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Na podstawie art. 6 ustawy z dma 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz.U.
z2020r. poz. 224), kontrolerzy: _, starszy inspektor farmaceutyczny
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu oraz _ inspektor
farmaceutyczny Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia
nr 165/2022 z dnia 15.11.2022 r., przeprowadzili w dniu 17.11.2022 r., w Powiatowe]j Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Pile przy al. Wojska Polskiego 43, kontrole w zakresie przestrzegania przepisow
dotyczacych spehnienia 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 r. poz. 1287).

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnos$ci, stosowanie
do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej, 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 rzadowe;j
(Dz.U. z 2020 r. poz. 224), zwana dalej ,,ustawa o kontroli w administracji rzadowe;j”,
- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2024 1. poz. 686).
2. Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w (64-920) Pile przy al.
Wojska Polskiego 43.
3. Imie i nazwisko osoby biorgcej udzial w kontroli ze strony PSSE w Pile:
kierownik Sekcji Epidemiologii PSSE w Pile.

, inspektor farmaceutyczny Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu,
h starszy inspektor farmaceutyczny Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 165/2022 z dnia 15.11.2022 r.

5. Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Pile, al. Wojska
Polskiego 43, w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia wymagan jakosciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287).

6. Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022 r. do dnia kontroli wiacznie.

7. Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 17.11.2022r. - 17.11.2022 r.




8. Ustalenia

I. Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek
X2 Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzadzenia chlodnicze, chlodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory,
agregat pradotworczy, akumulator do zasilania urzadzen chlodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad
Dystrybucja Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczefi)

* pomieszczenia magazynowe, urzadzenia chlodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dost¢gpem oséb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s3 w pomieszczeniu magazynowym (odrgbne pomieszczenie)
znajdujacym si¢ w piwnicy budynku, ktory jest catodobowo nadzorowany przez firme¢ ochroniarska.
Dodatkowo jest zainstalowany system alarmowy. Sciany magazynu sa gladkie, pomalowane farba
zmywalna, podtoga — ptytki ceramiczne.

Pomieszczenie jest klimatyzowane, co zapewnia optymalng temperatur¢ w pomieszczeniu, ktéra jest
niezbgedna do prawidlowego funkcjonowania szaf chiodniczych. O$wietlenie: sztuczne oraz naturalne
(w oknach mleczne szyby, kuloodporne). Okna zabezpieczone kratami. Czysto$¢ pomieszczenia zachowana.
Kubatura pomieszczenia magazynowego zapewnia bezpieczne przechowywanie i postepowanie ze
szczepionkami.

Drzwi do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki, s3 zamykane na dwa zamki oraz
krat¢ zamykana na ki6dke¢. Wg wyjasnien, dostgp do pomieszczenia jak i do chlodziarek maja wylacznie
osoby upowaznione (wg procedury: trzech pracownikéw epidemiologii PSSE w Pile).

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologicznej w Pile jest wyposazona w dodatkowe awaryjne zrodto
zasilania — agregat pradotworczy.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sa urzadzenia chlodnicze, usytuowane w sposéb
zapewniajacych ich wlasciwe uzytkowanie.

W czasie kontroli stwierdzono, ze kontrolowana jednostka, w pomieszczeniu magazynowym posiada
szes¢ szaf chiodniczych przeznaczonych do przechowywania szczepionek. Przedstawiono ,Instrukcje
obstugi lodowki i szafy chlodniczej™.

Ww. wyposazone sg w system cyfrowych czujnikéw rejestrujacych temperaturg wewnatrz urzadzen.

Stwierdzono brak odpowiednio wyznaczonego i oznakowanego obszaru do przechowywania
szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych
o wade jakosciows.

Zatacznik nr 1: Kserokopia: ,,Instrukcja obstugi lodéwki i szafy chtodniczej” (1 karta).

* ulozenie szczepionek

Zatadowanie szaf chlodniczych: w dniu kontroli nie stwierdzono przetadowania szaf, ulozenie
szczepionek w szafach chlodniczych zapewnia wilasciwa cyrkulacje powietrza, a tym samym zapewnia
réwnomierny rozklad temperatury na poszczegélnych potkach. Wg okazanej w trakcie kontroli procedury
.Przechowywanie preparatdw szczepionkowych” zachowany jest odstep preparatéw od $ciany tylnej
i bocznej ok. 5-10 cm.

Ulozenie szczepionek w szafach chlodniczych: magazynowane szczepionki byly ulozone w sposéb
uporzagdkowany, pogrupowane wg rodzaju, daty waznosci (z przodu potki preparaty z krotkim terminem
waznosci), nazwy handlowej a takze serii.

¢ zasady post¢epowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub
w przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chlodniczych



W trakcie kontroli przedstawiono procedure: .Postepowanie na wypadek awarii lub przerw
w dostawie pragdu”. W przypadku braku dostaw pradu firma ochraniajaca budynek PSSE w Pile niezwlocznie
zawiadamia kierownika Sekcji Administracji PSSE w Pile. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Pile jest wyposazona w dodatkowe awaryjne zrodlo zasilania — agregat pradotworczy z ,,autostartem,
uruchamianym automatycznie”.

