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Pani

lek. med. Emilia Adamiak
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
w Ostrzeszowie

ul. Generata Sikorskiego 58

63-500 Ostrzeszow

Na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego

nr 166/2022 z dnia 15.11.2022r. kontroler: Asnata Kontecka — inspektor farmaceutyczny Delegatury
w Kaliszu Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu — nr legitymacji 11
przeprowadzita w dniu 21.11.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Ostrzeszowie
kontrole w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia wymagan jako$ciowych 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 zwiazku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz ocena badanej dziatalnosci,

stosownie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 201 Ir. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

1)

2)

3)

z przeprowadzonej kontroli planowej

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. z2021r. poz. 1977, z pdzn. zm.).

Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Ostrzeszowie, ul. Generata Sikorskiego 58, 63-500 Ostrzeszow.

Imig¢ i nazwisko osoby bioracej udziat w kontroli ze strony Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Ostrzeszowie: Beata Janiak — miodszy asystent, stanowisko pracy do
spraw epidemiologii.
(imig, nazwisko, stanowisko stuzbowe)

Kontroler:
= N — inspektor farmaceutyczny Delegatury w Kaliszu Wojewoddzkiego
inspekioratu Farmaceutycznego w Poznaniu — nr legitymacji 11, dziatajacy na podstawie
upowaznienia Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 166/2022
zdnia 15.11.2022r.

(imig. nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ oséb przeprowadzajgcych kontrole zgodnie = upowaznieniem)



4) Zakres Kkontroli: ocena dziatalnosei Powiatowe;j Stacji SanitamOvEpidemiologicznej
w Os?:rzreszowie, ul. Generala Sikorskiego 58, 63-500 Ostrzeszéw w zakresie przestrzegania
przepisow g‘ot;vcza;cych spefnienia Wymagarn jakosciowych oraz przechowywania i
przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami  Dobre;j Praktyki Dystrybucyijnej
(Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia » 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

5) Okres objety kontroly: od dnia 01.06.2022r. do dnia 21.11.2022r.
6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci Kontrolnych: 21.11.2022r.

7) Ustalenia

L Warunki przechowywania I zabezpieczenia szczepionek

¢ Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek. urzqd=enia chiodnicze. chiodnia, ciggly monitoring - rejestratory. agregar pradonworezy, akumulator
do zasilania urzqdzer chiodniczych. oprogramowanie Elektroniczny System Nad=oru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS). zabezpieczenie
pomieszczen)

* pomieszczenia magazynowe, urzgdzenia chlodnicze (ilosé, lokalizacjaj, sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem oséb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sa w pomieszczeniu magazynowym (pomieszczenie
nr 5).

Wejscie do pomieszczenia magazynowego jest zabezpieczone przed dostepem  0sdb
nieuprawnionych drzwiami Wyposazonymi w 2 zamki (w tym jeden patentowy). Okno zabezpieczone
Krata oraz roletg Zewnetrzna.

Dostep do pomieszczenia posiadaja tylko osoby upowaznione. W PSSE w Ostrzeszowie jest
prowadzony rejestr wejsé do pomieszczenia magazynowego (tzw. pobrania klucza do pomieszczenia)
oraz jest ustalony harmonogram dyzuréw oséb odpowiedzialnych za obshuge magazynu szczepionek
w PSSE w Ostrzeszowie.

Sciany pomieszczenia magazynowego pomalowane farba, podtoga wylozona ptytkami PCV.

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

W pomieszczeniu magazynowym jest zapewnione o$wietlenie naturalne i sztuczne. Stwierdzono
zabezpieczenie pomieszczenia przed nadmiernym nasfonecznieniem poprzez zamontowanie w oknie
rolety zewnetrzne;j.

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

Kubatura  pomieszczenia Mmagazynowego  zapewnia  bezpieczne przechowywanie
i postepowanie ze szczepionkami.

W magazynie szczepionek znajdujg si¢ 3 szafy chiodnicze (firmy BOLARUS: S-711S — 2 szt. i
ECO S-500 — 1 szt.) i 2 lodéwki (GORENIJE , HS3966AF™ i MTNSK). Do biezgcego przechowywania
szczepionek wykorzystywane sg szafy chiodnicze oraz lodéwka GORENJE, z ktérych kazda
wyposazona jest po 1 termometrze typu min-max oraz po | rejestratorze temperatury TERMIO-15
(zapewniajace ciggta rejestracje temperatury).

Wedhug uzyskanych wyjasnier w urzgdzeniach przeznaczonych do przechowywania szczepionek
dystrybuowanych do punktéw szczepien jest zamontowany system monitorujacy temperature w
urzadzeniach (czujki to cyfrowe uktady scalone producenta Dallas Semiconductor DS18B20, ktore sa
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podtaczone pod zasilacz sieciowy). Wedtug uzyskanych wyjasnien po przeprowadzeniu testu
sprawdzajacego w dniu 22.10.2022r. potwierdzono sprawnos¢ systemu monitorujgcego temperatury w
lodowkach ze szczepionkami, w tym sprawdzono, Ze czas dziatania zasilacza awaryjnego wynosi ok.
24h, a sam system alarmowy dziata prawidlowo, tzn. powiadamia o przekroczeniu dopuszczalnego
zakresu temperatur (2°C do 8°C), o braku pradu 230V, a takze wysyla na zadanie SMS z raportem stanu.

Na podstawie uzyskanych wyjasnien ustalono réwniez, ze przed umieszczeniem termometréw w
urzadzeniach chiodniczych nie przeprowadzano mapowania urzadzen chiodniczych.

Wedtug  uzyskanych  wyjasnien do przechowywania  szczepionek wstrzymanych
w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie lub zwracanych przez punkty szczepien

zostata przeznaczona jest lodowka MINSK, ktéra nie jest wyposazona w urzadzenie do catodobowego
monitorowania temperatury.

* ulozenie szczepionek

W zakresie:

- zafadowanie szaf chtodniczych — w dniu kontroli nie stwierdzono przetadowania komor szafy
chtodniczej

- ufozenia szczepionek w szafach chlodniczych — nie stwierdzono nieprawidlowosci,
magazynowane szczepionki byly ulozone w sposob uporzadkowany, wedtlug nr serii
i z zachowaniem zasady FEFO, ok. 5-10 cm od bocznych $cian urzadzenia i ok. 10 cm od tylnej
sciany, w jednostkowych opakowaniach w odleglosci 2-3 em od siebie lub
W stosach, pogrupowane wg rodzaju.

