczas transportu - ksero dokumentu),

brak jednak potwierdzenia ich wykonania w prowadzonej dokumentacji dostawy.

Takze instrukcja nie zawiera zapiséw dotyczacych wymogu potwierdzenia wykonania tych
cZynnosci.

Przedmiotowa instrukcja zawiera jedynie wymdg wpisania wartosci temperatury dostawy
i godziny dostarczenia szczepionek.



Ponadto zgodnie z przedmiotowa instrukcja w przypadku stwierdzenia rozbieznosci jest ona
_odnotywana na dokumentacji (np. stwierdzona adnotacja na dokumencie wydanie zewngtrzne
WZ/246/2022 z dnia 23-09-2022, poz. 15) i zglaszana do Oddzialu Epidemiologii WSE w Poznaniu,
jednak pracownik wprowadza dane do systemu komputerowego na podstawie dostarczonych
dokumentéw przewozu.

e przechowywania szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowad-one ewidencje)

Przechowywanie preparatow szczepionkowych reguluje opracowana instrukcja dotyczaca
przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w Kaliszu (zat. nr 5).

Przedmiotowa instrukcja zawiera zapisy dot. warunkdéw przechowywania, wskazania osoby
odpowiedzialnej za miejsca przechowywania szczepionek, zasad utozenia szczepionek w urzadzeniach
chtodniczych, monitoringu temperatury w urzadzeniach chlodniczych oraz czestotliwosci odezytu
temperatur w komorach chlodniczych.

Instrukcja przechowywania preparatow szczepionkowych nie zawiera obowigzku mapowania
urzadzen chiodniczych. Gtéwnym celem mapowania jest sprawdzenie, czy w catej kubaturze badanego
urzadzenia chtodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura oraz wskazanie miejsc, w ktorych
wystepujg skrajne wartosci fluktuacji temperatur, w celu rozmieszczania w tych miejscach urzadzen do
monitorowania temperatury, co w konsekwencji zwigksza bezpieczenistwo przechowywania
szczepionek.

W czasie kontroli stwierdzono, ze urzadzenia chlodnicze przeznaczone do przechowywania
szczepionek wyposazone byly w urzadzenia zapewniajace calodobowy monitoring temperatury.

Ponadto ustalono, Zze temperatura w urzadzeniach chtodniczych sprawdzana jest 2 razy dziennie
w dni robocze.

W dniu kontroli temperatura w szafach chtodniczych wynosita w przypadku szafy chtodniczej: nr 1
—4,5°C, nr 2 - 4,7°C, nr 3 — 5,1°C, nr 4 — 3,3°C, nr 5 = 5,2°C, nr 6 — 3,8 °C, a temperatura w
pomieszczeniu magazynowym - 17,8°C, natomiast wilgotnos¢ w pomieszczeniu magazynowym
wynosita 42 %.

W przypadku kontroli temperatury w pomieszczeniu magazynowym stwierdzono brak catodobowe;j
kontroli temperatury w tym pomieszczeniu. Stwierdzono brak tez prowadzenia zapisu odczytow
temperatury w pomieszczeniu magazynowym.

Podczas kontroli poproszono o zapisy temperatur za miesigc lipiec 2022r. dla urzadzen,
w ktorych przechowywane sa szczepionki. Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera date
i czas dokonania pomiaru, wartosci pomiaru i oznakowanie urzadzenia pomiarowego.

W wyniku wyrywkowej analizy okazanych wydrukéw nie stwierdzono przekroczenia temperatury
poza zakres 2°C - 8°C.

Zasady obstugi, sprawdzania i konserwacji termometrow reguluje instrukcja sprawdzania
termometrow (zat. nr 7).

e zaopatrywania placowki wykonujace szczepienie

(obecnosé przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan termicznych i urcqdzer pomiarowymi
gwarantujgcymi podczas transportu zachowanie favicucha chiodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania
termicznego (np. lodéwki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie utozenia wkiadow chiodzqcych w
opakowaniu termicznym (np. w lodowce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontakiu
opakowania szczepionki = wkladem, dokument przekazania)

Zasady wydawania preparatow szczepionkowych z PSSE w Kaliszu do podmiotéw wykonujacych
szczepienia reguluje instrukcja dotyczaca przyjmowania i przechowywania preparatow
szczepionkowych w PSSE w Kaliszu (zat. nr 5).

