POWIATOWA STACIA .
b~ SANITARNQ-BPIDEMIOLOGICZNA
WIELKOPOLSKI &J\@ ) INPCY Poznan, dnia/[ marca 2024r.
WOJEWODZKI mL =0 /“ '
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

\

: |
i' Data wptywu 1 nj i3 EQ?A ) E
| pocity trad,, elekir. ePUAP, o-mail, dorgczono osobiscie
WIFKN.8562.8.4.2022MR et 220, PO £
| Dekretacia ...0,000)
(WA

L. dz.
{ Liczba zat.
1Znaﬂc SPIavy .......
- Pani Katarzyna Wysocka

p.o. Paristwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Stupcy
ul. Tadeusza Kosciuszki 9
62-400 Stupca

-~

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz.U.
z 2020r. poz. 224) kontroler: kierownik Delegatury w Koninie Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 192/2022 z dnia 05.12.2022r. przeprowadzita w dniu
15.12.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Stupcy, ul. Tadeusza Koéciuszki 9
kontrole w zakresie przestrzegania przepisdw dotyczacych spetnienia wymagarn jakosciowych oraz

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnogci,
stosowanie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzagdowej Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWOADZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO
Z przeprowadzonej kontroli planowe;j.

1) Przepisy prawne stanowigce podstawe przeprowadzenia kontroli:

- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz.U. z 2020r. poz. 224)

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2 2022r. poz. 2301)

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno—Epidemiologiczna w Stupcy, Tadeusza
Kosciuszki 9.

Imig i nazwisko osoby/ 0s6b biorgcych udziat w kontroli ze strony PSSE w Stupcy

Kierownik Oddziatu Nadzoru
starszy asystent — Stanowisko Pracy do Spraw Epidemiologii

(imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe)



3) Kontroler: kierownik Delegatury w Koninie Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 192/2022 z dnia 05.12.2022r.

(imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0s6b przeprowadzajqcych kontrole zgodnie z upowaznieniem)

4) Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Stupcy,
ul. Tadeusza Koéciuszki 9 w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan
jakoséciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie
wymagar Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

5) Okres objety kontrolg: od dnia 01.06.2022r. do dnia kontroli wigcznie.
6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 15.12.2022r. - 15.12.2022r.
7) Ustalenia

Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

R/

+* Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chfodnicze, chtodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory, agregat prgdotwdrczy,
akumulator do zasilania urzqdzer chtodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),

zabezpieczenie pomieszczer)

e pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chtodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposob zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem os6b nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s3 w pomieszczeniu — chtodnia o powierzchni 1,51 m?, $ciany
pomieszczenia gtadkie, pomalowane farbg zmywalng, podioga wytozona ptytkami gres.

Pomieszczenie chtodnia wyposazone jest w oswietlenie sztuczne, czysto$¢ pomieszczenia
zachowana. Kubatura pomieszczenia chtodni jest wystarczajgco dostosowana do ilosci przechowywanych
W niej preparatdw szczepionkowych.

Wejécie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki odbywa sig poprzez
przedsionek, zabezpieczone jest przed dostepem oséb nieuprawnionych poprzez drzwi zamykane na
klucz. Ponadto wg uzyskanych informacji budynek PSSE w Stupcy posiada zamontowany system alarmowy.
Dostep do pomieszczenia — chtodnia ma wytacznie osoba odpowiedzialna, klucz zapasowy posiada
kierownik Oddziatu Nadzoru.

Wg uzyskanych wyjasnieri, w przypadku braku energii elektrycznej nastgpuje automatyczne
przetaczenie na zasilanie agregatem pradotwérczym , umozliwiajgce zasilanie chtodni.

Ponadto ustalono, ze miejsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie, podejrzanych o wade jako$ciowg zostanie dopiero
wydzielone w przypadku zaistnienia takiej sytuacji.

e utozenie szczepionek

W zakresie:
- zatadowania pomieszczenia chtodni — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli chtodni,

utozenie szczepionek zapewnia wifasciwg cyrkulacje powietrza (opakowania jednostkowe
oddalone ok. 10 cm od $ciany wewnetrznej chtodni, odlegtosé¢ miedzy opakowaniami ok. 2 cm (za
wyjatkiem szczepionek, ktére byly przechowywane w zbiorczych kartonach))

- utozenia szczepionek w pomieszczeniu - chtodnia — magazynowane szczepionki byty utozone
w sposdb uporzgdkowany, pogrupowane wg rodzaju i daty waznosci.