* zasady postgpowania ze szczepionkami w przypadku  awarii  urzqdzen chiodniczych
oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chlodniczych

Wedtug uzyskanych wyjasnien w przypadku awarii urzadzenia chtodniczego lub rozmrazania,
dezynfekcji i mycia szaf chtodniczych szczepionki sa przenoszone do pozostatych sprawnych urzadzen
chtodniczych.

Zasady postgpowania w przypadku awarii urzadzen chiodniczych reguluje procedura dotyczaca
zabezpieczenia preparatow szczepionkowych w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub braku
pradu w PSSE w Ostrzeszowie (zal. nr 1). Zgodnie z zapisami ww. procedury w przypadku awarii
Jednego urzadzenia szczepionki przenoszone sa do wolnych miejsc w innych sprawnych urzadzeniach
chtodniczych. W przypadku braku zasilania (awarii) wszystkich urzadzen chiodniczych nalezy
przetozy¢ szczepionki z urzadzen chiodniczych do pojemnikow izotermicznych z wkladami lodu na
czas maksymalnie do 1 godziny.

Zgodnie z zapisami Instrukcji mycia urzadzenia chlodniczego przeznaczonego do
przechowywania preparatow szczepionkowych (zat. nr 2) w przypadku mycia urzadzenia chtodniczego
szczepionki sa przenoszone do innego urzadzenia lub termotorby, w ktérej znajduje sie termometr i
wkiady lodowe niezbedne do utrzymania wlasciwej temperatury. Przed ponownym umieszczeniem
szczepionek w odpowiednim urzadzeniu chtodniczym wg instrukcji nalezy najpierw uzyskaé
odpowiednig do przechowywania temperature wewnatrz urzadzenia chiodniczego.

* zasady postgpowania ze szczepionkami w przypadku braku doplywu energii elektrycznej
(dodatkowe Zrédlo energii, lokalizacja, agregat)

W przypadku braku zasilania wszystkich urzadzen chlodniczych preparaty szczepionkowe s
przektadane z urzadzen chiodniczych do pojemnikéw izotermicznych wyposazonych we wkiady
lodowe na czas maksymalnie do 1 godziny.

W przypadku kilkugodzinnego braku doptywu energii elektrycznej zgodnie z umowa zawartg
miedzy PSSE w Ostrzeszowie a Komendg Powiatowg Panstwowej Strazy Pozarnej w Ostrzeszowie,
ul. Sportowa 9, 63-500 Ostrzeszéw (zwana dalej: KP PSP w Ostrzeszowie) zostanie uzyczony
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nieodptatnie przez Komende agregat pradotworczy, ktérego moc wedtug uzyskanych wyjasnien jest
dostosowana do zasilenia wszystkich urzadzen chtodniczych przeznaczonych do przechowywania
szczepionek.

W przypadku braku mozliwosci zachowania tancucha chlodniczego (awaria kilku urzadzen
chtodniczych, dtuzsza przerwa w dostawie pradu) wedlug uzyskanych wyjasnien szczepionki sa
przekazywane do Ostrzeszowskiego Centrum Zdrowia (szpital, w ktorym bedzie zapewniony ciagly
monitoring temperatury w czasie przechowywania szczepionek), z ktorym jest podpisana umowa w tym
zakresie lub do PSSE w Kepnie.

« dodatkowe #rodio energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli nie stwierdzono w PSSE w Ostrzeszowie dodatkowego Zrédta energii
elektrycznej dla urzadzen chiodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek. Wedtug
uzyskanych wyjasnien w przypadku braku doptywu energii elektrycznej lub awarii urzadzen
chlodniczych zgodnie z umowa z KP PSP w Ostrzeszowie zostanie dostarczony przez KP PSP w
Ostrzeszowie agregat pradotworczy.

« urzgdzenia do rejestrowania temperatury (fyp, wzorcowanie, zakres lemperatur
w szafach chlodniczych/lodowkach)

W czasie kontroli ustalono, ze urzadzenia rejestrujace temperature w urzadzeniach chtodniczych
wedlug uzyskanych wyjasnien podlegajg wzorcowaniu raz w roku kalendarzowym, co jest zgodne z
zapisami zawartymi w procedurach obowiazujacych w PSSE w Ostrzeszowie.

W czasie kontroli ustalono, Ze urzadzenia chlodnicze przeznaczone do przechowywania
szczepionek przeznaczonych do dystrybucji wyposazone byly w termometry typu min-max, rejestratory
TERMIO-15 oraz system monitorujacy temperature w urzadzeniach chtodniczych.

o spos6b 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).

IL Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Ostrzeszowie w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia

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

- Procedura dotyczaca zabezpieczenia preparatow szczepionkowych w przypadku awarii
urzadzen chfodniczych lub braku pradu — zat. nr 1

- Instrukcja mycia urzadzenia chtodniczego do przechowywania preparatow szczepionkowych —
zat. nr 2

- Procedura przyjmowania i przechowywania preparatéw szczepionkowych — zal. nr 3
- Zasady sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej — zat. nr 4

- Instrukcja identyfikacji i wyodrebnienia / oznaczania szczepionek o bliskim terminie uptywu
daty waznosci — zat. nr 5

- Instrukcja sprawdzania termometréw — zat. nr 6
- Instrukcja postgpowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania informacji o decyzji
dotyczacej wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek — zat. nr 7



- Procedura postepowania z preparatami szczepionkowymi, ktorym uptynat termin waznosci —
przekazanie do utylizacji — zal. nr 8.

PROCEDURY/INSTRUKCJE

® przyjmowanie stan szczepionek na stan
(zgodno$é¢ przychodzqcej dostawy = zaméwieniem, brak zewnetrznvch uszkodzeh szczepionki podezas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu,
mozliwos¢ umieszezania zapisow odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahaniq temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szezepionek na dokumencie odbioru, aktualne $wiadectwo kalibracji sprzetu uivwanego
do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Zasady przyjecia na stan zamawianych szczepionek reguluje procedura dotyczaca przyjmowania
i przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w Ostrzeszowie — zat. nr 3.

