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Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz.U. z 2020 1. poz. 224) kontroler: starszy mspektor farmaceutyczny _i
mspektor farmaceutyczny | NN inspekiorzy Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 161/2022 z dnia
08.11.2022 r., przeprowadzili w dniu 18.11.2022 r. w Powiatowej Stacji Sanitamo -
Epidemiologicznej w Poznaniu, ul. Gronowa 22, kontrole w zakresie przestrzegania przepisdw
dotyczacych spelnienia wymagan Jjakosciowych oraz przechowywania 1 przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzeni€/Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagai Dobrej Praktyki Dystrybucyijnej (Dz.U. z
2022 r. poz. 1287).

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci,
stosownie do art. 47 ww. ustawy Wielkopolski Wojewddzki  Inspektor Farmaceutyczny
przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

z przeprowadzonej kontroli planowe;.

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. 2 2020 . poz. 224)

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 22021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.) ‘

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja  Saritarno-Epidemiologiczna w Poznaniu,
ul. Gronowa 22

Imie i nazwisko osoby/ oséb biorgcych udzial w kontroli ze strony PSSE w Pozeaniu



Specjalista epidemiolog i s as s Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w
Poznaniu

I - Kicrownik Oddziatu Epidemiologii PSSE w Poznaniu

(imig, nazwisko, stanowisko shizboyve)

3) Kontrolerzy: Starszy Inspektor Farmaceutyczny _ i Inspektor

Farmaceutyczny || S  V/oicvodzkiego  Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 161/2022 z dnia 08.11.2022 1.
(imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0séb przeprowadzajgeyeh kontrolg zgodnie = upowasnienien)

4) Zakres kontroli: ocena dzialalnoSci Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w
Poznaniu, ul. Gronowa 22 w zakresie przestrzegania przepisow dotyczgcych spehienia wymagan
jako$ciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej
Praktyki Dystrybueyjnej rozporzgdzenic Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagai Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287).

5) Okres objgty kontrolg: od dnia 01.06.2022 t. do dnia kontroli wlacznie.
6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynno$ci kontrolnych: 18.11,2022 . - 18.11.2022 1.,

7) Ustalenia

i W dniu 15 listopada 2022 r. do WIF w Poznaniu wptyneto pismo Pafistwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Poznaniu informujgce, iz nie petni roli bezposredniego
dystrybutora preparatéw szczepionkowych, przeznaczonych do realizacji szezepien Programu
Szczepienn Ochronnych, dla podmiotow leczniczych zlokalizowanych na terenie miasta
Poznania oraz powiatu poznanskiego. Od roku 2006 Wielkopolski Panstwowy Wojewodzki
Inspektor ~ Sanitarny zajmuje si¢ w ramach porozumienia, przechowywaniem,
zabezpieczeniem, rotacja i dystrybucjg, z zachowaniem zasad Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, preparatéw szczepionkowych przeznaczonych dla  zabezpieczenia
wyszczepialnodei populacji na obszarze bedgeym pod nadzorem PPIS w Poznaniu.

PPIS w Poznaniu dziata zgodnie z ustawowymi kompetencjami, w dziedzinie zapobiegania

i zwalczania chordb zakaznych, poprzez nadzér nad realizacja szczepien ochronnych
wynikajacych z Programu Szczepien Ochronny a w szczegdlnoéei ustalenia zakresu i
terminéw szczepiefi ochronnych oraz sprawowanie nadzoru w tym zakresie, jak réwniez
kontroli zasad stosowania faficucha chtodniczego, przechowywania i gospodarowania

szczepionkami przez  §wiadezeniodawcow prowadzacych obowigzkowe szczepienia
achronne,

Zal. nr 1-Pismo 08.9011.7.35.2022 Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w
Poznaniu z dnia 10.11.2022 (1 karta+ koperta).

Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

% Pomieszczenia i sprzet
ﬁniej.sce preechowinvania szezepionek, wrzqdzenia chlodnicze, chiodnia, ciqgly monitoring temperatury - rejestratory, agregat pradohwdrezy,

akurmulator do zasilania urzqdzen chlodniczych; oprogramowanie Elektroniezny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szezepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczen)

* pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chlodnicze (ilo$é, lokalizacja), sposob zabezpieczenia
szczepionek przed dostgpem 0s6b nieuprawnionych
Nie dotyczy.



