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/

Elektronicznie

G rzeg O[ Z podpisany przez

Grzegorz Pakulski

Pakulski pata:2023.07.17

14:25:15 +02'00'

Otrzymuje:

1) Adresat (ePUAP)
2) adacta
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Instrukc;a systemu zabezpieczema szczepionek w przypadku awarii
urzgdzen chlodniczych / przerwy w dostawie energii elektrycznej
w magazynie szczepionek PSSE w Kaliszu

I Wyposazenie magazynu oraz osoby odpowiedzialne

Zamykane na klucz pomieszezenie magas*ynow*e ) Wymiarach S5mx4mx 2,7 m,

oraz w khmatyzacm Ca}osc Zasﬂana }est 3*fazowym pr@dem

.‘i-_Cztery urzqdzema ch&odmcze wyposa.cono w zasﬁacze UPS. Urzqdzcma nrl inr 5
: podlﬁa}czone sg pod modelc EPS 1000~ SIN a urzqdzema nr 3 inr 4 pc}d model SPS 1600W.

,"7 amstalowano re}estzator danych pomaaromt,h LB-487 ktory co 10 minut kontroluje
, p0710m temperatur 'w lodowkach. - ’
'Dokumentac;e; opisujgca systfzm momtomjgcy 1 jego parametry posm&a Kierownik Sekeji

: Infomlatyc?no Gospodarczej, do zadan ktomgo nalezy obstuga systemu oraz monitoring

g 1emperatur z codzxennym testowym uruehalmamcm alarmow w celu wykryeia
: ewcntualnych mepramdlowosm

: Obsiuga( techmcz,na zajmuje si¢ kcmsu wator urzadzcen techmc;mvch

W przypadku awam ur7adzenm badz braku prz}du W lamach monitoringu natychmiast

"umchamxane se; automatyczne .powmdomxema GSM. Poprzez wiadomosei SMS

e ;powxadalmane sz; nast¢pujace osoby

— kzerow ea dy urny (ie!ejan Sfuzbowy) "96 6/ 009

i..

kierou mk Sekc;z Ep?demzologn Marzo!a Rata;czyk 60’ 16 70 91 }
pracowmk Sekcyz Epzdemzaz’ogu Slawa Be!fmer 509 OOO 667 7,

" pFe acownzk 565{0}1 ffpzdemzolagu Anna Kuchar ska 666 857 074,

._1

' -Za Aapewmeme %ancucha ch%odmczego podczas powm&omlema alarmowego (awarii) poza
B ;:odanarm pracy Udpowu.dmalny jest pracowmk pozc»stajqcy W t,otowoscr do

gwykanywamd pracy (dy7ur pod teiefonem) - kzemwca pelnigey dyzur. Natomiast

: jcdncgo ur?qdz’ema, CLy braka zaslia,ma w pomzeszczemu magazynov»ym

W przypaciku awam jednego z urze}::fzen chiodn;czvch bezw.églgdme nalezy usung¢ z niego

s :szczepmnkz i prze%ozyc je do mnego sprawnego urze;d/ema chiodmczeoc}
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é,ﬂﬁ*zaza,-

Zdarzema awmz s&atv s:h%edmwej ndk:.ay {)dnotowac W mchznﬂm nr 4 do proce,dm'y PSZ- i g

.......

Zdarzenia awam na}azy rowiniez odnmow&(, W 7a}a}czmku nr da plocedury PSZ—G5
~Karta pommm tempemwrv W komcn?c chioémcze} i

Po usunu;cm awam bzc7epmnkz naiozy unnescm pon(mme w urzz;dzemu ch&odmczym: o

‘dopiere po osxagme;cm prze7 ch}odzxarke; wvmaganeg temperamry (2 8 ) %

W przypadku braku energii cleklrjf cznej W pomwsmrenm magw} newym nalezy usungé |

szczepmnkx z un:c;dmn ch%oémc,?ych nr 21 6 (urzqd7en;a mewyposazone w UPS)_”f.j i

i przetozy¢ do urz,a}d?en ch%odnlczych nr 1 3 4] ub 5 (urzqézema ’wyposa,zone w UPS)

a takze zanotowaé dokladng god.cmq wystaplema awarii, co pozwoh mzacowac czas

d7lai¢ma 730..1%&(,43/ UPS.

W przypadku braku mozhwmm zachowama z‘am ucha chiedmczego (awana Ll}ku urz;;dzenz '

c}ﬂodlm/ych dluzsza - przerwa W dostawre prqdu) nalezy &kcntakmwac SIF; Vi

yA pr7edsn;bzorstwem AUGUSTO - SOPE[ Hurtowma Lodow Mm&onek Spo}ka .'Fawna'
w Kaliszu, ul. C.z,@stochowska 147 (ieiefon 62 503 13 13 62 768 35 90, 512 413 330),

| celem udostepnienia samoch‘odu ci‘ﬁodm zg.odme z za-wai“fa, ‘mnowg_z_dnla 2? kwietnia 2007

roku (umowa w zalaczeniu).

Szezepionki  przechowywane niezgodnie 7 Wymovami przekaza¢  do ﬁtyiizacji

sporzadzajac protokél zniszezenia zgodnie z Emtmqu poste;powama ze szczepmnkami .

przeterminowanymi oraz prmkazama éo utyhzacp wraz yA ich Wyceraq ‘oraz_;

z potwierdzeniem pmzkazama do utvhzaqx

1
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INSTRUKCJA SPRZATANIA

l. Utrzymanie w czystodci pomieszezenia Magazynu szezepionek” nalezy  do
obowiqZkéw Kiemwnika i m'znacmnych pracownikéw "%’;,kc:‘" f"pidgmioiogii

pracowm&a Sekcu Epﬂiamm ogii.
s 2. Podstawowe zasady utrzymywania czystosgei W pomieszezeniu magazynowarnia
szczf,pmnc:k
a) -Grunfowne sprzgtanie pomieszezen odbvvva sie 2 razy w tyvodmu tj W pomcdﬂa&i
i c?'vvartkl oraz codzxenne bwzzgce na koniec dnia pracy;
b) Osoba sprgatajqca ma ebowzqzek pmcy w odzxezy ochronne; t3 tartueh , rgkawice
- ochronne; et
<) Roztwcry uzytkﬁwe: det&mentc}w przy gotowywane sa w pomieszczeniu
- higienicznym, z¢ sprawnie dz:aia}acq wentylac}a ' :
~d) Nie wolno miesza¢ deterganmve. '
e) Wszystkze srodkt do sprzgtama przechowywane 83w Grsfgmdlme zamkmetych
apakowamach - w - miejscach meéﬂs’tc(pnych dla oséb niepowotanych - w
- pomieszczeniu porzadkowym. - .
£) Sprzgtaé nalezy Zawsze na mokro, do mycza powierzchni zmywalny ¢h uzywad
' 'iczepfe; wody i detergentn we wlasciwym stezeniu (zgodnie z zaleceniem
.pmduz:ent&) Zawsze nalezy wlewad ‘préparat do wody, nigdy odwrotnie;
g) Do sprzatania powze:rzchm zmywalnych stosowad mopy 1 Scierki jednorazowego
: ':u?ytku Jezeli mopy i scxerki s W;ei@kmtneao uzytky, to musza by¢ odpowiednio
:wydzxelane zgoéme Z prze’mac:?emem oraz w czasie sprmtama muszg by¢ czesto
: p%:ukane, - : .
h) Sprzgtanie nalezy rozpoczvnaa ‘od zimywania powmrzchm pionowy ch nadajgeych
- sie do zmywania, kontakty, grzejmkz meble stanowigee Wyposazenie magazynu.
- Nakoneu nalezy przaf'é-do zmywania. pewzermhm podiogi;
i) Podczas Wyxmanv workéw .z Oégadamz nale?:y chwytaé worek pod wymmf;tym

i mankletem unikajge detykania wnetrza wor
.j).- Worki z odpadami nalezy szczelnie zamknaé i Wiogyc do wiekszego worka.
TR .Zdénych odpadow nie wolno przesypywac z worka do worka.
r k) Z Gpakawan zbmrczych po preparataeh s;rczepmnkowych ueunqc omakowame




poszezegoliych elementbw wyposazenia

3, Szc;mgo%owy hamzonogram 5pr?atama

pomieszezen: '

| Lampy sufitowe 1 x mijesiae My Detergent
Parapety Tx tydzieh Mycie [ Detergent SR B
Drzwi,  framugi 1] 1% tydziesi - Mycie