*zasady postepowania ze szczepionkami w  przypadku awarii urzqdzen chtodniczych lub
w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chtodniczych

W przypadku braku doptywu energii elektrycznej. pomieszczenie - chtodnia zasilane jest agregatem
pragdotwdrczym (nastepuje automatyczne przetgczenie na zasilanie agregatem).

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii siecj energetycznej facznie z agregatem lub awarii
chtodni trwajacej dtuzej niz 3 godziny, po podjeciu decyzji przez Dyrektora PSSE w Stupcy szczepionki
transportowane s3 na podstawie umowy do Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
w Stupcy przy ul. Traugutta 7.

W okresie objetym kontrolg nie zaistniata sytuacja braku doptywu energii elektrycznej ani awaria
pomieszczenia chtodnia.

* dodatkowe Zrédto energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze dodatkowym Zrédtem energii elektrycznej w przypadku wystgpienia
awarii sieci energetycznej wykorzystywany jest agregat pradotwdrczy bedacy na stanie PSSE w Stupcy.

* urzqdzenia do rejestrowania temperatury

W pomieszczeniu-chtodni stwierdzono brak wyposazenia do catodobowego kontrolowania
temperatury.

Wg uzyskanych wyjaénien od pani ~ Kierownika Oddziatu Nadzoru PSSE w Stupcy
dokonano zaméwienia ww. urzadzenia 12.12.2022r. (potwierdzenie zamowienia nr 6599/232LE 7 dnia
12.12.2022r. zat. nr 1).

W czasie kontroli ustalono, ze pomieszczenie chtodnia Wyposazone jest w rejestrator temperatury
wraz z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur (temperatura w pomieszczeniu—chtodni wyéwietlana
jest na rejestratorze umieszczonym na zewnatrz pomieszczenia-chtodni). Temperatura w pomieszczeniu-
chtodni kontrolowana jest codziennie poprzez sygnat SMS na telefon alarmowy i zapisywana przez
pracownika petnigcego dyzur w Karcie pomiaru temperatury w pomieszczeniu-chtodni.

% stany magazynowe (sposéb prowadzenia ewidencji, zgodnosc stanu faktycznego ze stanem
wg prowadzonej ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasnien od osoby odpowiedzialnej pani stany
faktyczne kontrolowane 53 ze stanem wg prowadzonej elektronicznie ewidencji raz w miesigcu.

Ponadto ustalono, ze kontrola stanéw magazynowych odbywa sie takze Po otrzymaniu dostawy
Z WSSE w Poznaniu oraz po kazdorazowym wydaniu szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia
(kazdego dnia po zakonczeniu wydawania szczepionek lub najpdézniej dnia nastepnego).

W dniu kontroli pani mgr dokonata wydruku ilos’ciowo-wartos’ciowego stanu
preparatdw na dzier 15.12.2022 . (stan ilosciowo-wartosciowy preparatow na dzier 15.12.2022r. zat. nr
2).

W kontroli stanu PREVENAR 13 10 amp. —strzyk. x 0,5 ml + 1 igta i PREVENAR 13 1 amp. —strzyk. x
0,5 ml + 1 igta stwierdzono zgodnos¢ standw magazynowych ww. produktéw leczniczych ze stanem
ewidencji elektronicznej oraz zgodnos¢ informagji dotyczacej numeru serii i terminu waznosci
kontrolowanych preparatéw szczepionkowych z informacjg zawartg na ich opakowaniu.



1. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Stupcy w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione instrukcje oraz
procedure stanowigce zataczniki do Zarzadzen Dyrektora PSSE w Stupcy:

- Zarzgdzenie Nr 5/2022 Dyrektora PSSE w Stupcy z dnia 16 maja 2022r. w sprawie wprowadzenia zasad
przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych w PSSE w Stupcy wprowadzajace:

> Instrukcje dystrybucji i przechowywania preparatdw szczepionkowych w PSSE w Stupcy, do
ktérej zatgcznikiem jest: procedura reklamacji, zwrotu, wstrzymania i wycofania preparatu
szczepionkowego oraz Karta pomiaru temperatury w pomieszczeniu-chtodnia,

> Instrukcje obstugi pomieszczenia- chtodni stuzgcego do przechowywania preparatéw
szczepionkowych w PSSE w Stupcy,