I Dokumentacja

Ustalono, ze PROCEDURY w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan
Jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada WSSE w Poznaniu, ul.
Zygmunta Noskowskiego 23, 61-705 Poznan:

— Procedura dotyczaca zasad przyjmowania, przechowywania, transportu i dystrybuciji, sprawdzania
waznosci oraz utylizacji preparatéw szczepionkowych, ‘

— Procedura dotyczgca wstrzymania lub wycofania preparatéw szczepionkowych przeznaczonych do
realizacji szczepien ochronnych w ramach PSO w woj. Wielkopolskim,

— Procedura postgpowania ze §rodkami technicznymi i wyposazeniem Wojewddzkiej Stacji Sanitarno —

Epidemiologicznej w Poznaniu,

— Procedura dotyczaca zasad sprawdzania temperatury w komorze chiodniczej,

oraz instrukcje:
— Instrukcja stanowiskowa wydawania preparatéw szczepionkowych na placowki realizujgce program
szczepieh ochronnych w powiacie poznanskim.
- Instrukcja zgloszenia reklamacji w przypadku stwierdzenia niepelnego/wadliwego asortymentu
preparatow szczepionkowych.

Zat. nr 2 - PSSE w Poznaniu posiada ,, Procedure techniczng PT-01: Sposob wykonywania kontroli w
ramach zapobiegawczego i biezgcego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania choréh
zakainych  izakazer " zalgeznik do zarzqdzenia 45 Gléwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 14
marca 2016 r. (7 kart);

Zal. nr 3 — Druk wewnetrzny (Ocena w zakresie szczepier ochronnych w okresie od....do.... (3 karty),
Zaod. nr 4 — Wydanie zewngtrzne: WZ/1733/2022 z dnia 27.10.2022 r., Protokét Zdawezo — Odbiorczy
zdnia 27.10.2022 r. (2 karty)

Zal. nr 5 ~ Wzory: Zapotrzebowanie na szczepionki, Sprawozdanie z przeprowadzonych

obowigzkowych szczepiern ochronnych, oswiadczenie o zniszczeniw/przeterminowaniu i utylizacji

produktu szczepionkowego, kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych szczepien ochronmych wg
ilosci

wykorzystanych szczepionek za okres od..do.., Druk wewnetrzmy  PSSE  Poznann  Oddzial
Epidemiologii-

Zuzycie preparatéw szczepiomkowych przeznaczonych do realizacji obowigzkowych szczepie
ochronnych

zgodnie z PSO za okres... ....., MA-54 Roczne sprawozdanie ze szczepien ochronnych za rok 2021(8
kart)

8) Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych i ustalefi na
podstawie, ktérych zostala ustalona

A) Przepisy prawne na podstawie, korych zostala ustalona ocena:

— ustawa z dnia z dnia 6 wize$nia 2001 1. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z
pozn. zm.)

— ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazes i chordb zakaznych u
ludzi (Dz.U. z 2022 r. poz. 1657)

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 1., poz. 1287)

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okre$lenia szczegotowych
zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych 1 wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 969).



B) Ocena skontrolowanej dzialalnosei i ustalenia na podstawie, ktérych zostala oparta:

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie PSSE w Poznaniu w
zakresie przestrzegania przepisow dotyczgeyoch spelnienia wymagan jakogciowych oraz przechowywania
I przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne; rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyinej (Dz.U. z
2022 r, poz. 1287).

Zalgczniki:

1. Pismo 08.9011.7.35.2022 Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarncgo w Poznaniu z
dnia 10.11.2022.

2. PSSE w Poznaniu posiada ,Procedure techniczng PT-01: Sposéb wykonywania kontroli w
ramach zapobiegawczego i biezgcego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania i zwalczania
choréb zakaznych i zakazen * zatacznik do zarzgdzenia 45 Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z
dnia 14 marca 2016'r,

3. Druk wewnetrzny (Ocena w zakresie szczepieh ochronnych w okresie od....do....

Wydanie zewnetrzne: WZ/1733/2022 z dnia 27.10.2022 r., Protokét Zdawezo — Odbiorezy
z dnia 27.10.2022 r,

4. Wydanie zewnetrzne: WZ/1733/2022 z dnia 27.10.2022 1., Protokét Zdawezo — Odbiorczy
z dnia 27.10.2022 1.

5. Wzory: Zapotrzebowanie na szczepionki, Sprawozdanie z przeprowadzonych obowigzkowych
szczepief ochronnych, oéwiadczenie o zniszezeniu/przeterminowaniu i utylizacji produlctu
szczepionkowego, kwartalne sprawozdanie z przeprowadzonych szezepien ochronnych wg ilodei
wykorzystanych szczepionek za okres od...do..., Druk wewngtrzny PSSE Poznan Oddziat
Epidemiologii-Zuzycie preparatéw szczepionkowych przeznaczonych do realizacji
obowigzkowych szczepiefi ochronnych zgodnie z PSO za okres........ » MA-54 Roczne
sprawozdanie ze szczepie ochronnych za rok 2021,

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwéch Jednobrzmigeych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS w Poznaniu, drugi dla WWIF,

POUCZENIE

Zgodnie z art, 48 ustawy o kontroli w administracji rzadowej od wystgpienia pokontrolnego nie
przystuguja srodki odwotawcze,
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