Klamkd i 5 g S e P s
Oknia, 1x miesiagc Mycie - 'fD'efe;g'et;it W
oknaaze;sc;zewm;trme i SRR
Rury grzewceze 1 xmiesiac Mycie "D@f&tgef};t .

| Kontakty, pojemnik na Codzfiar'miie Miycie ’ Detergent ‘
preparat antyseptyczny. | ’ e
Kratki wywtetrzmkéw 1 ‘{&ydﬂen L 5 ‘EDete"gent_ "

| Wymiana wotkow z | 2 x tydzient Gpm}m*dmn : ; '
poiemntkow i adpadv : L v ' o
Padlogi ; Cadzxenme v ' Mycv*_ﬁ . ﬂ_fDetergsm-
“Meble Codzienmie ' M‘vcaa # aezvnfekc;a " | Detergem
Urzadzenia chlodnicze | S B A L
(powierzchnie bx tydzien | Mycie Detergent
zewiigirzie) GRS SR
{powierzchnie I x 3'migsiace | Mygie | Detergent
”wewngtrzng}-v_ ol il o » : L
Wietrzenie Codziennie  Otwarcieokna . |-
porieszezenia : . : .
Klimatyzator 1 %ok _,"Pr7eg§gdxkonserwacja EERRE

1 xt’w:dzieﬁ Myme T %{)eéte'rgent_ _

4, Zasady poprawnego %przqtama cz&smkresy ;Jaszcyegeinych czynnescz naiezy braé Z"

pkt.
a)
b)
¢)

- d)
e)‘
f)
2)

)
B
k)

b
m)
n
r‘v 4 & ;)

4:

Zatozy& ubranie ochronne 1 rcgkamczk;
Przygotowag $r (}dkz myjace; ;
Zabraé worek z odpadami knmmxainyml z pommszczcma i um{ﬁ:sclc go W

kontenerze na odpady komunalne; : N .
Wilgotna nakiadka na mop usungé pa;f-:(,zy ny, ku:gz ze Scian sumow, parapetoW‘
Umyé okna;

Umy¢ pojemnik na preparat anty septw.zny, kamakt}/ ch 7w, framzzgt

Umy¢ cokoty i listwy, podlogi;

Podloge myjemy mopem. fuchem ?kaomo—po%kohstym po umycm,
poewierzehnig 'Zfiezyﬂfékcwaé. Z -zast@smﬁf@mcm cdpewz_ﬁ:dmego preparatu ~

pozostawi¢ do wyschniecia

Powierzchnie dezynfekowane zostawic. di} W}’schmgma, nie wyc;eraé
Umy¢ kosz tia odpady, zalozy¢ nowy worek;

Mopy, Sclerki raz uzyte musza byé odlozeone do mepr:femakdlnego f{}howego
worka, a nastepnie przekazane do prania; :

Sprzet sprzgtajacy po uzyciu nalezy zciezynf’ﬁkowac. umyc i Wysuszyc

Sprzet przechowywac w ¢zystym pomieszezeniu;

Zdjaé ubranie ochronne i rekawice. Rece umy¢ 1 zdf:zymekowac
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DATA WAZNGSCI w PSSE W KAIJ%ZE

W systemach ciektmmc:znych E ekﬁmmczny &ystem Nadzoru nad Dystrybucja
Szc:zepmne}{” i ,,Magazyn” prowadzony 3est m%}y i ca%obmowv monitoring dat

' waznosc1 preparatow szczepmnkswych

,:Preparaty szczepmnkowe o E«.rotknn termm;e waznosei przéchowywane sg
w urzqdzgmu ch&o,dmpf Y

;if e 6 czyteime oznai\owane (kartm} zbiorezy).

_?yeparaty szczepmnksswe o krétkzm term:me waznosei wyéawane s w pxerwsz.q
; 'ko}egnosm podmwtﬁm Ieczm;zym Wykcmu}acym szczepxema ochronne. '

W ostatm dzxen robocz,y kazqieuo mxesiaca przeprowadm sie waryﬁkacyc dat waznosci
: S?czepmnck

W ramach pramd%owego gaspodarowama preparataxm ?.&C?SPIOH}(QW}’mi w przypadku
braku mozliwodel wydania szezépionek podmictom leczniczym dzialajacym na ferenie

PSSE w Kaliszu nalezy skontakfowac sie z Oddziatem Epidemiologii Wojewodzkiej
Staéji Sanitarno - Epidemiologicznej w Poznaniu i powiadomié o ewentualnym

= ‘zamiarze puekazama szczepionek do WSSE lub innych wskazanych przez WSSE
3, 'pamatowych s’faqx sanitarno- ep;demm o;,lczny ch. '

WQ}%WGdztwa wmikﬁp@h&ugo czy maga mozhwasc wykgrzystama szczepmnak

O krétklm termmm wa..am}su

E ustahc Spesgb cECr at

- W przypadku w_y a;'ema 7gody na prz.y;gcxe szazc,psomk przez mna; stacje, nalezy |

czenia szezepionek z zachowaniem laficucha chlodniczego.

Zpowyzszyeh czvmoscz spcrzadzm dokumentacje.

. Odpowiedzialnosé za ,pfawicfzcwe ‘postepowanie z preparatami szezepionkowymi
ponosza: kierownik Sekeji Epidemiologii i wyznaczeni pracownicy,
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INSTRUKCJA POSTEPOWANIA ZE SZCZEPIONKAMI

W PRZYPADKU UPLYWU TERMINU WAZNOSCI
LUB PRZERWANIA EANCUCHA CHLODNICZEGO
ORAZ PRZEKAZANIA DO UTYLIZACJI

1. ‘W przypadku przeterminowania preparatow szezepionkowych lub przerwania laficucha
¢hlodniczego - nieprawidlowe przechowywanie szezepionsk (awaria urzadzen
N chh)dmczych przerwa w dostawie pra}du) szczepionki nalezy umzesczc w pojemmiku
' ,,jedmarazowego uzycia, sztywnym; odpcmym na dziatanie wzlgoc; ‘mechanicznie
) deomym na przektucie lub przeue;me szezelnie zamykdnym, nastgpnie oznakowag,
- przeniesé w pojemmiku transportowym W miejsce wyznaczone do przechowywania

N odpadow mcdycznych -

il Kaﬁdy p’.c}j.emnﬂmale:z;q ‘W&é’s’é'eiwie opisad:
. £
1) kod edpadéw medyezny ch 18 (}} 09;
2) nazwe wytworey odpadéw medyeznych;
3) numer REGON wytworey odpadéw mc,dyamycix
4y numer ks:@gz rej estrowe; Wytworey wraz z podamem organu rejestrowego;
5) date i godzine otwarcia {roz"poc:'gcm u?ytkowamd)
6) date i godzing zamkniecia;
R nazwisko ,osoby zamykaj acej pojemnik.