> Instrukcje mycia i dezynfekcji pomieszczenia- chtodni w PSSE w Stupcy,

> Instrukcje obstugi termotorby,

> Procedure postepowania z odpadami medycznymi (szczepionki) w PSSE w Stupcy (zat. nr 3)

- Zarzgdzenie Nr 6/2022 Dyrektora PSSE w Stupcy z dnia 16 maja 2022r. w sprawie wprowadzenia
Instrukcji w sprawie zabezpieczenia szczepionek w przypadku przerwy w dostawie energii
elektrycznej lub awarii pomieszczenia — chtodni w PSSE w Stupcy wraz z umowg zawartg
z Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej w Stupcy (zat. nr 4)

PROCEDURY

e przyjmowanie szczepionek na stan
(zgodnos¢ przychodzqcej dostawy z zamdwieniem, brak zewnetrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwos¢
umieszczania zapiséw odchyleri od warunkéw 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)

Opracowana instrukcja ( dystrybucji i przechowywania preparatéw szczepionkowych w PSSE w Stupcy)
okresla wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych szczepionek w zakresie oceny
zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem, sprawdzeniem czy zamawiane szczepionki nie
zostaly w widoczny sposob uszkodzone podczas transportu oraz czy byly transportowane zgodnie
z wymagania producenta.

Ustalono, ze ww. instrukcja nie zawiera wymogu sporzadzenia dokumentu odbioru (protokotu
zdawczo-odbiorczego) oraz jego wzoru.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Stupcy, dokument WZD WZ
z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewnetrzne — dostawca WSSE Poznan, Protokét Zdawczo- Odbiorczy,
wydruk temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewnegtrzne- odbiorca PSSE Stupca, dokument PZ
magazyn przyjmie, stan magazynowy po dostawie —zat. nr 5) ustalono, ze

1) dokument dostawy byt zgodny z wymaganiami procedury i zawierat
- date, godzina przyjecia dostawy

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,



- nazwg iadres dostawcy,
- nazwe odbiorcy i jego adres,
- adres dostawy szczepionki (adres magazynu)
Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawierat warunkéw transportu i przechowywania

szczepionek.

2) dokument odbioru (protokét zdawczo odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczepionek zawierat:

- date przyjecia,

- hazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilo$é

- pieczatka PSSE w Stupcy bez podpisu osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek.

Dokument odbioru nie zawierat zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchyled od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji
przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informac;ji dot.
spetnienia warunkéw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem
oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzer mechanicznych.

Wg uzyskanych wyjasnien od osoby odpowiedzialnej pani megr czynnosci te sg
wykonywane jednak brak ich pisemnego potwierdzenia.

~Ponadto ustalono, 7e do dokumentacji przyjecia dofgczany jest wydruk temperatury podczas
transportu.

Ustalono réwniez, ze za odbidr szczepionek odpowiada osoba odpowiedzialna, dla ktérej ww.
obowigzek zawarty jest w karcie obowigzkéw i odpowiedzialnogci.

® przechowywania szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chtodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Opracowana instrukcja obstugi pomieszczenia- chtodni stuzgcego do przechowywania preparatéw
szczepionkowych w PSSE w Stupcy zawiera ogolne zasady przechowywania szczepionek (utozenie
szczepionek, obowigzek pomiaru temperatury przechowywania szczepionek). Wg ww. instrukgji za
przechowywanie odpowiada osoba odpowiedzialna.

Przedmiotowa instrukcja nie zawiera obowigzku catodobowego kontrolowania temperatury

pomieszczenia — chtodni.
Stwierdzono brak wyposazenia w urzadzenie do catodobowego monitorowania, rejestrowania

temperatury

Zakres temperatur w pomieszczeniu - chtodni wskazano w instrukcji dystrybucji i przechowywania
preparatow szczepionkowych w PSSE w Stupcy.

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury (karta pomiaru temperatury) w pomieszczeniu chtodnia
zawiera: date i godzine odczytu oraz wskazania urzadzenia pomiarowego temperatury (2 czujki — géra
i dot, wySwietlacz elektroniczny znajdujqcy sie na zewnatrz pomieszczenia-chtodni w przedsionku).