Opracowana instrukcja okresla sposob prowadzenia nadzoru nad dystrybucja szczepionek, zasady
odbioru szczepionek przez podmioty wykonujace szczepienia, zasady wydawania szczepionek z PSSE
w Kaliszu do podmiotow wykonujgcych szczepienia oraz zasady ich transportu.

Zgodnie 7 wymaganiami instrukcji szczepionki wydawane s3 na podstawie pisemnego
zapotrzebowania.



Wydawanie szczepionek odbywa si¢ w wyznaczonych dniach (w poniedziatki i czwartki) osobom
upowaznionym do ich odbioru na portierni Stacji. Ponadto ustalono, ze szczepionki wydawane do
podmiotéw wykonujacych szczepienia wkladane sa do opakowan termicznych tych podmiotow przez
pracownika PSSE w Kaliszu.

Ponadto wg instrukcji szczepionki osoba odpowiedzialna za wydanie szczepionek odpowiedzialna
jest za sprawdzenie warunkow przechowywania szczepionek podczas ich transportu.

Instrukcja dotyczaca wydawania szczepionek z magazynu PSSE w Kaliszu do podmiotow
wykonujgcych szczepienia nie zawiera wymogu dotyczacego pisemnego udokumentowania wykonania
czynnosci w zakresie sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan
termicznych (np. lodoéwki transportowe) wyposazonych w urzadzenia rejestrujagce catodobowo
temperature, gwarantujgcych podczas transportu zachowanie tancucha chiodniczego.

Przedmiotowa instrukcja nie zawiera takze obowigzku wskazania na dokumencie wydania
wymaganych warunkdéw transportu wydawanych szczepionek.

W wyniku kontroli ustalono, ze dokument wydania (wydanie zewngtrzne) szczepionek zawierat:

- datg i miejsce wystawienia,
- nazwe i adres dostawcy,
- nazwe i adres odbiorcy,
- magazyn
- p,
- nazwe, dawke, wielkos¢ opakowania i posta¢ farmaceutyczng preparatu, kraj
wytworcy,
- numer serii,
- date waznosci,
- wydawana ilos¢,
- jam.,
ceng jednostkowa 1 wartos¢.

Dokumentacja wydania szczepionek sporzadzana jest w trzech egzemplarzach: oryginat (dla
podmiotu wykonujgcego szczepienia) i 2 kopie (dla PSSE w Kaliszu).

Na kontrolowanym dokumencie wydania zewnetrznego (WZ2/396/2022 z dnia 17.10.2022r.)
stwierdzono podpisy osoby wystawiajacej dokument, wydajacej i przyjmujacej. Stwierdzono brak
wpisu daty i godziny przyjecia dostawy i podpisu osoby potwierdzajacej jej przyjecie.

W czasie kontroli ustalono, ze dokumentacja dotyczaca wydania szczepionek do podmiotow
wykonujacych szczepienia nie zawierala informacji potwierdzajacych sprawdzenie przed wydaniem
szczepionek warunkoéw ich przechowywania podczas transportu, posiadania przez podmioty
wykonujace szczepienia opakowan termicznych (np. lodéwek transportowych, termotoreb czy innych
opakowan termoizolacyjnych) gwarantujgcych podczas transportu zachowanie fancucha chtodniczego,
wyposazonych w urzadzenia do calodobowego pomiaru temperatury podczas transportu szczepionek,
prawidlowego utozenia wkiadéw chlodzacych w opakowaniu termicznym.

Wg uzyskanych wyjasnien czynnosci te sa wykonywane, natomiast wykonanie ich nie jest
odnotowywane.