3 "dpady medyc,z:ne, o kodzie 18 {}i 09 nalezy magazvnewac W wyznatzonym
. pomieszczeniu PSSE. Nastepnie nalezy prz&kazac do utylizacji specj jalistycznej firmie
-_odbxerajacej ocipddy

4 fNaIeZy sporza,dzié pmtoke% zmszczema - ufr}hza;qz Wraz 7. wycenq szezepionek,
N dolgczyc poiwzeré&eme przezkazama s,cczepmnek do uty hzac St :

5 O zalstma}eg symaejl niezwlocznie powxadsmw telafc}mcmle Oddzial Epidemiologii
Wa;ewédzkze_; Stacji Samtmno»ﬁpxdemwlonmme; w P@mamu a nastepnie przestad
kopﬁ; deknmsgigw

6. W systemach elekironicznych: .Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucja
 Szczepionek” oraz  Magazyn” wypeié dokumentaciy dotyczaca utylizaci
- szezepionek. B

7 -dedwiedziaiﬁos’é? za prawidlowe postepowanie z preparatami szczepionkowymi
ponosza: kierownik Sekeji Epidemiologii i wyznaczeni pracownicy.

M »&?%&y e o L GieenE
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RS '.ﬁﬁJXPRZYJMOWANIA I PRZECHOWYWANIA
PREPARATG’W SZCZF PIQN}Y{QWYCH W PSSE W KALISZU

Planowanie dostaw szezepionek

1. Dostawy szezepionek realizowane sq na podstawie zaméwien skladanych przez Powiatows
Stacje Sanitarno -~ prdsmmiongna w . Kaliszu do Wajmmd;'kwj Stacjl Sanitarno -~
Epiderniotogicznej w P’c};?nanm

2 Wyznac:fem prawwnmy Sekc;z E;pxdemloiogn E}SSL‘ W thszu na podstawze rownego

| iz Ocidzxa%em Epzdemm}égn 'WSSE W Foznamu oraz zg%n%zoﬁych potrzeb podmmtow
- Iecznmzych sporza;dza:}@ zapntrzebowame 7a pomacq u} ednohconeg,o wzoru zapotrzebowania
na szczeplonlu W 3 : '

_ '3 Zapotrzebowame na prepdraty ezczepmnkowe puesy%am JCSt w formie pisemnej lub
- wformie dekmncntu eiektmmcmezz@ dc&rqczaneoo smdkann komumkaqz elektronicznej do
: ‘Oddmaiu préemmiog,n W%SE W ?‘omamu '

. , . Pravigcie dt}stm'.t -
1. Kmrowca po przy;ezdzw z dostawg Zglasza si¢ do prawwmkow SCkL_jI Epidemiologii.
Dostawa dostarczana }est do wejsma bccznego stac;;z

2. Kentroia przygmewama produktow ’1e¢zmu:ych dokanywana jest przez WyZildLZ@IlYGh
pracawmkaw SekC}l prdemmlagn :

3 Nast&;pme éekonywane sz; oglqdany apakowa;z zewnqtrznych {czy nie zawieraja- oznak
‘ 'vuszkodﬁzen), sgmwdza&a Jjest ilos¢ epakawan t}:ansperto_,.,.‘_;ch ich oznaczenia etykietami

s transp@rtowymz oAz zgo&n@sc daiy dostawy

v ;.;'4;jWL=S§%Sdkompietn¢§ 'kj:t_lmantacp dastawy wchedzq -

s dokument WZ - d{;kument wydania towaru z magazynu gicwneg:o Wo;ewsdzk;ej Stacji
T 'Samtamf.) Epzdemwl@mcmeg w Poznanm z wydrukzem temperatury podczas transporty
w3 egzempiarzach {c::rygmai dla oébxorcy,, 5 ksple do pokmtawama dia WSSE).

ok Dokumem zawiera: - S

o= datq spcrze;dzema
= nATWE praduktmpmtac fazmaceutysznq, ‘
-~ dostarczong ﬂosc '
e - nuner serii,
- datg waznosei
- dane dotyc:z:@cc:' nadawcy i Oé&zorc%’
t dokumentWZiD
e protoko% zdawozo — dexorczy




5. Podc&a.s dostawy nalezy: iy e k
s sprawdzié Ygednosc d(}stawv z ciokumentag}q dﬂstawy {nazwa& xlc;sc. numer Sezm, datav
waznosci); S . ‘
¢ sprawdzié warunki transporm - zachawame %aﬂcucha ch%odmczego (dopiqme do
doimmentaqz wydruku temperatury podczas transporm —ksero. dokumentu) : '
o wpisa¢ wartosé temperatury de-:tawy 1 godziny dastarczema szczepmncki.. IR “
6. Po stherdzemu zgodmosci dokumentac;: dostawy z Zaméwieniem i ustale,nm, e ‘wartinki
transportu byty pramdiewe éostawa zostaje przyjeta i poszmwar}a na dokumencie WZ,{_,
poprzez zlozenie pedpmu wp}same ciaty i godziny dostawy oraz temperatury przakazywanea '
przesviki, eo stansm pr?e_;gcw eépom;edmainosm za do, ;’.’_"_czone szazapmnk;

7. W puypadku sthc,rdzema zaxsmmma mepmwxdiowosm W Warzmkach przacha wywania
podczas transportu, ktére w znaczaey sposob mogly wplynaé na }akoéé szezepionek, osoba
odgaowzcdﬂalm po konsultacji z dostawey oraz. Kierownikiem moze odméwi¢ przyjecia
s7tmpzoniqz na powyzszy mkohemosc apngdza admtaay; shizbowg zatwmdzan 4 prze:zf ‘
kierownika, ktérej kopla przekazywﬁna jest do WSSE w Poznaniu. W gzzypadku rozbiezno
nalezy je odnotowa¢ na dokumentacji, Z%howac kop:g, i dokonac zg,}osze:ma do Oddzm%u-
Epidemiologii WSSE w Poznaniu. -

8. Pracownik bakajz Epidemiologii w prcwadza dane do Sjy stemu Ix{)mpu’temwego na p@dsfame;-
dostarczonych dokumentow przawom ;

Zasady przes:hswvwama SFCZE mnek w ?&SE w Kahszn

1. Preparaty sz:czepmnkawe w marfazymu prm&:hawywane sq W sposab gwarantchy
zachowanie ustalonych wymagan jakosczmwych 1 beszeuenstwa przechowywama Produkty - |
lecznicze sa przechowywane zgodnie ze wskazaniami yawartymi w Charaktezrystyce
Produktow Leczniczych (na opakowamaah W uietkach) |

2. Pomieszezenie magazyﬁoWama Wydzieﬁmy "651{3-' ~Magazyn 'sizt:zepioﬁek”: Jest

zabezpieczony pr7ed ::ic«stgpem osoh ma:upewazmor;ych zamtykany na Klucz. Pomieszezenie o

wymiarach 5 m x4 mx 2 2,7 m, utrzymane w czystosei, suche, kt@r&ge kmngtmkcja zapoblega
przenikaniu do wngtrza lokalu. zapachdw, substancji 1.innych czynnikéw zewnt;mych_
odpowiednio wentylowane, a produkty iOCZ:{ﬂQ&% zabezpwczone przed dzw&ame.m promieni
- stenecznych. ' , - - : .
Oceniana jest temperatural ml@mtm}ﬁc 34 ,,Maga?ym; szcgepzone przyuzymu tsfrﬂomet‘m

i higrometru. o I

3. Warunki przechowywania preparatdw szezepionkowych zabezpieczajy przed zakurzeniem,
- zabrudzeniem 1 zniszezeniém, - ' '

4. Pomieszezenie magazynowe jest wyposazone w. odpﬁwzedme oswzeﬂeme, tak aby wszystkle
czynnosct mogly byé wykonywane daki*admc i bezpieczaie. ' 3 '

5. Pomieszezenie zapewnia Qahromﬁ pr‘zeé' owadami, gryzoniami 1 innymi zwierz¢tami. -



A

‘ fs&czepwnek w pr;ﬂ el

6, le)} sca do przyjmowania i wy dawania preparatow szczepionkowych chronia produkty przed
panujgcymi warunkami atmosferyeznymi.