Skontrolowano karte pomiaru temperatury pomieszczenia chtodni w okresie od 01.07.2022r. do
31.07.2022r. Odczyt temperatury odbywa sie raz dzienne. Stwierdzono zapisy temperatury
przechowywania preparatéw szczepionkowych w zakresie temperatur od 2°C do 8°C.

Karta pomiaru temperatury w okresie od 01.07.2022r. do 31.07.2022r.-zat. nr6



e zaopatrywania placowki wykonujace szczepienie
(obecnosc przy odbiorze przez podmioty wykonujqce szczepienia opakowari termicznych i urzqdzeri pomiarowymi gwarantujqcymi podczas
transportu zachowanie faricucha chfodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np. lodowki przenosnej) przed
przekazaniem szczepionek, sprawdzanie utozenia wktaddw chtodzgcych w opakowaniu termicznym (np. w lodéwce przenosnej) w zakresie
mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, dokument przekazania)

Opracowana instrukcja dotyczgca zasad postepowania w zakresie zaopatrywania placowek
wykonujgcych szczepienia okresla zasady wydawania szczepionek z PSSE w Stupcy do podmiotéw
wykonujacych szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujacego
szczepienia zamawianych szczepionek (Zapotrzebowanie na szczepionki, WZ Wydanie zewnetrzne,
Protokét zdawczo - odbiorczy - zat. nr 7) ustalono, ze zawiera zapis dot. sprawdzenia posiadania przez
podmioty wykonujgce szczepienia opakowan termicznych (np. lodoéwki transportowe) gwarantujgcych
podczas transportu zachowanie fancucha chtodniczego, wyposazonych w urzadzenia do pomiaru
temperatury oraz temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.
Dokument Wydanie zewnetrzne zawiera zapis temperatury w chtodni PSSE w Stupcy oraz temperatury
w termotorbie przed wydaniem szczepionek.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Stupcy szczepionek do podmiotdw wykonujacych
szczepienia odbywa sie na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktory
zawierat

- dateigodzina wydania,

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- wydawana ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres.

Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) nie zawierat warunkéw transportu

i przechowywania danych produktéw leczniczych.

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie codziennie po
wczesniejszym uzgodnieniu (w godzinach od 8.00 do 14.00), wyfgcznie osobom upowaznionym z imienia
i nazwiska na zapotrzebowaniu na szczepionki.

Dokumentacja zwigzana z wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,,WZ” (wydanie
materiatu na zewnatrz) drukowany jest w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach - oryginat i kopia. Kopia
dokumentu ,,WZ” pozostaje w PSSE, natomiast oryginat otrzymuje podmiot leczniczy.

e reklamacji

Opracowana procedura dotyczy reklamacji, zwrotu, wstrzymania i wycofania preparatu
szczepionkowego. Nie zawiera zasad postepowania w zakresie przyjecia i rozpatrywania reklamacji tylko
wzdor Raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie reklamacji/zwrotu/wstrzymania/
wycofania preparatu szczepionkowego oraz wzdr Rejestru reklamacji/zwrotu/wstrzymania/wycofania

preparatu szczepionkowego.



® Wwstrzymania lub wycofania szczepionek

Opracowana procedura nie zawiera szczegotowych wymagar dotyczgcych zasad postepowania
w przypadku wstrzymania lub wycofania szczepionki z obrotu.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontrol procedury ustalono, ze w przypadku wstrzymania
szczepionki w obrocie lub jej wycofania z obroty pracownik Oddziatu Nadzoru Stanowisko Pracy do Spraw
Epidemiologii przekazuje informacje droga elektroniczng (e-mail) i telefoniczng do $wiadczeniodawcéw
z podaniem serii i daty waznoici wstrzymanego lub wycofanego preparatu szczepionkowego. Jezeli
$wiadczeniodawca lub PSSE jest w posiadaniu preparatéw szczepionkowych objetych wstrzymaniem lub
wycofaniem  sporzgdza Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych  w sprawie
wstrzymania/wycofania preparatu szczepionkowego.

Wzér Raportu stanowigcy zatgcznik do procedury jest niezgodny z wzorem Raportu o podjetych
dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie Wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego
stanowigcym Zatgcznik do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreélenia
szczegotowych zasad i trybu wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdéw

medycznych (Dz. U. z 2022r. poz.969).

Wedtug wyjasnien uzyskanych w czasie kontroli od osoby odpowiedzialnej pani mgr na
podlegtym terenie stacji w Stupcy wstrzymane w obrocie szczepionki s przechowywane w podmiotach
leczniczych.

