Wojewodzki Inspektorat Police, dnia 12.03.2024 r.
Farmaceutyczny w Szczecinie (miejscowosc, data)

Znak sprawy: FASZ.8562.2.1.2024

PROTOKOZL

(po uwzglednieniu zastrzezen z dn. 15.03.2024 r.)

Zz kontroll .oemsossssmsnmosnsanvesyese PLANOWEJ....coviiiiiiiriiiisnrsnn i r e eeaes
(wskazanie rodzaju kontroli)

POWIATOWA STACJA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA
w Policach

ul. Kresowa 14, 72-010 Police
(wskazanie kontrolowanego)

przeprowadzonej przez mgr farm. Mariole Ewald-Kwiatkowska
(wskazanie inspektora farmaceutycznego)
dziatajacego na podstawie upowaznienia wystawionego przez Zachodniopomorskiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego mgr farm. Kazimierza Poleckiego nr
91/2024 z dnia 08.03.2024 r.

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagarn Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Podstawa materialno prawna: j.w.
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne i/lub dopefniajgcego ja aktu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli: Zakres przedmiotowej kontroli obejmuje spetnienie wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej.

Termin rozpoczecia kontroli: 12.03.2024 r. godz. 9.30.
(data, godzina)

Oséwiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu
sprzeciwu wobec podjecia i wykonywania przez organ czynnosci kontrolnej \

zazalenia na postanowienie o kontynuowaniu czynnosci  kontrolnych
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Na podstawie upowaznienia nr ......... zdnia ............. wydanego Przez .......cocvivvnennn
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegty/ekspert
....................... NIE doty CZV s dbssasasaiaame

Pouczenie

Przed przystgpieniem ido kontrolil .....cummenmmmssissmn s s s oswiadczyt/a, iz zapoznal/a sie z
tre$cig upowaznienia, otrzymat/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumiat/a tres¢
pouczen o odpowiedzialnosci karnej za ztozenie nieprawdziwego lub zatajajgcego prawde oswiadczenia
majgcego stuzy¢ za dowdd w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. t.j. Nr 45, poz. 271 z p6ézn. zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks karmny. Art. 233 § 1 ,Kto, skfadajgc zeznanie majace stuzyc za dowod w
postepowaniu sadowym lub innym postepowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub
zataja prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3" (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z poZn. zim.).

USTALENIA:

e Dane teleadresowe
= telefon: 91 424 12 32
= e-mail: psse.police@sanepid.gov.pl

e Kontrole przeprowadzono w obecnosci:
Dyrektor PSSE mgr inz. Anna Janczura

e Data ostatniej kontroli planowej: 01.07.2021 r.

e Data ostatniej kontroli doraznej: nie dotyczy

Podstawy dziatania jednostki w zakresie systemu gospodarowania preparatami
szczepionkowymi w zakresie prawidlowosci przechowywania i dystrybucji:
Dokumenty systemu jakosci:

INSTRUKCJA MONITOROWANIA TEMPERATURY W URZADZENIACH CHLODNICZYCH
W MAGAZYNIE SZCZEPONEK (IR/PON-07/EP/01) — data wydania 27.06.2022 r;
INSTRUKCJA ZAPOTRZEBOWANIA, PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU
SZCZEPIONEK (IR/PON-07/EP/02) - data wydania 27.06.2022 r;

NADZOR NAD WYPOSAZENIEM POMIAROWYM (PON-07) - data wydania 02.07.2010 .

Wzory dokumentow przekazywane z WSSE, dostosowane sg do warunkoéw jednostki.

Szkolenia personelu odpowiedzialnego za magazynowanie i dystrybucje szczepionek:
Po czynnosciach kontrolnych z dn. 01.07.2021 r. przeprowadzone zostato szkolenie wsrod
pracownikéw zatrudnionych na Stanowisku Pracy ds. Epidemiologii w tutejszej Stacji,
podczas ktérego omoéwiono stwierdzone niezgodnosci, celem podjecia dziatan naprawczych
gwarantujgcych spetnienie wymaga jakosciowych oraz przechowywane i przekazywanie
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej — Protokdt szkolenia
EP/5/2021z dn. 05.07.2021).