Ustalono réwniez, ze w pierwszej kolejnosci do podmiotow wykonujacych szczepienia wydawane
sa, zgodnie z instrukcja postepowania ze szczepionkami z krdtka datg waznosci w PSSE w Kaliszu (zal.
nr 3) oraz z instrukcja przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w
Kaliszu (zal. nr 5), szczepionki o krétkim terminie waznosci.

e reklamacji

W czasie kontroli stwierdzono instrukcje dotyczacg postepowania w przypadku reklamacji, zwrotu
lub  podejrzenia  sfalszowania  preparatow  szczepionkowych ~w  PSSE  w  Kaliszu
(zat. nr 6).

Przedmiotowa instrukcja uwzglednia zasady ewidencji zgloszonych reklamacji (w formie
papierowej 1 elektroniczne] z zachowaniem oryginalnych dokumentow), rozdzialu reklamacji,
dotyczacych jakosci produktu leczniczego od reklamacji dotyczacych dystrybucji, zasady postepowania



z przyjetymi zwrotami szczepionek oraz wdrozenia dziatan nastgpczych po rozpatrzeniu i oceny
reklamacji (w tym wdrozenia dziatan naprawczych i zapobiegawczych).

e wstrzymania lub wycofania szczepionek

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Kaliszu opracowang instrukcj¢ regulujaca postepowanie
w przypadku wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych w PSSE w Kaliszu (zal. nr 8).

Instrukcja naktada na pracownika odpowiedzialnego za wycofanie lub wstrzymanie produktu
leczniczego w PSSE w Kaliszu obowigzek powiadomienia wszystkich odbiorcow szczepionek w
przypadku otrzymania informacji o decyzji wstrzymujacej lub wycofujacej szczepionke z obrotu oraz
sporzadzania protokotu wstrzymania/wycofania produktu leczniczego z obrotu produktu leczniczego.

Zgodnie z przedmiotowa instrukcja wycofane szczepionki przyjmowane sg przez PSSE
w Kaliszu, a nastepnie zwracane do WSSE w Poznaniu po ustaleniu terminu ich odbioru.

W wyniku analizy ww. instrukcji stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci
dotyczacych:

- udokumentowania przyjecia do wiadomosci decyzji w sprawie wycofania z obrotu badz
wstrzymania w obrocie preparatéw szczepionkowych

- przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza raportu o
podjetych dziataniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji
dot. wstrzymania preparatu szczepionkowego w obrocie badz wycofania preparatu
szczepionkowego z obrotu (jest to konieczne albowiem raport przestany do WSSE w
Poznaniu o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje
zawarte w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujacych szczepienia)

- przekazania do WSSE w Poznaniu sporzadzonego raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych ~ w  sprawie  wstrzymania/wycofania z  obrotu  produktu
leczniczego/wyrobu medycznego

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki od podmiotow leczniczych czy
warunki przechowywania i transportu gwarantowaly zachowanie fancucha chtodniczego

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenia od kierownika
podmiotw/osoby  odpowiedzialnej przed przyjeciem  szczepionek — wycofanych,
ze transport szezepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywalo sie zgodnie
z wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

W czasie kontroli stwierdzono brak wydzielenia miejsca do przechowywania szczepionek
wstrzymanych w obrocie, badz wycofanych z obrotu.

Wg uzyskanych wyjasnien w PSSE w Kaliszu nie zaistniala sytuacja wstrzymania preparatu
szczepionkowego w obrocie lub wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu.

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

Zasady postepowania w przypadku awarii urzadzen chtodniczych i w przypadku braku doptywu
pradu zawarte sa w instrukcji dotyczacej zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen
chlodniczych/ przerwy w dostawie energii elektrycznej w magazynie szczepionek PSSE w Kaliszu (zat.
nr 1).

Opracowana instrukcja okresla system alarmowy ostrzegajacy o odstepstwach od ustalonych
warunkow przechowywania preparatow szczepionkowych — zgodnie z instrukcja w przypadku awarii
urzadzenia lub braku doptywu pradu uruchamiane sa automatyczne powiadomienia GSM.

Ustalono, ze system monitorujacy w przypadku braku doptywu pradu ma podtrzymane dziatanie
na okres 2 godzin.