7. Do przechowywania szezepionek uZywa sie 6 urzadzed chtedniczych. Calosé zasilana jest
3- fdz.owym pradem. Cztery urzadzenia chiodnicze wy posazeno w zasilacze UPS. Urzgdzenia
nr 1 ior 5 podigezone sa pod modele IPS1000-SIN, a urzgdzenia.nr 3 i nr 4 pod model SPS
1600 W. Zainstalowano rejestrator danych pomiarowych LB-487, ktéry co 10 minut kontroluje
jpo,aom temperatur w Iodowkach

. Dla kazdego urzqdzema chiodmczego wype%mana ,;est Karta naprawﬁ(onserwaq1/’sprawdzama
" /moéemnzacjl fwymfama wyposazema, co stanowi ?afgczmk nr 4 do Procedury PSZ-05.
- Naprawy, konserwacja i kali

: ‘praduktow Iecmmzych Wymki riapraw kﬁnsexwacp . kdhbraqz padieoajq z;rchzwzzac;z

ja sprzetu odbywag;g su; wsposob nienaruszajacy integralnoset

: 8 Dodatkawo pgmzeszezeme wyz;osazane 3esf W urzqdzeme khmatyzac:,}

¥
9. W ‘czasie przechowywama szwcpzonck W mmdzemach chiodniczyeh utrzymuje sie

: _w&aéqu cyrkuiac;; powietrza (70% objetosel), zapewma}e;c tym samym réwnomierny rozklad
vtemperamry na poszczeoeinych po%ka;ch W tym celu uktada sie opakgvsama szezepionek:
-z zachowaniem odstepu okolo 5-10 cm od $clan wewnetrznych lodéwki, z zachowaniem
' 'mmxmmn 2 em odleglosci pomn;dzy opakowamamz pomwnywahlym rozk}adem opakowan na
: 'Wszystkzch pétkach. ' : :

I(} Memtcrmg elektromczny temperamr w uzzgdzemach chiodxmzych odbywa si¢
catodobowo, 24 i/ 7 dni w tygoému % mozhwoéuq monitorowania temperatury wewnatrz

- . urzadzeni eh}odmczych zZ funch regestrac;p ‘wartosci temperatury oraz powiadamiania
W przypadku mapra'._

owe} temperatury (zgodme zm&trukqa systemu zabezpigezenia
"adku awam urzqcizen ch&oémczvch / przerwy w dostawie energii

~ 11 W Iedéwce znzgcime sn; temnemetr Gkresowo sprawdzany Z termometrem WZOTCOWYm

1 (sanda mierzaca temperamré),_ Syst&m sprawdzama temmmeiru z ‘Lerm&metrem WZOrCowym

- udokumientowany jestw éokﬁmentacp &ys%emu J&keécx P“?&E w Kaliszy zgodnie z Instmkc;a;
| __:Sprawdzama tennometmw f e

' Temperatura pxzeehowywama SZC}@‘piGnek adczytywaﬁa 3es’c 2 mzy dztennie w dni rebocze,
'wysakc;sc' 'temperatur rejestrowam JLs’C w kmac,h W zaszyue =W przypadku 1ransporm

¥ i sxg z dakieu:brzuz:;smar do I m1¢33ca po przecmku ;
, Podczas transportu upowazniony  pracownik odpowzada za zabezpmczeme preparatow

szczepwnkowyeh przed uszkodzeniem, faiszowamem i kradzzeza oraz za zapewnienie, aby

i paduas transporm temperatura byla utrzy mywana w dopuszczalnych gmmcach Do transportu |

e uzywa si¢ izo
- waki sposob, aby nie stykaly sie bez "_r:isreéme 7 preparatami szezepionkowymi. ,
‘Ewidencja pomiaru temperatury musi zawiera¢ co najmniej nastepujgoe dane:

. numer urzqdzenia,

iowanych pojemnikow wyposazonych w wkiady chlodzace, ktére umieszeza sie




8

wartos¢ tempetatury,
data, godzina odezytu
podpis spmwéizajz;cegg,v,
ﬁwentuaine uwagz

* @

12. Rejestr temperatur pmwaézenv jest na bieiqce W aeiu zapewmema skutecmej kontmh :
nad zachowaniem tafcucha chtodniczego 4 urzadzenia chiodmcze_wyposazom w3 mzqdzema i

UPS, ktére w przypadku braku energii eiektryczneg w%acza,;q sig ,utomatyszme i podtrzymtga o . i

zasilania urzgdzen chlodniczych.
13.Wszysikie awarie, wtym brak zasilani
~ jakoscel pmwadmnym przez osobe odpowledzzaina za Wa.mnkl przechawr;rwama szczepwnek =

Qénat{:zwywar; W zcszycze W éokumentacjl Systemu__

Whpis obejmuje: date, godzine, okres trwania awatii i cza‘% przechowywama Szczepmnk .spoza_ e

Todowka, podms pmcowmka. wykanawca naprawv :

14, Wszelkie zauwazone niepr widtowoscl lub a{iste;pstwa oé ‘Wyze; Wymxemonych zasad
nalezy niezwlocznie zg%aﬁma, do kxemwmka, kt{}ry p@éejmme_’dec}’z}e d:ot. dalszego . 5
postepowania, o ; : AL

15, Pomiesycyema admzmstraay;ne pargemlm snazywama posﬁkow sa( edic}zzeione od
pomieszczenia , Magazynu srczepronek" . ‘

Dv&trjzbuc;a szczepmmk

1. Dy sizybuqa szczepwmls zPSSEw Kah sm oc}bywa sie do JS placéwak pedstawswej opmh

zdrowotnej 1 szpitala z zachowaniem laficucha chiodniczego. Do najdalej pei@mﬁega pmktu e £

szezepieh w pomem kahsium droga dsjazdu Wynosz mak‘;ymakme 40 min.