Dla pracownikéw systematycznie przeprowadzane sg szkolenia wewnetrzne oraz szkolenia
wojewodzkie ze znajomosci obowigzujgcych procedur. Przedstawiono do wgladu karty z
przeprowadzonych w ostatnim czasie szkolen w ponizszych tematach:

- _Planowanie dziatalnosci pionu epidemiologii na 2024 r. Zagadnienia biezace istotne w
aktualnym nadzorze p/epidemicznym w tym dot. zgtaszania, rejestracji i wykazywania
zgondéw z powodu COVID-19 oraz realizacji PSO” — szkolenie z dn. 14.12.2023 r.;

- ,Powszechny Program szczepien przeciwko HPV, zasady realizacji dla POZ i PSSE” -
szkolenie z dn. 22.05.2023 r.;

,Zasady dystrybucji szczepionek p/HPV” — szkolenie z dn. 22.05.2023 r. Zatgcznik nr 6.

OCENA WARUNKOW PRZECHOWYWANIA

I. Warunki lokalowe i wyposazenie
(klimatyzacja/wentylacja, czystosc i porzgdek, zabezpieczenie przed dostepem 0s6b nieuprawnionych)

Pomieszczenie magazynowe zlokalizowane na parterze budynku. Wejscie do pomieszczenia
chronione przed dostepem os6b nieuprawnionych. Drzwi Magazynu szczepionek zamykane
na klucz. Wejscie do korytarza zamykane na zamek (kodowany hastem). Do budynku
wejscie przez drzwi zamykane na dwa zamki.

W budynku zainstalowany monitoring. Ochrong budynku zajmuje sig firma Alcon.

W $cianie budynku dwa niewielkie okna. Zabezpieczenie przed nastonecznieniem stanowig
zaluzje. W pomieszczeniu UPS (ZASILACZ UPS DOMOWY MODEL IPS, oznaczenie
przyjete wewnetrzne w PSSE Police: SP/S/K/EP/6). Zasilacz przyjety do obszaru
technicznego 02.01.2022 r. — KARTA WYPOSAZENIA POMIAROWEGO z dn. 02.01 2022 1.

Pomieszczenie uporzgdkowane, czyste.
Wentylacja grawitacyjna, dodatkowo zamontowano klimatyzator.
Wyposazenie pomieszczenia odpowiadajgce przeznaczeniu.

W pomieszczeniu umieszczone sa dwa urzgdzenia chfodnicze.

Szafa chtodnicza T1 — SP/S/K/EP/1 wyposazona jest w termometr z czytnikiem na zewnatrz
urzadzenia, dwa czujniki temperatury rejestratora RTF oraz termometr szklany cieczowy,
posiadajacy aktualne s$wiadectwo wzorcowania. W szafie chtodniczej T1 obecne s3g
preparaty szczepionkowe.

Drugie urzadzenie chtodnicze wyposazone jest w termometr z czytnikiem na zewnatrz
urzadzenia. W zamrazarce przechowywane sg wktady chtodzace.

UPS podtgczony jest do obu szaf chtodniczych.

Ponadto w pomieszczeniu znajduje si¢ pojemnik z ptynem do dezynfekcji rak, szafka, w
ktérej przechowywane sg plyny do mycia i dezynfekcji pomieszczen oraz urzgdzen
chtodniczych, dwie przenosne termotorby, blat do przygotowania zamoéwienia.

Il. Wskazania przyrzadéw pomiarowych
(monitoring temperatury w pomieszczeniach i urzadzeniach chiodniczych, czestotliwos$¢ odczytywania
temperatury i prowadzenia jej rejestru, rozwigzania automatyczne)

Odczytu temperatury dokonuje sig¢ w dni robocze 2 razy dziennie o ustalonych godzinach
(poczatek i koniec pracy w magazynie). Zapis nastepuje w przypadku wystgpienia
przekroczenia temperatury. Monitoring temperatury w urzadzeniu chtodniczym z
powiadomieniem o nieprawidiowosci w formie wiadomosci SMS, przekazywanej
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automatycznie do 4 o0s6b (pracownikow Sekcji Epidemiologii oraz Dyrektora Stacji).
Odczytane przez system nieprawidtowosci, dotycza przekroczenia temperatury (powyzej
7,0°C oraz ponizej 2,0°C), utracie zasilania. Monitoring wysyta powiadomienia o wystgpieniu
przekroczenia oraz o powrocie do prawidtowego zakresu temperatur, jak rowniez o utracie
oraz powrocie zasilania.