Zgodnie z zapisami przedmiotowe; procedury dostawy z WSSE w Poznaniu szczepionek
realizowane s3 na podstawie zamowien, sktadanych 1 raz w kwartale.

Przedmiotowa procedura nie zawiera zapisu dotyczacego sposobu skladania zamowier (w formie
papierowej lub dokumentu elektronicznego) ani wzoru zapotrzebowania/zaméwienia sktadanego do
WSSE w Poznaniu.

Wedlug uzyskanych wyjasnien przyjmowanie dostaw szczepionek z WSSE w Poznaniu jest
dokonywane na wydzielonym biurku w pomieszczeniu magazynowym. W czasie przyjmowania towaru
s3 sprawdzane preparaty szczepionkowe pod wzgledem zgodnosci z dokumentacia dostawy, ilosci,

nr serii, dat waznosci, a takze ewentualnych uszkodzen opakowania zbiorczego, jak i samych
preparatow szczepionkowych.

Zgodnie z przedmiotowa procedur (zat. nr 3) w sktad dokumentacji dostawy wchodza:
- dokument WZ

- protokét zdawezo — odbiorezy (pkt 4.2 przedmiotowej procedury).

W wyniku kontroli dokumentacji dotyczacej dostawy preparatow szczepionkowych przez
WSSE w Poznaniu w dniu 03.10.2022r. ustalono, ze w ramach dokumentacji dostawy wchodza
nastepujace dokumenty:
- dokument WZ
- dokument WZD
- protokot zdawezo — odbiorezy
- wydruk z warunkéw monitorowania temperatury w czasie transportu do PSSE
w Ostrzeszowie.
W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu ustalono, ze:

1) dokument wydanie zewn¢trzne (wydanie magazynowe z WSSE w Poznaniu — WZD)
zawieral:

- date¢ wykonania operacji,

- stanowisko sprzedazy,

- lp.,

- oznaczenie magazynu,

- nazwg produktu,

- numer serii,

- date waznosci,

- Kkategorie i miejsce skfadowania,

- ilose,

- nazwe dostawcy,

- nazwg odbiorcy i jego adres,

- VAT, cene i wartosé,



- w przypadku dostawcy: pieczatke i podpis osoby, ktéra zadysponowata, wydata,
w przypadku odbiorcy: podpis osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek i piecze¢ PSSE
w Ostrzeszowie,

2) dokument dostawy (wydanie zewnetrzne WZ) zawieral:

- date i miejsce wystawienia,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe i adres odbiorcy,

- oznaczenie magazynu WSSE w Poznaniu,

- lp.,

- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznoscli,

- ilos¢,

- jam.,

- cene i wartosc,

- w przypadku dostawcy: pieczatke i podpis osoby, ktora wystawifa dokument,
w przypadku odbiorcy: podpis i pieczgé osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek, a
takze date i godzine przyjecia dostawy oraz podpis i pieczg¢ pracownika PSSE w Ostrzeszowie
jako potwierdzenie przyjecia dostawy,

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

- lp.,

- nazwe i postaé farmaceutyczna produktu leczniczego,
- numer serii,

- date waznosci,

- ilose,

ke j.m.,

- pieczatke i podpis pracownika WSSE w Poznaniu,

- date i piecze¢ PSSE w Ostrzeszowie,

4) wydruk z warunkéw monitorowania temperatury w czasie transportu do PSSE w
Ostrzeszowie.

Na protokole zdawczo-odbiorczym znajdowala sie rowniez odrecznie spisana przez pracownika
PSSE w Ostrzeszowie adnotacja o sprawdzeniu dostawy pod wzgledem zgodnosci z protokofem
zdawczo — odbiorczym oraz o stwierdzeniu braku uszkodzen przesyiki, jak i samych szczepionek.

Na podstawie analizy dokumentacji (dokumentéw dostawy, protokotu 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

- informacji dot. spetnienia warunkow transportu.
Dokumentacja dostawy nie zawierata rowniez zapisu dotyczacego:
- informacji dot. wymaganych warunkow przechowywania szczepionek

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

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



- zgodnosci dokumentow dostawy (zgodnosé przyjmowanego towaru z dokumentem WZ w
zakresie: nazwy, ilosci, numeru serii i daty waznosci)

- warunkow transportu (na podstawie wydruku z monitoringu temperatury)

- temperatury podczas przyjecia dostawy

- wygladu opakowan zbiorczych i Jednostkowych  szczepionek (pod  wzgledem
ewentualnych uszkodzen).

W kontrolowane; dokumentacji dostawy na przykladzie dostawy z dnia 03.10.2022r. zostato
potwierdzone wykonanie tych czynnosci przez pracownika PSSE w Ostrzeszowie, ale brak w
opracowanej procedurze przyjmowania i przechowywania preparatéw szczepionkowych zapisu
dotyczacego udokumentowania wykonania tych czynnosci. Przedmiotowa procedura (zal. nr 3) zawiera
Jedynie wymog pokwitowania na dokumencie WZ poprzez zlozenie podpisu, wpisanie daty i godziny
dostawy szczepionek.

Ponadto zgodnie z przedmiotowa procedura w przypadku stwierdzenia uszkodzenia
opakowania zbiorczego lub jednostkowego szczepionek w dostawie z WSSE w Poznaniu jest ono
odnotowane w Rejestrze szczepionek przekazanych do utylizacji, zanieczyszczonych oraz
uszkodzonych opakowan zbiorczych i Jjednostkowych, a o samym fakcie Wojewodzka Stacja Sanitarno-
Epidemiologiczna w Poznaniu jest powiadamiana telefonicznie.

® przechowywania szczepionek
(zasady przechowywania szezepionek, urzgdzenia chiodnicze. monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Przechowywanie preparatow szezepionkowych reguluje opracowana procedura dotyczaca
przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych (zal. nr 3).

Przedmiotowa procedura zawiera zapisy dot. zasad usytuowania urzadzen chtodniczych, zasad
utozenia szczepionek w urzadzeniach chiodniczych, wskazania osoby odpowiedzialnej za jej
przestrzeganie, warunkéw przechowywania szczepionek, stalego monitoringu  temperatury
przechowywania preparatéw szczepionkowych (24h/7 dni).