Wg uzyskanych wyjasnieri w kontrolowanym okresie PSSE w Stupcy nie otrzymata decyzji dot.
wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek.

W wyniku analizy procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dot.

- Pprzyjecia, rejestracji i potwierdzenia otrzymanej decyzji wstrzymania/wycofania z obrotuy
preparatu szczepionkowego

- sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym preparatu szczepionkowego, ktérego
dotyczy decyzja wstrzymania lub wycofania (w procedurze ujeta jest czynnoéé dot.
zabezpieczenia, jednak zabezpieczenie powinno by¢ wynikiem wczesdniejszego sprawdzenia
posiadania na stanie wstrzymanych lub wycofanych szczepionek)

-  zabezpieczenia posiadanego zapasu przed dalszym wprowadzeniem do obrotu poprzez
umieszczenie w wydzielonym miejscu w pomieszczeniu-chtodni

- przekazania szczepionek od podmiotéw wykonujgcych szczepienia do PSSE w Stupcy
W przypadku wycofania z obrotu oraz dalszego postepowania do czasu przekazania do
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Poznaniu

- przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza »raportu
0 podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do
WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzgledniac informacje zawarte
W raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szczepienia)

- Sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki €zy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaty zachowanie taficucha chtodniczego

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport
szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaty sie zgodnie z wymogami
dotyczacymi ich przechowywania, ktére s konieczne w celu zabezpieczenia przed dalszym
wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.



e postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii pomieszczenia
chtodnia

Opracowana instrukcja dotyczy zasad postepowania w przypadku braku doptywu energii elektrycznej
oraz awarii pomieszczenia chfodnia. Obejmuje zakres podejmowanych dziatan w przypadku otrzymania
sygnatu alarmowego — postepowanie w przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej lub awarii
w pomieszczeniu chtodni trwajgcej krécej niz 3 godziny oraz postgpowanie w przypadku przerwy w
dostawie energii elektrycznej lub awarii pomieszczenia-chtodni trwajacej dtuzej niz 3 godziny. W
przypadku awarii sieci energetycznej (trwajacej dtuzej niz 3 godziny) automatycznie uruchamia sig agregat
pradotwdrczy bedacy na stanie PSSE w Stupcy.

Umowa zawarta w dniu 18 maja 2022 r. pomiedzy PSSE w Stupcy a Samodzielnym Publicznym
Zaktadem Opieki Zdrowotnej w Stupcy w §1 okresla, ze ww. SP ZOZ zobowigzuje sie do przechowywania
preparatéw szczepionkowych na swoim terenie na wypadek przerwy w dostawie energii elektrycznej lub
awarii pomieszczenia - chtodni w PSSE w Stupcy. Ustalono, ze instrukcja zabezpieczenia preparatow
szczepionkowych w SP ZOZ w Stupcy przy ul. Traugutta 7 w przypadku przerwy w dostawie energii
elektrycznej lub awarii pomieszczenia- chtodni trwajacej diuzej niz 3 godziny —w przypadku awarii tacznie
z agregatem lub awarii pomieszczenia- chtodni w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej
w Stupcy, bedaca zatgcznikiem do przedmiotowej umowy nie uwzglednia catodobowego kontrolowania
temperatury w urzgdzeniach bedacych miejscem przechowywania szczepionek. Ww. instrukcja wskazuje,
ze za przechowywanie preparatow szczepionkowych na terenie SP ZOZ w Stupcy (odpowiednia
temperatura, zabezpieczenie przed osobami postronnymi i zniszczeniem) odpowiada Pielegniarka

Epidemiologiczna SP ZOZ w Stupcy.

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i fatszowaniem, urzqdzenia
chtodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy),
postepowanie w przypadku awarii urzqdzenia chtodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystosci pojazdéw)

Stwierdzono brak procedury dotyczacej transportu szczepionek z PSSE w Stupcy do podmiotéw
wykonujgcych szczepienia ochronne. Informacje dot. transportu zostaty zawarte w Instrukcji dystrybucji
i przechowywania preparatow szczepionkowych w PSSE w Stupcy.