2 S/c:?e;nonkz wydawane sq po&mzotom &eczmczym W pomedzza%kl i‘ czwartkl ‘

w wyznaczonvch godzinach oraz w przypadku pilnegc) zapotxzeb&wama w mne dm po i

wezesniejszym uzgodmenm ieiﬁfomcmym

3 Wydawame syczepmnek adbvwa sie na pgdstawze plsemnegc« dok%aéme Wypeimonegﬁ
u}ednoizc:mcgo druku zapstrzebewama na szazepmnkz : N

4. W pwrwsze; koie mcsex \weiaw me sa, pr@ciuk‘cy Ieczmaze ', nf hotszym mrmzme Wazuoscx

_ i- ”Magazyn pmwadmny jfa“?& cx%}y E ca&oscm.,' ‘
S?wcpmnkc}w»eh )

‘%pﬁsob postz;pawama z pruparatamzf_szczep;on&owymz z mh pmechowywamem zapobzega i

xch uszkodzeniu;, zaniecZyszezenin "b‘zx Szaniu, SR s
5. Podmiot leczniczy =~ otrzymiuje dokum»n\; Pfe’tdké% ) dawcz@ ” -—— Ocib;orc:?y‘

Z Eiektromcmego Svstemu Naé?om nad Dvsiry bucjg byczepmnek zawxeraj qcy
date wydanza : G

*  dane v&ydawcy i adhlorC}
. na;ws; pwparam sza?cpmm{owevo



: ' : :; inxﬁezgadno 1mdgazymwe..3@ _‘_ne nab;e, S

” ﬁumef serii,

*  date waanosm
o ilogé prﬁparataw swzepmnkewyf.h
% cengjednostkowa. 25
. wartosé. Qa}kowg
; 6 Nadzor nad ewzdemgz} preparatow szczepmnkz}wch i dawek szezepionek

1 _rozchod) prowadzcny yzst W systemach ele&treme:zn} ch: ,Elektroniczny System
_ :nddDystrybu a8 Zyn S o

'acowmk zeboﬁ_ ' dzany-

Jest zg%aszac merowmkom zauwa;one
Jasmane R

. _' _prowad.«:eme dokmxmn{aw rezchndu szczepmnek W g pedmmmw Ieazmu:y»h
= s’tanow magazynowy ch placowek,
= ZUZycia p:epaza oW 'vc?epmnkawych
g I'zc?by pobreranych szezepionek z PSSE W Kaliszu, ‘ .
s kontrole w- placowkach WkanﬂjQ»yCh Szczepienia  ochronne - zgodnie
Yk harmmmgmmem kontroli padmmmw Icc&mczv chna dany rok; '

!’z)dpawnedzxalnasc za ;:cramd!owe pestgpawame z preparatam; szczepmni{owymi

- ponosza: laewwmk Sekc;z Epzdemxoiagn 1 wyznaczeni pracownicy.

Do ich obowxazkow nalezg w szczegoinosm

e sporzadzeme zapatrzebowama na szcyeploniu i przes%ame do WSSE w Poznamu
. zapewnienie odpowmdmch warunkow pfzeahowywama ‘ '

: . mciwr nad. ewzdenc;@ szczepmnek i dawek szczepxonek (przyche&fmzchod}
. p:semne wyz:nac/zeme Qﬁ(ﬂ} odpewmdzzahly ch Za przyjecie szczepionek {Zastepstwo),
& podjecie decyzji doty zgee] postepowania ze sz pionkami wahec ktéry ch
'S,. , .ierdmna niewlasciwe warunki przechawywama

© " QOsoba adpowxedzxahxa za wydame S?czepmnek przedﬂfawwi‘e!ﬂm. poduriotéw leezniczych
g mlpowxadd za: " |

wydame szczepwzﬂu z@odme z ?apotrzebsw aniem lub zlosma szeze pmnek na stanie,
' i' . sprawdzenie warinkow przechewywama syczepmnek podezas transportu w lodéwee
o .transpormwej lub termotorbie lub innym - opakowaniu termoizolacyjnym  (zapis
zmonitoringn temperatury W 735/5&1& sprav»dzeme zamrozonych  wkladow
chlodniczych lub ich wynyiana), L 3

: Os'ba odblera}af:a produkty szezepionkowe do pedmmtow Eeczmc;'ych podezas transportu

; f'odpowxada za zabezpieczenic ich przed uszkodzeniem, fa%szowamem i kradzieza oraz za

B zapewmeme aby podezas transportu temperatura byla utrzymywana. w dopuszezalnych
granicach, Do transportu. uzywa sig 17010wanych pojemnikéw wyposazonych w wkiady

 chledzace, ktére urmeszcza sigow ’tai;x spesab, aby nie styka%y sie be?poxredmo z preparatami

‘ gszc:?epmnkawyml ;




REGOWN, nwzwa iadres
Swiadezentodawey prowadsgoego punkt
szezeplert
(wydruk tub pieczed)

ZAPOTRZEBOWANIE NA SEC;?.:&?!QM{}

‘ Z POWIATOWE] STACH SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNE]

Wypefnia Swiodczeniodowee

tingé Hodéé

kp. Szczepionka/nazwa choroby posiadanej zamawiane] UWAG!
szezepionki szezepionki
.| BCG- gruflica B '
| (amputka/fiolka zawiera 10- tiawek)
|2, | MMR- -odra, swmkaxrozyczka g !
3. M2V ospawretrzna
4 RGTA rotawzrusy
T | HBV- wirusowe zapa}enxe watmbytypuﬁ
5. .
" ~ dzieet (OSmI)
6 HBV - ‘wirusowe zapakemewa’smby typuB
b ‘dladorcchh{l@m) S : .
' HBV - wirusowe zapalenie watroby typu B |
: »~duahzewam{£0 mi} 4
L PEV-10 - Strepmcoccus pneumon;ae o
R :
1 (Synflorix) : .
Tl povei3 - Stre;zmmccus pneumomae
,9’ :
, {Preverdr 13y v ST v
| 10, | IPV—pol zomyelrtx&{mak’cywcwana) el ok e
11, | HiB - Haemophilus influenze typ8 |
",12 | DTwpP - btonica, tgzec, Xr_,zzuslec =
e ,I-_(pe?hdk”o'mérkw;ta)‘ o
A3 DTaP«HxB—lPVE —w—,‘a) 0 *pentxim _ - _
T 5 Wydawany wyfgczaie
1% | DTaP HIB-PY (5- W»l) 43 mfanrm»lw-ms n;‘ c’fa?:or'}:i}:-fze :j ;?Zi‘;;
B , | DTaP-IPV (4w-1} - . :
e bfomca,tgzec, krztusies; pofmmye%;txs

| Tdap - blonica; tgzec, kratusiec

B

dta osdh pawyze; 6 1.2, }

czmca, tezec

T ttgzec '

v dadar: pozycje wrazze p V,rzeby,'_ ;

o Zapc‘trzebowame na szczepmn ’ "zzrezerwy szczepmnekz proéaktow xmmunoiagxcznycb

| | ‘f"dm PUZW}E' w 1“6‘1218 pctrzeby

‘ Im;g E rmm»mkz;v osabp upz}wazmonej

df} odbmm Szcvepmnek

szc:gc zapotrzebowujqeego
{kierijgeego placéwhg hub punkiem szezeplef)




ussmamcm DLA éwsmz:zmmmwaéwﬁ

1) Szczepzonka przemw Straptacoccus pneumm:ae tvpu PCV 13 {Prevenar 13} ;est wydawana‘
wylgeznie dla wczesmakow urodzonych przed ukoficzeniem 27 tygodnia cigiy oraz do kontynuacji
rozpgczetych schematow szczepfen obtwigzkowych w 2021 . w ramach PSO u dzieci urodzonych po
2016 ¥ wymaga}qcych zakoficzeniz 4 - dawkswego schematu. szczepienia.. W ‘pozostatych
przypadkach stacje sanitarno-epidemislogiczne wyda,;q szczeptorskg tvpu PCV-iG {S\;nﬂonx)

2 Szczepionka DTaP- HsB«lW (Saw 1) jest wydawana ze stac;s samtamo-eptdemis!agicznych na -
potrzeby szezepienia dzieci z przec:wwskazamam i do szczepienia przeciw: krztuScowi szczeplonkq.
petnokomérkowg (DTWP} oraz dziect uradzonych przed ukenczemem 3’? tygadma crgzy Eub;.
urodzonych z masg umdzemawq poniz ej 2500 g. : .