Procedura przyjmowania i przechowywania preparatéw szczepionkowych nie zawiera obowigzku
mapowania urzadzen chlodniczych. Glownym celem mapowania jest sprawdzenie, czy w calej
kubaturze badanego urzadzenia chtodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura oraz
wskazanie miejsc, w ktérych wystepuja skrajne wartosci fluktuacji temperatur, w celu rozmieszezania
w tych miejscach urzadzen do monitorowania temperatury, co w konsekwencji zwieksza
bezpieczenstwo przechowywania szczepionek.

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

Ponadto ustalono, ze zgodnie z Instrukcja robocza systemu zarzgdzania — ,,Zasady sprawdzania
temperatury w komorze chiodniczej” (zat. nr 4) temperatura w urzadzeniach chiodniczych sprawdzana
Jest codziennie, a odczytane wyniki z termometréw roboczych sg wpisywane 2 razy dziennie (o godz.
8% i 15%) w tzw. Kartach pomiaru temperatury w komorze chlodniczej (do przechowywania
szczepionek). Natomiast wedtug instrukcji zapisy z monitoringu temperatury w komorach chlodniczych
sa oceniane co najmniej raz na kwartal pod wzgledem prawidlowosci jego funkcjonowania.
Przedmiotowa instrukcja nie zawiera zapisu dotyczacego archiwizowania wynikéw pomiaru
temperatury zapisanych przez system cigglego monitorowania temperatury w urzadzeniach
chtodniczych.

W dniu kontroli temperatura w szafach chiodniczych odczytana z termometréw typu min-max
wynosita w przypadku szafy chtodniczej: nr 1 — 4,6°C, nr2 — 3,9°C, nr 3 -5.2°C, nr 4 — 6,5 °C oraz w
przypadku lodowki Mifisk - 2,4°C, a temperatura w pomieszczeniu magazynowym — 13,6°C, natomiast
wilgotno$¢ w pomieszczeniu magazynowym wynosita 46%. W dniu kontroli o godz. 104 odczytano
wskazania termometréw typu Termio-1 5, gdzie temperatura wynosita w przypadku szafy chlodniczej:
nr1-4,75°C, nr2 -3,50°C, nr 3 — 4,50°C, nr 4 - 6,00°C,



Pomieszczenie magazynowe wyposazone jest w termometr niezapewniajacy mozliwosci
catodobowego monitorowania temperatury w tym pomieszezeniu.

Stwierdzono prowadzenie rejestru odczytow temperatury w pomieszczeniu magazynowym, ktore
sa dokonywane przez pracownika PSSE w Ostrzeszowie | x dziennie w dni robocze.

Podezas kontroli poproszono o zapisy temperatur za miesigce sierpieft i wrzesien 2022r. dla
urzadzefi, w ktérych przechowywane sa szczepionki oraz w pomieszczeniu magazynowym.
Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury w urzadzeniach chlodniczych zawiera datg i czas
dokonania pomiaru, wartoéci pomiaru i oznakowanie urzadzenia pomiarowego oraz urzadzenia
chiodniczego oraz podpis osoby dokonujacej wpisu, a W przypadku ewidencji pomiarow
w pomieszczeniu magazynowym: date i czas dokonania pomiaru, warto$¢ odczytanej temperatury i
wilgotnosci oraz podpis osoby dokonujacej wpisu.

W wyniku wyrywkowej analizy okazanych wydrukow nie stwierdzono przekroczenia temperatury
poza zakres 2°C - 8°C w przypadku urzadzen chiodniczych, a w przypadku pomieszczenia— poza zakres
15°C =25°C.

Zgodnie z Instrukcja identyfikacji i wyodrebniania / oznaczania szczepionek o bliskim terminie
uptywu daty waznosci  szczepionki  z najkrotszag  data  waznosci  sa  ukfadane
w przedniej czesci urzadzen chtodniczych Iub zostaje wyodrebniona lodéwka dla preparatow z
najkrotsza data waznoéci w zaleznosci od posiadanego stanu magazynowego w PSSE w Ostrzeszowie
(zat. nr 5).

Zasady obstugi, sprawdzania i konserwacji termometréw reguluje instrukcja sprawdzania
termometrow (zat. nr 6).

W czasie kontroli sprawdzono zgodnos¢ faktycznego stanu magazynowego z prowadzong
elektronicznie ewidencja w zakresie ilosci, nr serii i daty waznosci dla preparatow szczepionkowych:
TETRAXIM zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce x 1 dawka 0,5 ml, nr serii V3E832V,
data waznosci: 2024-01-31 i Prevenar 13 zawiesina do wstrzykiwan | amp.-strzyk. 0,5 mlrozp. + 1 igta,
nr serii FG5359, data waznoéci: 2023-10-31. Nie stwierdzono nieprawidfowosci w kontrolowanym
zakresie.

e zaopatrywania placowki wykonujace szczepienie

(obecnos¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan termicznych [ urzgdzer pomiarowymi
gwarantujgcymi podczas transportu zachowanie lahicucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania
termicznego (np. lodéwki przenosnej) przed przekazaniem szezepionek, sprawdzanie utozenia wkiadow chtod=acych w
opakowaniu termicznym (rp. w loddwce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaklu
opakowania szczepionki = wktadem. dokument przekazania)

Zasady wydawania preparatow szczepionkowych z PSSE w Ostrzeszowie do podmiotéw
wykonujacych szczepienia reguluje procedura dotyczaca przyjmowania i przechowywania preparatow
szczepionkowych (zat. nr 3).

Zgodnie z wymaganiami procedury szczepionki wydawane sa zgodnie z zapotrzebowaniem
sktadanym przez placowki wykonujacymi szczepienie.

W PSSE w Ostrzeszowie szczepionki sa wydawane na podstawie zamowien z punktow szczepien,
skiadanych e-mailowo lub telefonicznie. W ustalonym dniu jest dostarczany przez osobe upowazniona
do odbioru oryginal zapotrzebowania, a po sprawdzeniu opakowan termicznych, ufozenia wkiadow
lodowych oraz temperatury wewnatrz opakowania termicznego przez pracownika PSSE
w Ostrzeszowie szczepionki sa wydawane dla podmiotow.