Instrukcja (dystrybucji i przechowywania preparatéw szczepionkowych) okresla:

- warunki transportu (z zachowaniem faricucha chtodniczego)

- wyposazenie lodéwki samochodowej lub termotorby w termometr oraz termotorby we wkfady
chtodzace

- sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury w lodéwce
transportowej (termotorbie) oraz dokonanie zapisu jej na dokumencie ,,Wydanie zewnetrzne”.

W wyniku kontroli ustalono, ze przedmiotowa instrukcja nie uwzglednia zakresu temperatur
transportowanych szczepionek, sprawdzenia utozenia wktadéw chtodzgcych w opakowaniu termicznym
(np. w lodéwce transportowej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu
opakowania szczepionki z wktadem, co moze skutkowal przemrozeniem szczepionki, obowigzku
wykonania po dotarciu do punktu POZ czynnosci dotyczgcej sprawdzenia przez osobg odpowiedzialng za
transport szczepionek temperatury w lodéwce transportowej oraz dokonania jej zapisu w karcie rejestru
temperatur lodéwki transportowej, sposobu umieszczania szczepionek w lodéwce transportowej w celu
minimalizacji wptywu wstrzgsu i przewrdcenia sie fiolek w czasie transportu.



1.

Transport

Wg ustaleri transport szczepionek od PSSE w Stupcy do (obecnie) 16 -Przychodni Podstawowej Opieki
Zdrowotnej i SPZOZ w Stupcy) odbywa sie transportem podmiotéw wykonujacych Szczepienia, najbardziej
oddalone od PSSE w Stupcy s podmioty, do ktérych transport nie przekracza 20 minut.

Ponadto w zakresie transportu do WSSE w Poznaniu zwracanych szczepionek przez podmioty
wykonujace szczepienia (np. w wyniku wycofania) do PSSE w Stupcy ustalono, ze w kontrolowanym
okresie nie zaistniata taka Sytuacja.

1) Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych i ustalen na podstawie,
ktérych zostata ustalona

A) Przepisy prawne na podstawie, ktérych zostata ustalona ocena:

— ustawa z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 7 2021r. poz. 2301)

— ustawa zdnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazer; i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U. 2 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 okreélenia szczegdtowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obroty produktéw leczniczych i wyrobdw
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

B) Ocena skontrolowanej dziatalnosci i ustalenia na podstawie, ktorych zostata oparta:

Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).
Ustalenia na podstawie, ktérych zostata oparta ocena:

a) PSSE w Stupcy posiada pomieszczenie-chtodnie, w ktérym brak wyposazenia w urzadzenie do
catodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu.

b) Opracowane procedury i instrukcje wymagajg uaktualnienia,, weryfikacji i uzupetnienia, w tym
uwzglednienia przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagar Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287) i rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w Sprawie okre$lenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktdw leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

¢) Procedura dystrybucji i przechowywania preparatéw szczepionkowych nie zawiera wymogu
sporzadzenia dokumentu odbioru, jego wzoru oraz obowigzku mapowania pomieszczenia-
chtodni. Ponadto nie uwzglednia sprawdzenia utozenia wktadéw chtodzgcych w lodéwce
transportowej podmiotéw leczniczych wykonujacych szczepienia.



d) W procedurze reklamacji/zwrotu/ wstrzymania i wycofania preparatu szczepionkowego

f)

g)

stwierdzono: - w sprawie reklamacji brak zapisu dotyczacego zasad postepowania w zakresie
przyjecia i rozpatrywania reklamacji, - w sprawie wstrzymania i wycofania preparatu
szczepionkowego przyjecia, rejestracji i potwierdzenia otrzymanej decyzji wstrzymania/wycofania
z obrotu preparatu szczepionkowego brak zapisu wykonania czynnosci dotyczacych: przyjecia,
rejestracji i potwierdzenia otrzymania decyzji wstrzymania/wycofania z obrotu preparatu
szczepionkowego, sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym preparatu szczepionkowego,
ktérego dotyczy decyzja wstrzymania lub wycofania, zabezpieczenia posiadanego zapasu przed
dalszym wprowadzeniem do obrotu poprzez umieszczenie w wydzielonym miejscu w
pomieszczeniu-chtodni, przekazania szczepionek od podmiotdw wykonujgcych szczepienia do
PSSE w Stupcy w przypadku wycofania z obrotu oraz dalszego postepowania do czasu przekazania
do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Poznaniu, przyjecia od podmiotéow
wykonujgcych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu
medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach o dziataniach
uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szczepienia),sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej
szczepionki czy warunki przechowywania i transportu gwarantowaty zachowanie tancucha
chtodniczego oraz odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o§wiadczenia od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport
szczepionek, ich przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaly sie zgodnie z wymogami
dotyczagcymi ich przechowywania, ktdre sg konieczne w celu zabezpieczenia przed dalszym
wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.

Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dokument dostawy powinien zawierac
warunki transportu i przechowywania produktéw leczniczych. Stwierdzono brak pisemnego
potwierdzenia czynnosci wykonywanych podczas odbioru szczepionek przez osobe
odpowiedzialng z PSSE w Stupcy- zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchyleri od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego swiadectwa kalibracji
przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji
dot. spetnienia warunkdow transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy
z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych
uszkodzert mechanicznych.

W przypadku zaopatrywania placdwek wykonujacych szczepienia dokumentacja dotyczaca
wydania nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia
opakowan termicznych (np. loddwki transportowe) gwarantujacych podczas transportu
zachowanie tancucha chtodniczego, nie uwzglednia zakresu temperatur transportowanych
szczepionek, obowigzku wykonania po dotarciu do punktu POZ czynnosci dotyczacej sprawdzenia
przez osobe odpowiedzialng za transport szczepionek temperatury w lodéwce transportowej
oraz dokonania jej zapisu w karcie rejestru temperatur lodowki transportowe;j.

Instrukcja zabezpieczenia preparatéw szczepionkowych w SP ZOZ w Stupcy przy ul. Traugutta 7
w przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej lub awarii pomieszczenia- chtodni
trwajgcej dtuzej niz 3 godziny —w przypadku awarii tgcznie z agregatem lub awarii pomieszczenia-
chtodni w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Stupcy, bedgca zatacznikiem do
przedmiotowej umowy nie uwzglednia calodobowego kontrolowania temperatury
w urzgdzeniach bedgcych miejscem przechowywania szczepionek.
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Biorac pod uwage powyzsze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia Pani ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usuniecia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE
w Stupcy:

1. Wyposazenie magazynu w urzadzenie do catodobowego monitorowania temperatury
W pomieszczeniu.

2. Uaktualnienie, uzupetnienie procedur i systematyczne przeprowadzanie ich weryfikacji oraz

opracowanie wzoréw dokumentéw do posiadanych procedur.
(W przypadku procedury - dystrybucji i przechowywania preparatéw szczepionkowych
uwzglednic wymdg sporzqdzenia dokumentu odbioru, jego wzdr oraz obowigzek mapowania
pomieszczenia- chfodni oraz sprawdzenia ufozenia wktadow chtodzqcych w  loddwee
transportowej podmiotéw leczniczych wykonujqcych szczepienia. W przypadku procedury
reklamacji/zwrotu/ wstrzymania i wycofania preparatu szczepionkowego : - w sprawie
reklamacji uwzglednic zapis dotyczqcy zasad postepowania w zakresie przyjecia i rozpatrywania
reklamacji, - w sprawie wstrzymania i wycofania preparatu szczepionkowego przyjecia,
rejestracji i potwierdzenia otrzymanej decyzji wstrzymania/wycofania z obrotu preparatu
szczepionkowego uwzgledni¢ zapis: - wykonania czynnosci dotyczqcych: przyjecia, rejestracji
i potwierdzenia  otrzymania decyzji  wstrzymania/wycofania z obrotu preparatu
szczepionkowego, - sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym  preparatu
szczepionkowego ktdrego dotyczy decyzja wstrzymania lub wycofania, - zabezpieczenia
posiadanego zapasu przed dalszym wprowadzeniem do obrotu poprzez umieszczenie
w wydzielonym miejscu w pomieszczeniu-chtodni, - przekazania szczepionek od podmiotéw
wykonujqcych szczepienia do PSSE w Stupcy w przypadku wycofania z obrotu oraz dalszego
postepowania do czasu przekazania do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej
w Poznaniu, - przyjecia od podmiotéw wykonujqcych szczepienia wypetnionego formularza
»raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” zgodnego z formularzem stanowiqcym Zatgcznik do
Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie okreslenia szczegétowych
zasad i trybu wstrzymania i wycofania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych
(jest to konieczne albowiem raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych
powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotdw
wykonujqcych szczepienia), -sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki
przechowywania i transportu gwarantowafy zachowanie ftaricucha chfodniczego oraz -
odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenia od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, Ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaty sie zgodnie z wymogami dotyczqcymi ich
przechowywania, ktére sq konieczne w celu zabezpieczenia przed dalszym wprowadzeniem do
obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.