Zapis z rejestratorow co 10 min., mozliwos¢ wydrukowania wykresu w systemie
komputerowym w dowolnym momencie; zapisy pomiarow temperatury archiwizowane sg
na dysku (kopia zapasowa tworzona automatycznie).

Dokonano analizy przebiegu temperatur w dniach: 02.02.2024 r., 15.02.2024 r. i 29.02.2024
r. Odnotowano nieznaczne przekroczenie temperatury w dniu 02.02.2024 r. (odchylenie ujete
w rejestrze).

Warunki przechowywania produktow leczniczych termolabilnych

Urzadzenie chtodnicze i mroznicze, laboratoryjne i farmaceutyczne SP/S/K/EP/1

Chiodziarko-zamrazarka SP/S/K/EP/2

Termometr szklany cieczowy uzytkowy N 1930/22 M/WI/S/K/EP/4 — 1 szt.

Rejestrator temperatury RTF z powiadomieniem sms z dwoma czujnikami temperatury M/W/S/K/EP/5

Zasilacz UPS domowy model IPS SP/S/K/EP/6

Klimatyzator nascienny typu SPLIT SP/S/K/EP/7

Pojemnik termiczny 32L SP/K/EP/8

Pojemnik termiczny 32L SP/K/EP/9

Zapasowe torby transportowe w magazynie stuzg do przewozenia szczepionek z WSSE do
PSSE, w sytuacji awaryjnego zamdwienia zgtaszanego przez punkt szczepien.

Temperatura w dniu kontroli o godz. 10.00 w urzadzeniu chtodniczym T1 4,8°C, w
urzgdzeniu chtodniczym T2 5,1°C .

Elektroniczny monitoring temperatury potwierdzany jest przez poréwnanie z odczytem na
termometrze cieczowym. Potwierdzono zgodnosc¢ temperatury urzadzenia chtodniczego T1
z obecnym w lodéwce termometrem cieczowym, umieszczonym w okolicy czujnika.

Wyniki pomiaréw temperatur odnotowywane sg w karcie sprawdzania termometru
(procedura wewnetrzna). PROTOKOL nr EP/3/2023 z dn. 10.10.2021 r.

Konserwacja zgodna z norma, opracowanie i wprowadzenie planu konserwacji:

Tak - Karta obstugi biezacej dla kazdego urzadzenia chtodniczego oraz toreb. Srednio raz
na kwartat nastepuje mycie wewnatrz i zewnatrz cieptg wodg z uzyciem detergentdw, a
nastepnie zdezynfekowanie za pomoca $rodka odkazajacego. Ostatnia konserwacja w dniu
21122023 1.

Przeprowadzanie kalibracji:

Tak — co 5 lata. Potwierdzono karte wzorcowania dla termometru o numerze fabrycznym N
1930/22 (M/W/S/K/EP/4). Ostatnie wzorcowanie z dnia 21.03.2023 r. Potwierdzono
Swiadectwo wzorcowania dla Termometru elektrycznego o numerze seryjnym 37/SD/2012 z
dn. 26.04.2022r. :

Ewidencja napraw:
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Tak — zatozone karty napraw zewnetrznych dla kazdego urzadzenia. Nie dotyczy.

Elektroniczny rejestr awarii/zdarzen:

Tak - dotyczy braku doptywu pradu do urzadzen chtodniczych, stuzgcych do
przechowywania preparatéw szczepionkowych. Ostatnie zanotowane wahanie temperatury
w dniu 24.12.2023 r. w chiodziarce T1 zwigzane z chwilowym zanikiem napiecia.