Procedura dotyczaca wydawania szczepionek z magazynu PSSE w Ostrzeszowie do podmiotow
wykonujacych szczepienia nie zawiera wymogu dotyczacego pisemnego udokumentowania wykonania
czynnoéci w zakresie sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan
termicznych (np. lodowki transportowe) wyposazonych w urzadzenia rejestrujace catodobowo
temperature, gwarantujgcych podczas transportu zachowanie laricucha chfodniczego.

Przedmiotowa procedura nie zawiera takze obowiazku wskazania na dokumencie wydania
wymaganych warunkéw transportu wydawanych szczepionek.




W wyniku kontroli dokumentacji dotyczacej wydania dla SP ZOZ, ul. Mickiewicza |
w Mikstacie z dnia 06.10.2022r. preparatow szczepionkowych przez PSSE w Ostrzeszowie ustalono, ze
w ramach dokumentacji wydania wehodza nastepujgce dokumenty:
— wydanie zewnetrzne (1 egz. przechowywany w PSSE w Ostrzeszowie, a 1 egz. w Dziale
Ksiggowosci PSSE w Ostrzeszowie)
—  protokét zdawezo-odbiorezy (kopia)
— zapotrzebowanie zioZone przez punkt szczepien.

W wyniku kontroli ustalono, ze dokument wydania (wydanie zewng¢trzne) szczepionek zawierat:
- datg i miejsce wystawienia,
- nazwe i adres dostawcy,
- nazwg i adres odbiorcy,
- magazyn
= s
- nazwe, dawke, wielkos¢ opakowania i postaC farmaceutyczng preparatu, kraj
wytworcy,
- numer serii,
- date waznosci,
- wydawana ilo¢,
= j'm'!
- ceng jednostkowg i wartosé;

a protokol zdawczo - odbiorczy w zakresie wydania ze stanu magazynowego szczepionek
zawierat:

- lIp,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- datg waznosci,

- ilosé,

- Jm,

- pieczatke i podpis pracownika PSSE w Ostrzeszowie,

- date i podpis osoby przyjmujacej szczepionki.

Na kontrolowanym dokumencie protokotu zdawczo-odbiorczego stwierdzono adnotacje o
sprawdzeniu temperatury wewnatrz termotorby i w zakresie prawidlowego ulozenia wkladow
lodowych.

W czasie kontroli ustalono, ze dokumentacja dotyczaca wydania szczepionek do podmiotéw
wykonujacych szczepienia nie zawierata informacji potwierdzajacych posiadania przez podmioty
wykonujace szczepienia urzadzen do cigglego pomiaru temperatury podczas transportu szczepionek.

Ustalono réwniez, ze w pierwszej kolejnosci do podmiotéw wykonujacych szczepienia

wydawane sa, zgodnie z procedurg przyjmowania i przechowywania preparatéw szczepionkowych (zat.
nr 3), szczepionki o krotkim terminie waznosci.

e reklamacji

W czasie kontroli stwierdzono brak procedury dotyczacej postepowania w przypadku przyjecia i
rozpatrywania reklamacji.

® wstrzymania lub wycofania szczepionek



W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Ostrzeszowie opracowana instrukcje regulujaca
postepowanie ze szczepionkami w przypadku otrzymania informacji o decyzji wstrzymania lub
wycofania z obrotu szczepionek (zat. nr 7).

Zgodnie z Instrukcja w przypadku otrzymania od WSSE w Poznaniu informacji o wycofaniu (w
instrukcji brak analogicznego zapisu dot. otrzymania informacji o wstrzymaniu szczepionek)
szczepionek pracownik PSSE w Ostrzeszowie niezwlocznie powiadamia wszystkich odbiorcow
szczepionek o decyzji wstrzymujacej lub wycofujacej z obrotu szczepionki. Zwracane do PSSE w
Ostrzeszowie szczepionki sa transportowane zgodnie z zasada fancucha chtodniczego, w termotorbach
zaopatrzonych w wklady lodowe i termometry. Pracownik PSSE w Ostrzeszowie sprawdza ufozenie
wktadéw lodowych, temperature w termotorbie i odnotowuje temperaturg transportu. Bezposrednio po
przyjeciu szczepionki sg umieszczane W urzadzeniu chiodniczym przeznaczonym wytacznie do
przechowywania substandardowych (wycofanych z obrotu) szczepionek. Nastepnie jest sporzadzany
raport o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/wyrobu medycznego, a szczepionki sg zwracane do WSSE w Poznaniu po wezesniejszym
ustaleniu terminu ich odbioru.

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

- sprawdzenia w regularnych odstgpach czasu (np. 1 raz dziennie) informacji o wstrzymanych
w obrocie/wycofanych z obrotu produktow leczniczych w Rejestrze Decyzji Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego (https:/rdg.ezdrowie.gov.pl)

- udokumentowania przyjecia do wiadomosci decyzji w sprawie wycofania z obrotu badz
wstrzymania w obrocie preparatéw szczepionkowych (godzina i data otrzymania informacji
o decyzji)

- 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 dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzgledniaé 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

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o$wiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby ~ odpowiedzialnej przed  przyjeciem szczepionek  wycofanych,
7e transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywato sie zgodnie
z wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

Ponadto w przedmiotowej instrukcji brak jednoznacznego zapisu, ze Swiadczeniodawcy sa
zobowiazani do dostarczenia do PSSE w Ostrzeszowie raportéw o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w przypadku otrzymania decyzji wstrzymujacej w obrocie lub wycofujacej z
obrotu preparat szczepionkowy, za$ zwracaja wytacznie preparaty wycofane z obrotu.

W instrukcji stwierdzono réwniez zapis, ze w przypadku otrzymania przez pracownika PSSE w
Ostrzeszowie informacji od $wiadczeniodawcy o podejrzanym wygladzie szczepionki, informuje on
telefonicznie WSSE w Poznaniu o tym fakcie.

W czasie kontroli stwierdzono, ze lodéwka MINSK jest przeznaczona jako miejsce do
przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, badz wycofanych z obrotu.