W czasie kontroli ustalono, ze 4 urzadzenia chlodnicze (nr: 1, 3, 4 i 5) wykorzystywane do
przechowywania szczepionek podtgczone sg do zasilacza UPS.

W zakresie zaistnienia awarii urzadzef chlodniczych, zgodnie z zapisami ww. instrukecji w
przypadku awarii jednego urzadzenia chlodniczego szczepionki z urzadzenia nalezy przetozy¢ do
innego sprawnego urzadzenia.

Ponadto instrukcja naktada obowigzek odnotowania zaistniatej awarii urzadzenia chtodniczego
w ,,Karcie napraw/ konserwacji/ sprawdzenia/ modernizacji/ wycofania wyposazenia” oraz w ,,Karcie
pomiaru temperatury w komorze chlodniczej”.

W zakresie zaistnienia sytuacji braku doptywu pradu, zgodnie z zapisami ww. instrukcji, nalezy
usuna¢ z urzagdzen chiodniczych, ktére nie sa podiaczone do zasilacza UPS (nr: 2 i 6) i umiescic je w
urzadzenia chtodniczych podtaczonych do UPS (nr: 1, 3,41 5).

Przedmiotowa instrukcja naktada takze odnotowa¢ doktadna godzing wystapienia awarii, w celu
oszacowania czasu dziafania zasilaczy UPS.

Ponadto zapisy ww. instrukcji reguluja postepowanie w przypadku awarii kilku urzadzen
chtodniczych lub wystapienia sytuacji dot. dtuzszej przerwy w dostawie pradu oraz postgpowania ze
szczepionkami, ktére przechowywane byly niezgodnie z wymogami.

Zgodnie z zapisami instrukcji szczepionki te podlegaja utylizacji na podstawie sporzadzonego
protokotu, zgodnie z instrukcja dotyczaca postepowania ze szczepionkami
w  przypadku  uplywu  terminu  waznos$ci lub  przerwania  tancucha  chiodniczego
oraz przekazania do utylizacji (zal. nr 4).

W opracowanej przez PSSE w Kaliszu instrukcji nie zostaty uwzglednione zapisy dotyczace:

— umieszczenia w samochodzie chlodni rejestratora gwarantujacego catodobowy pomiar temperatury,
w ktorym przechowywane beda szczepionki w przypadku awarii kilku urzadzen chlodniczych lub
wystgpienia sytuacji dot. dtuzszej przerwy w dostawie pradu

— wymogu zachowania fancucha chlodniczego podczas przenoszenia szczepionek do samochodu
chtodni

— wczedniejszej analizy danych z wydrukow rejestratordw temperatury przechowywania szczepionek
w czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania szczepionki (po
usunieciu awarii)

— ustawien poziomow alarméw, umozliwiajacych skuteczne dzialanie w zakresie zapewnienia
fancucha chiodniczego dla posiadanych szczepionek

— postepowania w zakresie podtrzymania dziatania systemu monitorujgcego temperaturg
w urzgdzeniach chtodniczych

— zapisu dot. potwierdzenia wykonania codziennego testowania systemu alarmowego.

Ponadto nalezatoby ujednoli¢ zapisy w Instrukcji systemu zabezpieczenia szczepionek w
przypadku awarii urzadzen chlodniczych/przerwy w dostawie energii elekiryczne] w magazynie
szczepionek PSSE w Kaliszu (zal. nr 1) i Instrukcji przyjmowania i przechowywania preparatow
szczepionkowych w PSSE w Kaliszu (zal. nr 5) odnosnie prowadzenia ewidencji zdarzen (awarii), w
ktorej oprocz danych zawartych w pkt 13 (Dziat - Zasady przechowywania szczepionek w PSSE w
Kaliszu) dodatkowo nalezatoby uwzgledni¢ we wpisach dane dot. rodzaju awarii.

e transportu

(:asady przechowywaria szczepionek podczas iransportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i falszowaniem, urzqdzenia
chiodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowad-one ewidencje, dokumenty dotvczgce przewozu s-czepionek (list
proewozowy), postepowanie w przypadku awarii ur=qd-=enia chlodniczego, procedury utrcymania jakoSci szczepionek. utrsymania
czystosci pojazdow)

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Kaliszu brak opracowanej procedury/instrukeji dotyczacej
transportu preparatow szczepionkowych przez PSSE w Kaliszu.
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111

Transport

Wg uzyskanych wyjasnien w przypadku przekazania szczepionek o krétkim terminie waznosci
przez PSSE w Kaliszu do innych PSSE za transport tych szczepionek odpowiada PSSE w Kaliszu.