Zatgcznik nr 8.

Elektroniczny rejestr przypadkow przekroczenia progow alarmowych:

Tak — zdarzenia wystepuja w momencie przyjmowania i wydawania szczepionek. Ostatni
powazny rejestr przekroczenia progéw alarmowych miat miejsce w dniu 06.02.2024 r. o
godz. 14:49 (wydanie szczepionek). Zafgcznik nr 7.

Opracowana jest ocena ryzyka dla magazynu szczepionek — zarzadzanie ryzykiem w
zakresie jakosci preparatéw szczepionkowych (12.07.2021 r.).

lll. Terminy waznosci.
(iloéé skontrolowanych produktéw, ilosé i informacje o sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produktow)

W dniu kontroli zweryfikowano wybiérczo 9 réznych szczepionek w podanych .ponize]
ilosciach:

- Boostrix —43 szt. —d. w.: 12.2025 .
- RotaTeq — 16 szt. —d. w.: 08.2024 r.
- MMR — 44 szt. —d. w.: 03.2025 .

- Clodivac — 10 szt. —d. w.: 09.2025r.
- Cervarix — 57 szt — d. w.: 05.2027 r.
- Tdap — 3 szt. —d. w.: 11.2025r.

- Varilrix — 19 szt. — d. w.: 06.2025 .
- Synflorix — 31 szt. —d. w.: 04.2026 r.
- Synflorix — 20 szt. —d. w.: 12.2025 .
- Euvax — 154 szt. — d. w.: 04.2025 .

Wszystkie skontrolowane na stanie preparaty szczepionkowe z aktualnymi datami waznosci.
Zatgcznik nr 3.

Szczepionki zamawiane sa na potrzeby 15 punkow szczepien z terenu powiatu
i z PSSE rozdysponowywane sa na biezaco. Szczepionki zamawiane s3 srednio raz w
miesiacu w ilosciach wynikajacych z historii wydan w poprzednich miesigcach oraz na
podstawie zapotrzebowan, sptywajacych z punktéw szczepien.

Preparaty szczepionkowe posiadajg diugi termin waznosci, nastepuje biezaca rotacja
preparatébw. W placowce obowigzuje [nstrukcja zapotrzebowania, przechowywania |
transportu szczepionek |IR/PON-07/EP/02, w ktorej zawarte sg wytyczne odnosnie
postepowania w przypadku wystapienia zdarzen dotyczacych przerwania fancucha
chiodniczego w magazynie szczepionek PSSE. Punkt 5.2.18.1 - zabezpieczenie
nieprawidtowo przechowywanych szczepionek i wstrzymania w obrocie do wyjasnienia
sprawy.

W PSSE w Policach nie wystapita sytuacja przeterminowania preparatéw szczepionkowych;

procedura zabezpieczenia przez Inspektora Farmaceutycznego ani utylizacja — nie miaty
miejsca.

IV. Monitorowanie rodzaju,' liczby, numeréw seryjnych, terminéw waznosci
przechowywanych i dystrybuowanych szczepionek z wykorzystaniem ESNDS
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Podczas przyjecia dostawy z WSSE sprawdzana jest fizycznie zgodnos$¢ ilosci, serii i dat
waznosci z kopig dokumentu WZ.

V. Zabezpieczenie na wypadek awarii:

Umowa o udostepnienie miejsca zawarta z inng instytucja - umowa ze szpitalem w Policach,
zawarta w dn. 01.03.2013 r. Miejsce i warunki przechowywania preparatow
szczepionkowych w SPSK Nr 1 POM w Policach przy ul. Siedleckiej 2 w przypadku
wystgpienia awarii zasilania lub awarii komory chiodniczej w PSSE w Policach,
potwierdzono w dn. 25.07.2022 r.

Dodatkowo magazyn posiada sprawny UPS, podtgczony do obu szaf chtodniczych
Wydajnosé systemu podtrzymywania — ok. 8h 40 min podtrzymywania pracy urzadzenia
chtodniczego,; sprawdzane raz w roku — ostatni przeglad w dniu 13.06.2023 r.