Wg uzyskanych wyjasnien w PSSE w Ostrzeszowie nie zaistniata sytuacja wstrzymania preparatu
szczepionkowego w obrocie lub wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu.
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® postgpowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii urzadzen
chtodniczych

Zasady postepowania w przypadku awarii urzadzen chfodniczych i w przypadku braku doptywu
pradu zawarte s3g w procedurze dotyczacej zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarij urzadzen
chtodniczych Iub braku pradu (zal. nr 1).

Opracowana  procedura  okredla system  alarmowy ostrzegajacy o odstepstwach
od ustalonych warunkéw przechowywania preparatéw szczepionkowych — zgodnie z instrukcjg w
przypadku przekroczenia temperatury w urzadzeniu, awarii urzadzenia lub braku doptywu pradu sg
wysytane automatyczne powiadomienia SMS do dwdch wyznaczonych pracownikéw na Stanowiskach
Pracy do spraw Epidemiologii oraz na telefon alarmowy PSSE w Ostrzeszowie.

Ustalono, Ze system monitorujgcy temperature w urzadzeniach chiodniczych w przypadku braku
doptywu pradu ma podtrzymane dziatanie na okres ok. 24 godzin,

W zakresie zaistnienia awarii urzadzen chtodniczych, zgodnie z zapisami ww. procedury
W przypadku awarii jednego urzadzenia chiodniczego szczepionki z urzadzenia nalezy przetozyé¢ do
innych sprawnych urzadzen.

Ponadto zapisy ww. procedury reguluja postepowanie w przypadku awarii kilku urzadzen
chiodniczych lub wystgpienia sytuacji dot. dluzszej przerwy w dostawie pradu.

W przypadku braku zasilania wszystkich urzgdzen chiodniczych preparaty szczepionkowe sg
przekladane z urzadzen chiodniczych do pojemnikéw izotermicznych wyposazonych we wklady
lodowe na czas maksymalnie do 1 godziny.

Natomiast w przypadku kilkugodzinnego braku doptywu energii elektrycznej zgodnie z
procedurg Panstwowy Powiatowy Komendant Strazy Pozarnej w Ostrzeszowie udostgpni nieodptatnie
agregat, ktérego moc wedtug uzyskanych wyjasnien jest dostosowana do zasilenia wszystkich urzadzen
chtodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek.

Jezeli awaria przedtuzy sie do kilku dni zgodnie z ww. procedurg szczepionki zostang przekazane
do Ostrzeszowskiego Centrum Zdrowia, z ktérym jest podpisana umowa w tym zakresie.

Przedmiotowa procedura naklada tez obowiazek odnotowania poczatku (daty i godziny
wystapienia awarii) oraz jej czasu trwania, a ponadto procedura naklada obowigzek sprawdzenia
sprawnosci oraz przeprowadzenia konserwacji systemu monitorujacego temperature w urzadzeniach
chiodniczych raz w roku.

W opracowanej przez PSSE w Ostrzeszowic procedurze nie zostaly uwzglednione zapisy
dotyczace:

— umieszczenia w termotorbach rejestratora gwarantujacego catodobowy pomiar temperatury, w
ktorych przechowywane beda szczepionki w przypadku wystapienia sytuacji krétszej przerwy w
dostawie pradu (do ok. 1 godz.)

— Wwymogu zachowania fancucha chtodniczego podczas przechowywania szczepionek poza
urzgdzeniami chtodniczymi przeznaczonymi do ich przechowywania (termotorby, w czasie
transportu do i z OCZ, w czasie przechowywania przez Ostrzeszowskie Centrum Zdrowia)

— wczesniejszej analizy danych z wydrukéw rejestratoréw temperatury przechowywania szczepionek
W czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania szczepionki (po
usunigciu awarii)

— obowiazku prowadzenia rejestru awarii, w ktérym oprécz daty i godziny wystapienia awarii oraz
Czasu jej trwania, powinien zawieraé réwnies wskazanie rodzaju awarii oraz miejsca
przechowywania szczepionek (w przypadku przechowywania poza urzadzeniami chtodniczymi
PSSE w Ostrzeszowie).



transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zubezpicczenic preed uszkodzeniem. kradziezq i Jaiszowaniem. urzgdzenia
chlodnicze, monitoring temperatury — rejestraiory. prowadzone =widengyz, doxumenty dolyczgce proewozu szczepionek  (list
przewozowy), postepowanie w przypadku awarii urzgdzenia chiodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania
czystosci pojazdow)

W czasie kontroli stwierdzono w PSSE w Ostrzeszowie brak opracowanej procedury dotyczace]
transportu preparatow szczepionkowych przez PSSE w Oslirzeszowie.

IIL

Transport

Wg uzyskanych wyjasniefi w przypadku przekazania szczepionek do Ostrzeszowskiego Centrum
Zdrowia w zwiazku z awaria urzadzen chiodniczych lub brakiem doptywu pradu za transport tych
szczepionek odpowiada PSSE w Ostrzeszowie.

8)

Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepisow prawnych, na podstawie,
ktorych zostala ustalona:

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

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 202lr.
poz. 1977, z pézn. zm.)

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb 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 szczegotowych
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, ktdrych zostata oparta:

Wielkopolski Wojewodzki inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie
z nieprawidtowosciami PSSE w Ostrzeszowie 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 2015r.
w sprawie wymagai Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

Ustalenia na podstawie, ktérych zostata oparta ocena:

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

Stwierdzono brak procedury dotyczace] transportu i reklamacji preparatow szczepionkowych.
Ustalono, ze lodéwka (MINSK) przeznaczona do przechowywania szczepionek wstrzymanych
w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie lub zwracanych przez punkty
szczepien nie jest wyposazona w urzadzenie do catodobowego monitorowania temperatury.

W czasie kontroli nie stwierdzono w PSSE w Ostrzeszowie dodatkowego zrédia energii
elektrycznej dla urzadzen chiodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek.
Wedtug uzyskanych wyjaénien w przypadku braku doptywu energii elektrycznej lub awarii
urzadzen chiodniczych zgodnie z umowa zostanie dostarczony agregat pradotworczy przez
Komende Powiatowa Panstwowej Strazy Pozarnej w Ostrzeszowie.