3. Umieszczanie na dokumencie dostawy informacji o warunkach transportu i przechowywania
produktéw leczniczych oraz pisemne potwierdzanie czynnoéci wykonywanych podczas odbioru
szczepionek przez osobe odpowiedzialng z PSSE w Stupcy (dot. zapisu stwierdzenia lub braku
stwierdzenia podczas transportu odchylert od warunkdw przechowywania szczepionek, zapisu
dot. posiadania aktualnego éwiadectwa kalibracji sprzetu uzywanego do monitorowania
temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informaciji dot. spetnienia warunkdéw transportu,
zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dot.
sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych).
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4. Umieszczanie w dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotéw wykonujgcych
szczepienia zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia
opakowan termicznych (gwarantujgcych podczas transportu zachowanie faricucha chtodniczego
oraz zakresu temperatur transportowanych szczepionek, obowigzku wykonania po dotarciu do
punktu POZ czynnosci dotyczgcej sprawdzenia przez osobe odpowiedzialng za transport
szczepionek temperatury w lodéwce transportowej oraz dokonania jej zapisu w karcie rejestru
temperatur lodéwki transportowe;j.

5. Uwzglednienie w Instrukcji dot. zabezpieczenia preparatdw szczepionkowych w SP ZOZ w Stupcy
przy ul. Traugutta 7 (w przypadku przerwy w dostawie energii elektrycznej lub awarii
pomieszczenia- chtodni trwajacej dfuzej niz 3 godziny — w przypadku awarii tgcznie z agregatem
lub awarii pomieszczenia- chtodni w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Stupcy),
bedacej zatacznikiem do przedmiotowej umowy catodobowego kontrolowania temperatury

 w urzadzeniach bedgcych miejscem przechowywania szczepionek.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224), oczekuje od
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Stupcy do dnia 30 lipca 2024r. informacji
o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo
o innym sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zataczniki:

1. Potwierdzenie zamdwienia rejestratora temperatury - 1 karta.

Stan iloSciowo-wartosciowy preparatéw na dzier 15.12.2022r. — 1 karta.

3. Zarzadzenie Nr 5/2022 Dyrektora PSSE w Stupcy z dnia 16 maja 2022r. w sprawie wprowadzenia
zasad przechowywania i dystrybucji preparatéw szczepionkowych w PSSE w Stupcy — plik 16 kart.

4. Zarzadzenie Nr 6/2022 Dyrektora PSSE w Stupcy z dnia 16 maja 2022r. w sprawie wprowadzenia
Instrukcji w sprawie zabezpieczenia szczepionek w przypadku przerwy w dostawie energii
elektrycznej lub awarii pomieszczenia — chtodni w PSSE w Stupcy wraz z umowg zawartg
z Samodzielnym Publicznym zaktadem Opieki Zdrowotnej w Stupcy - plik 9 kart.

5. Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Stupcy, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu,
Wydanie Zewnetrzne — dostawca WSSE Poznan, Protokét Zdawczo- Odbiorczy, wydruk
temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca PSSE Stupca, dokument PZ
magazyn przyjmie, stan magazynowy po dostawie Procedura — aktualizacja postepowania w
sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych — plik 8
kart.

6. Karta pomiaru temperatury w okresie od 01.07.2022r. do 31.07.2022r. — 1 karta.

7. Zapotrzebowanie na szczepionki, WZ Wydanie zewnetrzne, Protokdt zdawczo - odbiorczy — plik 3

karty.

B
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POUCZENIE

Zgodnie zart. 48 ust.1 ustawy zdnia 15 lipca 2011r.
pokontrolnego nie przystugujg srodki odwotawcze.

Wystapienie pokontrolne sporz
kontrolowanego i kontrolujgcego.

o kontroli w administracji rzadowej od wystgpienia

gdzono w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla

WIELKOUFOLSK]I
- WOJEWODZKI

IW%iEUTYCENY
dr;/fa‘rm. rzegorz Pakulski
A4-0Z 1,5,

(data, podpis i piecze¢ WWIF)

Otrzymuje:

1. Adresat (za potwierdzeniem odbioru)
2. Adacta
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