8)

A4)

B)

Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem przepisow prawnych, na podstawie,
ktorych zostala ustalona:

Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostata ustalona ocena:

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

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob 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 szczegdtowych
zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

Ocena skontrolowanej dzialalnosci i ustalenia na podstawie, ktorych zostata oparta:

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowosciami
PSSE w Kaliszu w zakresie przestrzegania przepisow 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).

a)

b)

<)
d)

Ustalenia na podstawie, ktorych zostala oparta ocena:

Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest w termometr niezapewniajacy mozliwosé
calodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu magazynowyim.

Stwierdzono brak procedury/instrukcji dotyczacej transportu.

Ustalono, ze urzadzenia chtodnicze nr 2 i 6 nie sa podiaczone do zasilacza UPS.

Stwierdzono  brak  ochrony pomieszczenia magazynowego przed —nadmiernym
nastonecznieniem.

Opracowane instrukcje wymagaja uaktualnienia, weryfikacji i uzupehienia.

a) W przypadku przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewodzkiej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Poznaniu do magazynu Powiatowej Stacji Sanitammo -
Epidemiologicznej w Kaliszu stwierdzono brak w instrukcji dot. przyjmowania
i przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w Kaliszu zapisu wymogu
pisemnego udokumentowania wykonania czynnosci dotyczacych sprawdzenia dostawy pod
wzgledem:

- odchylen podczas transportu w zakresie warunkow przechowywania szczepionek
(temperatury) np. wahania temperatury

- stwierdzenia braku uszkodzen przesytki

- zgodnosci przychodzacej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ (nazwa,
ilo$¢, nr serii, data waznosci, termin przydatnosci do uzycia)

- informacji dot. spelnienia warunkow transportu.
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b)

d)

e)

W przypadku przechowywania preparatéw szczepionkowych obowiazujaca instrukcja dot.
przyjmowania i przechowywania preparatéw szczepionkowych w PSSE w Kaliszu nie
zawiera obowigzku mapowania urzadzen chtodniczych. Gtéwnym celem mapowania jest
sprawdzenie, czy w catej kubaturze badanego urzadzenia chlodniczego jest utrzymywana
odpowiednia temperatura oraz wskazanie miejsc, w ktorych wystepuja skrajne wartosci
fluktuacji temperatur, w celu rozmieszczania w tych miejscach urzadzen do monitorowania
temperatury, co w konsekwencji zwigksza bezpieczefistwo przechowywania szczepionek.

W przypadku wydawania szczepionek do podmiotow wykonujacych szczepienia
obowigzujaca instrukcja dot. przyjmowania i przechowywania  preparatéw
szczepionkowych w PSSE w Kaliszu nie zawiera wymogu dotyczacego pisemnego
udokumentowania wykonania czynnosci w zakresie sprawdzenia: posiadania przez
podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych (np. lodéwek transportowych)
wyposazonych w urzadzenia rejestrujace catodobowo temperature, gwarantujacych
podczas transportu zachowanie ancucha chtodniczego i prawidlowego ulozenia wktadow
chlodzacych w opakowaniu termicznym.

Przedmiotowa instrukcja nie zawiera takze obowigzku wskazania na dokumencie wydania
wymaganych warunkow transportu wydawanych szczepionek.