Opracowane instrukgje i procedury wymagaja uaktualnienia, weryfikacji i uzupetnienia.

a) W przypadku przyjmowania dostaw szczepionek z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Poznaniu, do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Ostrzeszowie stwierdzono w procedurze dot. przyjmowania i
przechowywania preparatéw szczepionkowych brak  zapisu wymogu pisemnego
udokumentowania wykonania czynnosci dotyczacych sprawdzenia dostawy pod wzgledem:

- zgodnosci dokumentow dostawy (zgodnosé przyjmowanego towaru z dokumentem WZ w
zakresie: nazwy, ilosci, numeru serii i daty waznosci)

- warunkow transportu (na podstawie wydruku z monitorin gu temperatury) oraz temperatury
podczas przyjecia dostawy

- wygladu opakowaf zbiorczych i Jjednostkowych szczepionek (pod wzgledem ewentualnych
uszkodzen).
Ponadto procedura przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych nie
zawiera zapisu odnosnie obowigzku przechowywania w zakresie dokumentacji dostawy:
dokumentu WZD i wydruku z warunkéw monitorowania temperatury w czasie transportu
do PSSE w Ostrzeszowie (pkt 4.2 przedmiotowe; procedury).

b) W przypadku przechowywania preparatéw szczepionkowych obowigzujaca procedura dot.

przyjmowania i przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w Ostrzeszowie
nie zawiera obowiazku mapowania urzadzen chtodniczych. Giownym celem mapowania
jest sprawdzenie, czy w calej kubaturze badanego urzgdzenia chlodniczego jest
utrzymywana odpowiednia temperatura oraz wskazanie miejsc, w ktérych wystepuja
skrajne wartosci fluktuacii temperatur, w celu rozmieszezania w tych miejscach urzadzen
do monitorowania temperatury, co w konsekwencji zwieksza bezpieczenstwo
przechowywania szczepionek.
Natomiast Instrukcja robocza systemu zarzadzania — ,.Zasady sprawdzania temperatury
w komorze chiodniczej” nie zawiera zapisu dotyczacego archiwizowania wynikéw pomiaru
temperatury zapisanych przez system ciggtego monitorowania temperatury w urzadzeniach
chtodniczych.

¢) W przypadku wydawania szczepionek do podmiotéw wykonujgeych  szczepienia
obowiazujgca instrukcja  dot. przyjmowania i przechowywania  preparatow
szczepionkowych w PSSE w Ostrzeszowie nie zawiera wymogu dotyczacego pisemnego
udokumentowania wykonania czynnosci w zakresie sprawdzenia: posiadania przez
podmioty wykonujgce szczepienia opakowari termicznych (np. lodéwek transportowych)
wyposazonych w_urzadzenia rejestrujace catodobowo temperature, gwarantujacych
podczas transportu zachowanie afcucha chtodniczego.

Przedmiotowa procedura nie zawiera takze obowiazku wskazania na dokumencie wydania
wymaganych warunkéw transportu wydawanych szczepionek.

d) W przypadku instrukcji wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych
w PSSE w Ostrzeszowie brak w niej zapisu wykonania czynnosci dotyczacych:

— sprawdzenia w regularnych odstepach czasu (np. 1 raz dziennie) informacji o wstrzymanych
w obrocie/wycofanych z obrotu produktéw leczniczych w Rejestrze Decyzji Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego (https://rdg.ezdrowie.gov.pl)

— udokumentowania przyjecia do wiadomogci decyzji w sprawie wycofania z obrotu badz
wstrzymania w obrocie preparatow szczepionkowych (godzina i data otrzymania informacji
o decyzji)

= przyjecia od podmiotow wykonujacych szczepienia wypetionego formularza raportu o
podjetych dziataniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji dot. wstrzymania
preparatu szczepionkowego w ebrocie badz wycofania preparatu szczepionkowego
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z obrotu (jest to konieczne albowiem raport orzestany do WSSE w Poznaniu o podjgtych
dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzelednia¢ informacje zawarte W raportach o
dziataniach uzyskanych od podmiotow wykonujacych szcezepienia)

— przekazania do WSSE w Poznaniu sporzadzonego raportu 0 podjetych dziataniach

zabezpieczajacych ~w  sprawie wstrzymania/wycofania z  obrotu produktu
leczniczego/wyrobu medycznego

—  odebrania w postaci papierowej lub clektroniczne] o$wiadczenia od kierownika

podmiotu/osoby odpowiedzialnej  przed przyjeciem  szczepionek wycofanych,
7e transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywato sig zgodnie
z wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

Ponadto w przedmiotowej instrukcji orak jednoznacznego zapisu, Ze $wiadczeniodawcey sa
zobowiazani do dostarczenia do PSSE w Ostrzeszowie raportow o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w przypadku otrzymania decyzji wstrzymujacej w obrocie lub wycofujacej
z obrotu preparat szczepionkowy, za$ zwracajz do PSSE w Ostrzeszowie wylfacznie preparaty
wycofane z obrotu.

W zakresie postepowania w przypadku awarii urzadzeii chtodniczych lub w przypadku braku
doptywu pradu w opracowanej przez PSSE w Ostrzeszowie procedurze nie zostaly
uwzglednione zapisy dotyczace:

_ umieszczenia w termotorbach rejestratora gwarantujacego catodobowy pomiar temperatury,
w ktérych przechowywane beda szczepionki w przypadku wystapienia sytuacji krotszej
przerwy w dostawie pradu (do ok. 1 godz.)

— wymogu zachowania taficucha chiodniczego podczas przechowywania szczepionek poza
urzadzeniami chtodniczymi przeznaczonymi do ich przechowywania (termotorby, w czasie
transportu do i z OCZ, w czasie przechowywania przez Ostrzeszowskie Centrum Zdrowia)

— wczeéniejszej analizy danych z wydrukéw rejestratorOw temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania
szczepionki (po usunigciu awarii)

— obowiazku prowadzenia rejestru awarii, w ktorym oprocz daty i godziny wystapienia awarii
oraz czasu jej trwania, powinien zawieraé rowniez wskazanie rodzaju awarii oraz miejsca

przechowywania szczepionek (W przypadku przechowywania poza urzadzeniami
chlodniczymi PSSE w Ostrzeszowie).

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

15 lipca 201 1. 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 usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia

funkcjonowania PSSE w Ostrzeszowie:

L,

(5]

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

Opracowaé brakujace procedury dotyczace: transportu i reklamacji preparatow
szczepionkowych.