3) Szczepionka | Infanrix-IPV-HiB jest abecme {od dnia 56 06, 2022 1. éo dewaiama} wydawana zestacji

sanitarno-epidemiologicznych wyltacznie na potrzeby dokodiczenia cykii szczepien juz razpo:zety{:h ta - ’

szczepmnka {na potrzeby podania 2, 3 lub4 dawkc} Dla dzieci wymienionych wpkt 2, dla ktérych
jeszéze nie mzpaczgto szczepien szczepton&% Saw-1 wyda;e sie szczepsenkg ?entaxrm {rozpc}m}me
nowygh cyldiszezepien od 1 dawki). ' , :

Wizbr form ufarza Zfzpetr ebawamaf nibszcs pxom’cz oraz. za%aﬁzona fnﬁvmaga dla &wmdszemadawcéw s
zostaty opracowane przez Giowiy Irispek nitarny wg stany prawnego (Program Szozepien Ochronnych)
oraz fa}(wcmene (dostgpnosc s7cyepmnek wstacjach sammmcrepzdemxoiog:cmych} ng dzien 06 06. 2()22 T
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INST RL hCJA POSTEPOWANIA W PRZYPADKU REKLAMACJIL, ZWROTU LUB
PODEJRZENIA SFALSZOWANIA PREPERATOW SZCZEPIONKOWYCH
W PSSE W KALISZU

Reklamacije

1. Ewidencjonuje sie reklamac e w postaci pﬂpzemwe} i elektronicznej, zachowujac
- oryginalne dokumenty.

2. Oddziela sie reklamaq}e dotyczetce }akoscz pméakiu !eazmczego i ita dotyczace
dystrybucgz - » :

3. 'Przypadki Otrzymania- rekl'amacji dotyczqcag jakoscz pmduktu ieczmczeoa.
1 potencjalnej wady wew rzngj produktu leczniczego, sa to ‘wszystkie podejrzenia
’ mepeinowartoscmwasm i wady produkcyjne np. ;)r?ebarwzema postaci - preparatéw

szezepionkowych, zmiany konsystencji, braki stwierdzone w oryginalnie zamknietych
- opakowaniach, bezposrednich, bledy w oznakewaniu. Oddzielenie takich zgloszen od
- reklamacji dystrybucy;nych wynika z kwestii bezpzeczmstwa pacgenta Wady jakoéciowe

produktow maja bezpoéredme przetozenie na ich dziatanie i skutecznosé, W p;erwsze;
kolejnosel nalezy podjaé dzialania okreslone w rozper .zg_dzemu Ministra Zdrowia w sprawie
okreslenia &,»zmego%owych zasad 1 trybu wstrzymywania i ngcoiy wania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobdw medycznygh Wadliwy produkt musi zostaé zabezpieczony w PSSE.
~Nalezy tez powiadomié Wzsikopoisk:egﬂ Panistwowego - Wojewodzkiego  Inspektora

Sanitarnego, Wielkopoiskxege Wegevx odzklegs Inspehtara Farmaceuh cznego, ktbry podejmie

dalsze decyz:ge ' P :

4, Rekiamac;e detyczqce dystrybuql pmduktu leczmczego naiezy SZCZEE trahwo rozpatrzy &
aby ustalié ich podstawe lub preyczyng. Sg to gléwnie ramice ilodciowe preduktow
dostarczonych - wztgiegéem zamowwnych braki 1 nadwyzki a takze rozbieznodel serii,
niewlasciwe terminy waznosci dostarczonych pr@duktow ‘Wystepujg rowniez uszkodzenia
g mechamczne pc;wsta}e podczas pakawamaftransponu szczepmnek takie }ak rozdarcxa (W tym

i roz?atryw&me tekiamac;x

Zwrocane pmdakt}r pedlegaja ﬁzycme; eceme anahza }ustonz 3ego Wydama czy_

| stanéw magazynowych Fwaiuacgi pocidawana _}LSt takze ckohummtacja towarzyszqca -

sprawdzana jest zgodno$¢ sexii zwracanego leku; data waznosc, poc:hoézeme produkm €Zas,

jaki uplynal pomiedzy sprzedazg a zwrotem, warunki temperaturowe transportu oraz

. dokumenty i -oéwiadezenia  kierownika podmictu leczniczego o pmwxd}owym

e przechcwywmnu Doprero kompiet pomyzsyych danych wmz Z potwmrdzen:cm ﬁ;.c} czne;

zpowrotem na stam P__S S ,W ;&ixszu (tzw_ redystrybuqi} Wprzypadku Wystqpxema wszdktch'

: mtplmosﬁc:l lub brakéw w dokumentacji placéwka medyczna proszona jest o ich uzupelnjenie
L —W przeczwnym Wypadku zwracar;y proéukt jest odsytany Eub kzemwany do utvhzacjz

e



PSSE w Kaliszn nie- moze przyiac reklamacit lub zwmtu prepatatu }eczmczem z sem“ ktora -
nie byla prmdmmtcm e Qbmm SR e :

W przypadku zsgiosxen reklamaw;nych datyogatcvch roxb;e.m samych numeréw
serii produktéw - dostarczonych wezgledem zafakturowanych, jest nlezgodnosé :ma;dujei
potwierdzenie w stanach magazynowych WSSE w Poznaniu, istnigje mozliwodé jej
walatwienia bez konieczno$ci fizyeznego obrotu rekﬁiamowanvmi opakowamam —Za
posredmctwem faktury km‘vguj acej serie =g :

6. Przy;mowame 7wrméw wylgcznie za. pekmtowamem na ﬂtowwym prmoko}e, ktory :
zawiera:

~ date zgloszenia,

~okredlenie dostawey 1 odbwrcy preparatu szczepmnkowegs B

- okreslenie produkm leezmczego ktory Ic:st mezgedny z c’iokumentem W'vdama oraz
opma:me wad. : : _

7. Po m/patr?cmu i ocenie reklamac;x nalezy pf:sé; ad odpomedme dma%ama nastr;;pcze (w tym ;
dziatania naprawcze i zapob;e%we:ze) W cefu oe;amwema zg%aszanych pmblemow
w przysziodei.