W przypadku instrukcji wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych

w PSSE w Kaliszu brak w niej zapisu wykonania czynnosci dotyczacych:

- udokumentowania przyjecia do wiadomosci decyzji w sprawie wycofania
z obrotu badz wstrzymania w obrocie preparatow szczepionkowych

- przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza raportu
o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji dot. wstrzymania
preparatu szczepionkowego w obrocie badz wycofania preparatu szczepionkowego
z obrotu (jest to konieczne albowiem raport przestany do WSSE w Poznaniu o podjetych
dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach
o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujacych szczepienia)

- przekazania do WSSE w Poznaniu sporzadzonego raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w  sprawie  wstrzymania/wycofania z  obrotu  produktu
leczniczego/wyrobu medycznego

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki od podmiotéw leczniczych czy
warunki przechowywania 1 ftransportu gwarantowaly zachowanie lancucha
chtodniczego

- odebrania w postaci papierowe] lub elektronicznej oswiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych,
ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywato sie
zgodnie z wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

W zakresie postgpowania w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub w przypadku
braku doplywu pradu w opracowanej przez PSSE w Kaliszu instrukcji nie zostaty
uwzglednione zapisy dotyczace:

- umieszczenia w samochodzie chtodni rejestratora gwarantujacego catodobowy pomiar
temperatury, w ktorym przechowywane beda szczepionki w przypadku awarii kilku
urzadzen chtodniczych lub wystapienia sytuacji dot. dtuzszej przerwy w dostawie pradu

- wymogu zachowania tancucha chlodniczego podczas przenoszenia szczepionek do
samochodu chtodni

- prowadzenia ewidencji zdarzen obejmujacego, co najmniej oprocz wskazanego w
instrukcji czasu wystapienia awarii, takich danych jak: rodzaj awarii, czas trwania
zdarzenia i przechowywania szczepionek poza urzadzeniem chlodniczym wraz ze
wskazaniem osoby dokonujacej wpisdéw
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- weczesniejszej analizy danych z wydrukow rejestratorow temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjgciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania
szczepionki (po usunigciu awarii)

- ustawien pozioméw alarmow, umozliwiajacych skuteczne dziatanie w zakresie
zapewnienia fancucha chtodniczego

- postepowania w zakresie podtrzymania dzialania systemu monitorujacego temperature
w urzadzeniach chtodniczych

- zapisu dot. potwierdzenia wykonania codziennego testowania systemu alarmowego.

Biorge pod uwage powyzsze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia
15 lipca 201 1r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojew6dzki
Inspektor Farmaceutyczny przedstawia Panu ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usuniecia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania
PSSE w Kaliszu:

1.

Wyposazy¢ pomieszczenie magazynowe w urzadzenie do catodobowego monitorowania
temperatury w pomieszczeniu.

Opracowa¢ brakujaca procedurg dotyczaca transportu.

Zapewni¢ podlaczenie urzadzen chtodniczych nr 2 i 6 do zasilacza/y UPS.

Zapewni¢ ochrone pomieszczenia magazynowego przed nadmiernym nastonecznieniem.

Uaktualni¢ oraz uzupemi¢ instrukcje (procedury), a takze systematycznie przeprowadza¢ ich
weryfikacje:

a)

b)

d)

Uzupei¢ Instrukcje przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych w

PSSE w Kaliszu w zakresie przyjmowania szczepionek do PSSE w Kaliszu o zapis wymogu

pisemnego udokumentowania wykonania czynnosci dotyczacych sprawdzenia dostawy pod

wzgledem:

- odchylen podczas transportu w zakresie warunkéw przechowywania szczepionek
(temperatury) np. wahania temperatury

- stwierdzenia braku uszkodzen przesylki

- zgodnosci przychodzacej dostawy z listem przewozowym i dokumentem WZ (nazwa,
ilo$¢, nr serii, data waznosci, termin przydatnosei do uzycia)

- informacji dot. spetnienia warunkdéw transportu.

Uzupeié¢ Instrukcje przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych w
PSSE w Kaliszu o zapis dotyczgcy obowiazku mapowania urzadzen chlodniczych.

Uzupemi¢ Instrukcje przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych w
PSSE w Kaliszu w zakresie wydawania szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szczepienia o zapis wymogu dotyczacego pisemnego udokumentowania wykonania
czynnoéci w zakresie sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia
opakowan termicznych (np. lodowek transportowych) wyposazonych w urzadzenia
rejestrujace catodobowo temperature, gwarantujacych podczas transportu zachowanie
tancucha chtodniczego i prawidlowego utozenia wkiladéw chlodzacych w opakowaniu
termicznym, a takze obowiazku wskazania na dokumencie wydania wymaganych
warunkow transportu wydawanych szczepionek.