Wyposazy¢ lodowke (MINSK) przeznaczong do przechowywania szczepionek wstrzymanych
w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie lub zwracanych przez punkty
szczepien w urzadzenie do calodobowego monitorowania temperatury.

W miare mozliwosci zapewni¢ dodatkowe zrodio energii elektrycznej dla urzadzen
chiodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek w przypadku wystapienia braku
doptywu energii elektrycznej.



d)

5. Uaktualni¢ procedury, a takze systematycznie przeprowadzaé ich weryfikacje.

a) Uzupehi¢ procedure dot. przyjmowania i

b)

: przechowywania preparatéw szczepionkowych
0 zapis:

bisemnego udokumentowania wykonania czynnosci dotyczacych sprawdzenia dostawy
pod wzgledem: zgodnosci dokumentéw dostawy (zgodnosé przyjmowanego towaru
z dokumentem WZ w zakresie: nazwy, ilosci, numeru serii i daty waznosci), warunkéw
trans.poﬁu (na podstawie wydruku z monitoringu temperatury) oraz temperatury podczas
przyjecia dostawy, wygladu opakowan zbiorczych i jednostkowych szczepionek (pod
wzgledem ewentualnych uszkodzen) oraz w przypadku wydawania szczepionek do
podmiotéw wykonujacych szczepienia, wykonania czynnosci w zakresie sprawdzenia
posiadania przez te podmioty opakowaf termicznych (np. lodéwek transportowych)
wyposazonych w urzadzenia rejestrujace catodobowo temperaturg, gwarantujacych
podczas transportu zachowanie faficucha chtodniczego, a takze wskazania na dokumencie
wydania wymaganych warunkow transportu wydawanych szczepionek

dot. obowiazku przechowywania w zakresie dokumentacji dostawy: dokumentu WZD
i wydruku z warunkéw monitorowania temperatury w czasie transportu do PSSE
w Ostrzeszowie (pkt 4.2 przedmiotowej procedury)

dot. obowiazku mapowania urzgdzen chlodniczych.

Uzupetni¢ Instrukcje robocza systemu zarzgdzania — ,Zasady sprawdzania temperatury
w komorze chlodniczej” o zapis dotyczacy archiwizowania wynikéw pomiaru temperatury
zapisanych przez system cigglego monitorowania temperatury w urzadzeniach
chiodniczych.

Uzupelni¢ instrukcje wstrzymania i wycofania z obrotu produktow leczniczych
w PSSE w Ostrzeszowie o zapis wykonania czynnosci dotyczacych:

sprawdzenia w regularnych odstepach czasu (np. 1 raz dziennie) informacji o wstrzymanych
w obrocie/wycofanych z obrotu produktéw leczniczych w Rejestrze Decyzji Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego (https://rdg.ezdrowie.gov.pl)

udokumentowania przyjecia do wiadomoéci decyzji w sprawie wycofania z obrotu badz
wstrzymania w obrocie preparatéw szczepionkowych (godzina i data otrzymania informacji
o decyzji)

przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypehionego 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
dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach
o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujacych szczepienia)

przyjecia od podmiotdw wykonujacych szczepienia preparatow szczepionkowych
wylgcznie wycofanych z obrotu oraz odebrania w postaci papierowej lub elektroniczne;j
oswiadczenia od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem
szczepionek wycofanych z obrotu, ze transport szczepionek, ich przechowywanie
i postgpowanie z nimi odbywato sie zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania

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

Uwzglednic  w  procedurze dotyczacej zabezpieczenia preparatow szczepionkowych
w przypadku awarii urzadzen chtodniczych lub braku pradu o zapis dotyczacy:

umieszczenia w termotorbach rejestratora gwarantujacego catodobowy pomiar temperatury,
w ktorych przechowywane beda szczepionki w przypadku wystapienia sytuacji krotszej
przerwy w dostawie pradu (do ok. 1 godz.)
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— wymogu zachowania taficucha chtodniczego podczas przechowywania szczepionek poza

urzadzeniami chtodniczymi przeznaczonymi do ich przechowywania (termotorby, w czasie
transportu do i z OCZ, w czasie przechowywania przez Ostrzeszowskie Centrum Zdrowia)
wezeéniejszej analizy danych z wydrukéw rejestratorow temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii przed podieciem decyzji o mozliwosci dalszego stosowania
szczepionki (po usunigciu awarit)

— obowiazku prowadzenia rejestru awarii, w ktorym oprécz daty i godziny wystapienia awarii

oraz czasu jej trwania, powinien zawiera¢ rowniez wskazanie rodzaju awarii oraz miejsca
przechowywania szczepionek (W przypadku  przechowywania  poza urzadzeniami
chtodniczymi PSSE w Ostrzeszowie).

Jednoczeénie Wielkopolski Wojewddzki 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 Ostrzeszowie w terminie 6 miesiecy
od dnia otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego informacji o sposobie wykonania zalecen,
wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usunigcia
stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zalgczniki:

Procedura dotyczaca zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych w przypadku awarii
urzadzen chodniczych lub braku pradu — zat. nr |

Instrukcja mycia urzadzenia chtodniczego do przechowywania preparatéw szczepionkowych —
zat. nr2

Procedura przyjmowania i przechowywania preparatéw szczepionkowych — zal. nr 3

Zasady sprawdzania temperatury w komorze chtodniczej — zat. nr 4

Instrukcja identyfikacji i wyodrebnienia / oznaczania szczepionek o bliskim terminie upfywu
daty wazno$ci —zal. nr 5

Instrukcja sprawdzania termometrow — zal. nr 6
Instrukcja postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania informacji o decyzji
dotyczacej wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek — zat. nr 7

Procedura postepowania z preparatami szczepionkowymi, ktorym uptynat termin waznosci —
przekazanie do utylizacji — zal. nr 8.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 201 1r. o kontroli w administracji rzagdowe;j

(Dz.U. z 2020r. poz. 224) od wystapienia pokontrolnego nie przystugujg srodki odwotawcze.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach po jednym
dla kontrolowanego i kontrolujgcego.

(data, podpis i pieczec W W[F)

Otrzymuje:

1)
2)

Adresat (za potwierdzeniem odbioru)
ad acta
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