ZWrééanefprbdukty "lécznicza -

1. Ze 7&1’1‘0(:01’}}’1}1{ pmduktam: k.c;'mujymi rza}ezy pestg:powac bmr@c pod uwag@ dany |
produkt leczniczy oraz specjalne Wymagl ciotyqu,t, )em:} pz'zec,howywama oraz czas, 5&1{1-
uptynat od jego wydania. S

2, Produkty lecznicze, kidre opusmiy pemzesza{zame maoazynowe PSSE W Kahszu, mogg
powréeié do zapaséw przeznaczonych do wydama podmiotom ieé:"mzf:zym tylko pod
war unkmm potwierdzenia Wymxcmony;;h ponizej okokcznoscz.

a) produkty lecznicze znajduja sie w swoich meutwaytvch i mauszke&zon}fch |
opakcwamaoh Jeénastkowwh isa w dobrym- stamf: oraz nie upiyn@% ich termm wazZnosci
i nie zostaly wstrzymane albo wycofane, .

b) Osoba odpowiedzialna oraz kierownik podmiotu }ef:zmczega stzadczyh W pestacf
papn,rowe; lub eiektromcmej ze trampori produkiéw leczniczych, ich przechowywanie
1 postepowanie z nimi. odb*vwaiv sie zgeéme ze spes}amvmz Wym&gazm ciotygzacyml rch
przechowywania, o ‘

¢) produkty lecznicze zostaiy ocenione prze:? upowazmenegﬂ praeowmka PSSE

d) PSSE w Kaliszu posiada dokumentacje {np. kopie oryginalnych pmtok:}l zdawezo-
odbiorezych) na to; ze produkt leczniczy zostak écstcsrczony odbiorcy oraz ma pewnosc, ze
produkt leczniczy nie zostat sfalszowany. - ' :

3. Produkty lecznicze wymagajgce spec}ainych wamnkew przechawywama moga wrbcic
do zapasdw przeznaczonych do wydania tylko pod warunkiem przedstawienia
dokumentéw poswiadezajacych, ze warunki te byly zapewnione przez caly czas
przechowywania: jezeli doszio do odstgpstwa, nalezy wykazad integralnosé¢ produktu
leczniczego po przeprowadzentu oceny ryzyka, obejmujace] nastepuiace. elementy:



-+ leczniczym rozmieszcza sig W 1z

a) dokumenty dﬁstawy, T
by wyniki oceny produktu Eeczmczego .
- okumenty posw;adﬁ y a_;‘;gxe otwarcie opakowania transportowego,

; gce po;nmme umzeszczema prgduktu leczniczego w epakowamu,

3 k e) dokuménﬁ;f w zakresie pabmm& pmdukfu leez .'czeg@ ijego: zwrot do PS SEw Kahszu,
s f)powrot produ
i ,g) czas przechOWywama }eyeh do mego deszia

czniezego do lodowki w mszcu dystrybuc;x, ‘

4 Produktv Eeczmcze zwroc:@ne de zapasew yrzez,naczanych do wvdama podmiotom
apewnié efektywnose systemu opartego na

1?-;sp<}sob ab

: _;jmetodzze na wydawamu W pxemszej kofejnoscr tswaraw z na)kmtsza data przvéamsscx

ik 5, Skr Zdzxone predukty Iecmzcze prepazaty bzczepzenkoweg ktore odzyskano, nie mogg.
s pawrocw do: ?apasow pryeznaemnych do wyd&na paémmtam leczmcz}m

6. Przy je;me ZWrotl produktu leemczega jest szazevolme nammne na potencjalng mozliwosé

wprowaézema do }egaincgo }ancncha dystrybucgl iekow si‘a%szowanych

S Sfaksmwane produkty Ieczn;cze 3

i } W ustawze Prawo far : acem}cme pmdukt fa{szywy to nie tylke ten wyprodukowany
i ‘malegalme, ale réwme;: tak:, co do ktérege nie mozna prawidlowo ‘udokumentowaé jego

L ‘:hxstum

2, PSSE w Kahszu mezw%ocmxe pomadmm Wielkopol Skli:g() Panstwowego

o Wo;ewédzklego Inspektora Sanitarnego i Wo_;e,wcdzk;ego Inspektora Farmaceutycznego,
. W przypadku ktérego stwwrdzem ub poéejrzewa Sli’; sfalszowanie.

3 Sekcga Ep1demzo§ogn ewﬁencwnu}e prz.ypadkx, W Ktérych stherdzmﬁ lub pode;rzewa
- sie sfaiszawamfe wraz z otyginal nym1 cioimmemaml dotyczacymi danej sprawy,
L dokmﬁentug_ p

a&;gte czynm}écz,

:: ;34 Sfa%szowane: pmdukty iacmmze ujawmonc W %ancuchv. dostaw g natychmiast

f'odpowmdmo oddzze‘iom i przechowywan& W Wyznaf:mnvm urz@dzemu chlodniczym
. _-numerz : :

g f,;.,;f‘;.,fgf.g::;;@ ; i

2 ke
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’INSTRUKCJA WSTRZYMANIA 1 WYCOFANIA Z OBR()TU
PRQBUKT GW LECZNICZYCH W P‘BSE W KALISZU

Czynmiis"cz mlaz ne_zv‘aw Qfamem Inb mstrzvmam em prcdukiu leczmczevo pade}mewarxe

: sa; bezzw}oczme i wkazdy' ._,:'m@mencze,

';dokonu e zab zp nia p@s;aéaneg,a proéukm przed daiszym xvprowadzemcm do -

S “zabezpmczeme

;obrotu ktore obejmu}e' oddzielenie od produkmw pm:maczonych do dyst:ybugl
A 9znakowame ,,pmdukt feem zy wstryyman} / produkt }ewmczy
v” i umieszezenie W urz dzeniu 'eh%mimcyym ar 2 ktére zape:wma
”"owxedm oziom bezpzeczanstwa. SN

gl fzawxesz,a w system:e eiektr&mcz:wm majdu}qcy szs; na stame pmdukt W takl sposob :

x »aby Wydame produktu edbwrcy nie byto mozliwe,

~ - na podstawie dokumentacji systemowej apougdza raport s‘tazm magazynu produkiu

~ objetego decy Zj3,

e " niezwloczne sporzgdzeme pmmkc}u Wstrzvmama / wycofama z Qbmm pwdal{m'

SV

Ieczmczago za}aczmk nr2 rozporzacdzema Mmistra Zdrowid z dma 12 marca 2008
roku w sprawie ckxe_,,iema szezegotowych zasad ¥ trybu wstrzymama i wycotama
2 obrotu produktéw leczniczyeh i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 poz. 969).

A '_iOboby odpowiedzialne za wycofanie Iub wstrzymanie produktu leczniczego majg tatwy
i bezposredni dostep do dokumentacji eieiycza;ce; dystrybucii, zawierajace pelne

. 'mfgrmac}e odostawcachmébmrcaoh ktorym bezposrednio dostarczono ten produkt (wraz
'z adresami, numerami telefony, numeramx serii, datami -waznose, oraz mtermaq;_,
0 dostﬁmzonych iloseiach). R S

LW przypadku wycof
-z decyzja Glownego Inspektora Farmaceutycznego.
Po uzoodmemu terminu z Oddzistem Epidemiologii Wogewwzk;e; Stacji Sanitarno -
' :prdemm}ogicznej w Poznaniu zwraca zgromadzone produkty

Wszystkie - dokumenty dotyczaoe wstrzgmania lub wycofania z obrom produktu ,
E Ieczmczego WIazZ Z ml@czmkzem nr 4 WW. m?porza(dzema 53 przeehowywane W Sekz}l
o Epzdemzoiegu : - - : '

: Nasu(pme przygotowuje listg bezpoaredmfah i}dbmrcaw - podmmtaw leczniczych
- wstrzymanej lub W}fcetaneg Z obrotui seril produktu i bezzwloemmie przekazuje
- telefonicznie: decyz,jf; o watrzymanmfwycof&mu proéukm Eeu:mczc:gg odbiorcom.
Czynnosc; Zwigzane z W}cofamem Jub wst;zymamem pmdukm }eczmczago bz;
. ewidencjonowane v memem:;e ich pad;egcm - zalgeznik nr 3 ww. rezporzadzenia.