Uzupetni¢ Instrukcje wstrzymania i wycofania z obrotu produktow leczniczych
w PSSE w Kaliszu o zapis wykonania czynno$ci dotyczacych:
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udokumentowania przyjecia do wiadomosci decyzji w sprawie wycofania
z obrotu badz wstrzymania w obrocie preparatow szczepionkowych

przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypelnionego formularza raportu
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji dot. wstrzymania
preparatu szczepionkowego w obrocie badz wycofania preparatu szczepionkowego
z obrotu

przekazania do WSSE w Poznaniu sporzadzonego raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w  sprawie  wstrzymania/wycofania z  obrotu  produktu
leczniczego/wyrobu medycznego

sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki od podmiotow leczniczych czy
warunki przechowywania 1 transportu gwarantowaly zachowanie 1ancucha
chtodniczego

odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej os$wiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych,
ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postepowanie z nimi odbywalo sie
zgodnie z wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

e) Uzupelni¢ Instrukcje systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii urzadzen
chtodniczych/przerwy w dostawie energii elektrycznej w magazynie szczepionek PSSE w
Kaliszu o zapis dotyczacy:

umieszczenia w samochodzie chlodni rejestratora gwarantujacego catlodobowy pomiar
temperatury, w ktérym przechowywane beda szczepionki w przypadku awarii kilku
urzadzen chlodniczych lub wystapienia sytuacji dot. dtuzszej przerwy w dostawie pradu
wymogu zachowania lancucha chtodniczego podczas przenoszenia szczepionek do
samochodu chtodni

prowadzenia ewidencji zdarzen obejmujacego, co najmniej oprocz wskazanego w
instrukcji czasu wystapienia awarii, takich danych jak: rodzaj awarii, czas trwania
zdarzenia i przechowywania szczepionek poza urzadzeniem chiodniczym wraz ze
wskazaniem osoby dokonujacej wpisow

wezesniejszej analizy danych z wydrukow rejestratorow temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania
szczepionki (po usunigciu awarii)

ustawien poziomdéw alarmow, umozliwiajagcych skuteczne dzialanie w zakresie
zapewnienia fantcucha chlodniczego

postepowania w zakresie podtrzymania dzialania systemu monitorujgcego temperature
w urzadzeniach chiodniczych

zapisu dot. potwierdzenia wykonania codziennego testowania systemu alarmowego.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyezny informuje, ze na podstawie

art. 49 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. z 2020r. poz. 224)

oczekuje od Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Kaliszu w terminie 6 miesiecy

od dnia otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego informaciji o sposobie wykonania zalecen,

wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usuniecia

stwierdzonych nieprawidlowosci.

Zalaczniki:

- Instrukcja systemu zabezpieczenia szczepionek w  przypadku awarii  urzadzen
chtodniczych/przerwy w dostawie energii elektrycznej w magazynie szczepionek PSSE
w Kaliszu — zat. nr 1

- Instrukcja sprzatania - zat. nr 2
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- Instrukcja postepowania ze szczepionkami z krotka data waznosci w PSSE w Kaliszu -
zat. nr 3

- Instrukcja postepowania ze szczepionkami w przypadku uplywu terminu waznosci
lub przerwania faficucha chlodniczego oraz przekazania do utylizacji - zal. nr 4

- Instrukcja przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE
w Kaliszu - zal. nr 5

- Instrukcja postepowania w przypadku reklamacji, zwrotu lub podejizenia sfatszowania
preparatow szczepionkowych w PSSE w Kaliszu - zat. nr 6

- Instrukcja sprawdzania termometréw - zal. nr 7

- Instrukcja wstrzymania i wycofania z obrotu produktéow leczniczych w PSSE w Kaliszu —
zak nr 8.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 201 1r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224) od wystapienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwolawcze.

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

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/
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