VI. Wytyczne dotyczace wycofania preparatow szczepionkowych
Postepowanie w sytuacji wstrzymania lub wycofania szczepionki zgodnie z biezgcymi
poleceniami wydawanymi przez WSSE.

VIl. Przechowywanie i oznakowanie opakowan/opakowan zbiorczych
Preparaty szczepionkowe przechowuje sie w opakowaniach jednostkowych, z podziatem na

nazwe szczepionki, uktadane najkrotszg data waznosci najblizej drzwi chtodziarki.
Preparatéw szczepionkowych nie przechowuje sie w opakowaniach zbiorczych.

VIll. Wydawanie zgodne z zasadg FEFO: Tak.
Zwroécono uwage na wyrazne oddzielenie preparatow posiadajgcych rozne daty
waznosci z wyraznym ustawieniem preparatow z krotszg datg blizej drzwiczek.

OCENA WARUNKOW TRANSPORTU

IX. Warunki techniczno — lokalowe przyjmowanych szczepionek

Dostawy szczepionek z WSSE odbywaja sie $rednio raz w miesigcu. Preparaty
szczepionkowe dostarczane samochodem WSSE do PSSE w kartonach zbiorczych, w jak
najkrétszym czasie. Kierowca zobowigzany jest dostarczy¢ wydruk temperatur z trasy.
Wydruk dotgczany jest do kopii dokumentow WZ. Postdj przed wejsciem do budynku.

W razie potrzeby szczepionki z WSSE do PSSE przewozone sg w termotorbach z wktadami
chtodzacymi, samochodem PSSE pod nadzorem upowaznionego pracownika PSSE.

Brak wydruku temperatur z dostawy — nie dotyczy.

X. Warunki techniczno — lokalowe wydawania szczepionek

Szczepionki wydawane sg wytacznie odbiorcom, na podstawie upowaznien i przewozone
srodkami transportu odbiorcoéw, zgodnie z procedurami przyjetymi w poszczegolnych
punktach szczepien. Odbiorcy podlegaja kontrolom PSSE w Policach w zakresie zachowania
zimnego tancucha (procedury aprobowane przez PSSE).



NIEZGODNOSCI STWIERDZONE PODCZAS KONTROLI

Brak

Termin zakonczenia kontroli: 12.03.2024 r.

Przewidywana kontrola sprawdzajaca: NIE

Kontrolowany, ktory nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie
7 dni od dnia jego doreczenia, ztozyC pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc
stosowne wnioski dowodowe.

* Niepotrzebne skresli¢

Na tym protokét zakonczono.
Protokot zostat sporzadzony w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach.

Czynnosc¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli w poz. 1.

90,03, 2070

""SPEKTOR FARMACEUTYCZNY
/!

%"f ] mgr farm. Mariola Hu'éfd-]\‘u‘iufkowska

rd
(data, pieczeci podqz;(ontmfowanego) (podpis Inspektora Farmaceutycznego)

Zataczniki:

8.

9.

Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli planowej badz
sprawdzajacej*,

Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego,

llosciowo — wartosciowy stan preparatéw na dzien 12.03.2024 r.,

Kopia PZ dostawy szczepionek z WSSE z dn. 01.03.2024 r.,

Kopia WZ wydania szczepionek dla: ,Medika” Ustugi Medyczne, ul. Kuznicka
1, 72-010 Police z dn. 11.03.2024 r. ,

Karta przeprowadzonego szkolenia z dnia 22.05.2023 r (Zasady dystrybucji
szczepionek p/HPV),

Rejestr przypadkéw przekroczenia progéw alarmowych w urzgdzeniach
chtodniczych stuzgcych do przechowywania preparatéw szczepionkowych
2024 r.,

Rejestr awarii/ zdarzen dot. braku doptywu pradu do urzadzen chtodniczych
stuzacych do przechowywania preparatow szczepionkowych 2023 r.,

Rejestr monitorowania temperatury transportu szczepionek 2024 r.,

10. Karta napraw/ konserwacji wyposazenia pomiarowego.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilos¢ zdjec): nie dotyczy

Otrzymuja:

1. adresat

2. ala