ita przyjmuje zwroty pmdukt@w Ie»zmczyeh od odbiorcéw, zgodnie

Prowadzony jest re;astr wvmbow medycznyuh wycefanych z uzytkowama c;raz

~wycofanych. z Gbrotu Re}estr prowadzozw gesf: w formie eieklmmcmej mozliwej do
_Wydruku.,_ '

10 Oépowx edzzalnosc Za praw;d?awe pc;sh, pm& anie z pwparammi szezepionkowymi ponosza;

klemwmk S@RC}I Ep}demioiogn IW3 fmawem pracownicy.
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Zakgrenik ar 3

WZOR
/
{nadmk Iilb pxeczqtka cbcjmmaw
nazwg, adres | numer-teleforiu podrion
wypelniajgeego raport)
Ra;mri

o podjgtych dzxalamat.}z zabe?plecza}gcych w sprawm W‘i

'Wymama/wycofama z abrotn

pmduktu lﬁczmczegaf wyrobu medycznego

2. Datle rdotyczi%ée-sﬂm&m lecaniczego/ wyrobu medycznego”:

b)Y pumerserii':

e

a} nazwa, typ, dawka, postaé farmaceutyezna, wielko$

opakowania

c) termm wazzmscx )

o
iz

2¥

Nmpotzzebna skmshe .
Klombmau)a eyfri ewcnmatmc htet‘ kibre 3¢dnoznaezmex mepcwmrzalmc ;siemyf kitjg dzmq serig produtktn lecniczege/

_wyrobir medycznego.

Kambmaeja oyt arabskich zaw:cra}qca co na}mxe; miesiged mk W ktorym upi;swa termin podania produkiu, leczniczegof
i wyrebu medyeznego,

Wypc}mc veprzypadia pmdukm 1eczmcz<:ga

Wypethie wpreypadki Wymb_n.ms,dypzncgq :




Dricnnik Ustiw o Poz,969

3/ Wielkosé produkeji/zakupu”:

inemes sy Koy a Ve Sy wi W ks KRR 4SS K E s KK N

enghiasyedie s dasKine e nd b aa s pihn nn 8

4. Stan magazynowy (na deien otrzymeania decyzji):

A 5 F A RS B g8 AN EAE SRR e R

e TG s A A P

B N T ERAA D hr A p ey e

6. Rodzsj podjetych dziatan zabezpieczajacych:

P TS P PR SE NP PP DN S T (NS IR U RPORND P CUM SIS CSUNETE SRS SV PPN e SO S S

T LR Ll T T T T T O e ¥ s S e R RN
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Zakernik nr 20

WZOR

¢ uadruk iub pi '}fkﬂ- o Jmumuz
nazwe, adres§ numer telefomy pndmmm};_

Prﬁmka}

wstrzymama/wymfama F 4 obmm prmiukiu leezniczego Iub wyrabu medycznego”’

E Padstawa wsmymamafwyoofama zubrotu'

B T A 2 T UM GNP SOV PN v EREE ek y wad e bk

2. Dane dotyozace produktu il'éézn%czezgsf wyrobu tedyeziiego”, co do kirego isthieje podejrzenie
_ wystepowania braku spelnienia wymagan jakosciowych/ wymagan zasadniczyeh™:

wo.ay onazwa; typ, dawka, postad farmaf;é},ltyé;zna,wfialkoéé Qpakawania*j‘: ’

B Y g Rt RN P R T L e A P P RSy e R LT TN

SR o b
b)Y nunier seri
..n..v,...a-..-....x..-‘m..;n-u..‘;d.‘u....»:uu...,.u;.»w-z-um,nnn-»uuw'--.s-».w-.,u”..-nn.».»:.'.;.»-m-.»-,‘..;...u”.-;v..pu-...m»n.wn-....w».,.

¢} termin Waznzosc:Zj

Ehadr i iear gy ek eanembiiny,

d szbfvérc&ﬁmport@:

B T T R e e AL LA A AR AR LA C AR

) podmiot ;oépﬁwié&iiai” ‘

BEA R VT CAXERT SRS £ NS

Y f_} : anwr"s_f_zoi?sfa'n" P r? T

S A TR R E A Fe v S E TR A SRR R KA S ST VAR 0 e e VA A e dipi e (R VAR

»} )
B Kombinacia eyfri ewentuainw Izter ktorc 3ednoznaczmsx mspowtarz&ime zdumyﬁku;a dany sefie produkt Escymczcgo.
 wyroby miedycznego.

2 Kombinagja oyfr arabskich: zamerajqca oo na;mma:} migsige i rok, w ktaxym upfwa temmin podania produkiu leezniczego/
Wzycia wyroby medyeznegy.

Wypemit w przypadke produkny: Icczmnxega ) »

Wype}mc W przypadku wyrebu medycmeg,cx : F

Ay
e



DreonikUstw _%:10’%' i e P e -Po-z.“'%g

g} stan Magazynowy (na dz:en Dtrzymama pc}d}gma éwyzp o Wstrzymanmfwycofanm
7obrom ‘}

i U A e el Pubann Ay Yiny of NERTRR RS AN R0 T Wy

3. Dane dotyczegce cﬁos:tawcy ;;smduktu Eecmr::«*ege/ ‘

YT R R et R R S S R R P L g LR AN

b) adres:

P T e T T T T N R

T 1o Ty B VAR SRS RN

¢} numer fakfmfyi

forsrrEary

d) data Wysmwieﬁia fékmfy-::

.,.-_.,....‘..‘.....‘.‘<.4 $E ke N R AW K Xk RS N 0 vk R ARG 3 R Fe Rk e aR S s KB

AEEARR AR e v ¥R A bR e ke b3 H a6 S R

~ ey i

4. Wyoof:

a) TRzwa dasmwcy

T B AL E L R TE

b} mumer fs,kmry

¢) z »dni‘a:

B Y T R L g ¥ L R L R P R e T

,

dy zwrdeona ilosd:

T R R T L
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Zatgoratk uy 49

WIOR

(nadruk lub peezatka obejmujace
nazwe, adres T numer telefonn podmiotn
wypelnigjgcega raport)

Raport -"km’xicdwy

o zakoficzeniu procedury wstrzymania/wycofania” z obrotu produktu leczniczego

48 '-P;féisjfamws.triymanri‘af@wfmii&“_Zf 'dbrbﬁi:,;pmd%szt#‘Teczﬁi'té-zegéa5

2 Dane doéyczch pmciukm Incmwm;_,o

a) nazwa, typ,; dawka poqms farmacsmycznu, w;eikgsz, dek{)?«&md "

T er:}kosc wsuzvm 'afwycnfana z abmtu produkm Iec;mwzago {na dzien zakonwema
- _procednry wstrzfgmamax wycofania’ ’) :

B EATY LY v N8 g b b8 iy BB £ AR P Y P SRS Ar NP R S n g SR e Ava G 2K YA N, va s R 2 ¥

) Wyrcbu medycmei,o
3 Kambmaga ¢yft atabskich zawzzrajqca o Ra_gmﬂlﬁj mxesxq» ¥ mk, £ ktérym upfywaf termin pudama pméuk:u Eu.mxuego,

. u7ys;m Wyrobn medyczm.ga



Dziennik Ustaw - A 14-:‘_ B T e ll?oz:-. 969 -

5. Data zakoficzenia progedury wstrzymania/wycofania” z obrotu produkin leczniczego:
/ o P i ==

T N R T R Ry T R AL e A S LRI XL R L SN AR LS SRR ) g Sae N SEE

6. Data sporzadzenia raportu keficowego:

PRI

R T T e A A Y T e A S AR E LR TR PR SR Y2 570
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