Na wypadek uszkodzenia agregatu podpisano umowe z podmiotem leczniczym (sgsiedni budynek) na
uzyczenie szafy chlodniczej do przechowywania szczepionek. Transport odbywa si¢ w termotorbach
wyposazonych w termometry i wkiady chtodzace. W trakcie kontroli przedstawiono ..Instrukcje obstugi
termotorby”.

W przypadku awarii urzgdzenia chiodniczego stuzacego do przechowywania szczepionek poza
godzinami pracy stacji powiatowej nastepuje automatyczne powiadomienie poprzez wiadomosci sms na
telefony komérkowe wyznaczonych osob odpowiedzialnych.

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzenia chlodniczego lub dezynfekcji i mycia
szaf chlodniczych ($rednio raz na kwartal, przed dostawag z WSSE) szczepionki przenoszone sg do sgsiednich
szaf chlodniczych.

Zalacznik nr 2: Kserokopie: ,,Umowa uzyczenia, zawarto w dniu 06.09.2022 r. w Pile, pomiedzy -

(...) a Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczng w Pile (...)”
oraz ,Instrukcja obstugi termotorby” (2 karty).

* dodatkowe zrodlo energii (lokalizacja, agregat)

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Pile posiada wlasny agregat pradotworczy,
uruchamiany automatycznie. W przypadku braku dostaw pradu firma ochraniajaca budynek zawiadamia
kierownika Sekcji Administracji PSSE w Pile, ktéra wyznacza pracownika do nadzoru nad pracg agregatu.

* urzadzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w lodéwkach)

W Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Pile stwierdzono zainstalowany elektroniczny
system monitorowania temperatury w urzadzeniach chiodniczych. Czujniki sg podlaczone do centrali
nadrzednej zapisujacej informacje. Pomiary automatycznie sg zgrywane do systemu komputerowego.

W przypadku odchylen od normy powiadomienia sms s3g wysylane na telefony komoérkowe
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Pile, Zastepcy Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Pile oraz pigciu wyznaczonych pracownikéw Sekceji Epidemiologii oraz Sekcji Administracji.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko przesytania blgdnych powiadomien, np. podczas otwarcia lodowki,
komunikat o przekroczeniu prawidtowych temperatur jest wysytany po utrzymujgcej si¢ temperaturze
powyzej 10 sekund.

W okazanej procedurze jest informacja, ze ,system alarmowy, mierniki oraz szafy chlodnicze
poddawane sa regularnie przegladowi, kalibracji oraz konserwacji, zgodnie z procedura PSZ-05 —
postepowanie ze srodkami technicznymi 1 wyposazeniem.

W dniu kontroli przeprowadzono testowanie, otrzymano informacje SMS o tresci: ,,Przekroczona
temperatura czujnika nr 2 T=79/10stC”, dodatkowo zaalarmowane w ten sposdb zostaly pozostale osoby
odpowiedzialne za nadzor.

Zalacznik nr 3: Kserokopie: zalagcznik nr 2 do procedury zawierajacy wykaz wyposazenia (szafy
chiodnicze), ,Instrukcja uzytkowania. System monitoringu temperatury urzadzen chtodniczych” oraz
,Harmonogram wzorcowania, sprawdzania i konserwacji na rok 2022 (14 kart).

o Stany magazynowe (spos6b prowadzenia ewidencji, zgodnos¢ stanu faktycznego ze
stanem wg prowadzonej ewidencji)

Sprawdzono dla wyrywkowo wybranej szczepionki zgodnos¢ stanu faktycznego stanem ze stanem wg
prowadzonej elektronicznie ewidencji.



Kontrolowane preparaty:
szczepionka przeciw zakazeniom haemophilus typ b, skoniugowana, proszek
irozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 10 mcg polisacharydu
otoczkowego Haemophilus influenzae typ b skoniugowanego z 18-30 mcg toksoidu
tezcowego/0,5 ml, 1 dawka (0,5 ml);
o [ szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA), zawiesina do
wstrzykiwan, 20 mcg antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B
(HBsAg)/ml, szczepionka 1-dawkowa dla dorostych, 1 dawka (1 ml).
Stwierdzono zgodnosé w zakresie ilosci, dat waznosci oraz serii ww. produktéow leczniczych, stany
faktyczne zgodne sa ze stanem ewidencji prowadzone;j elektronicznie.
Zalacznik nr 4: Wydruk komputerowy: ,.Ilosciowo-wartosciowy stan preparatéw na dzien 17-11-
20227 (3 karty).

II. Dokumentacja

PSSE w Pile jest wyposazony w procedury wprowadzone ,,Zarzadzeniem Nr 9/22 Dyrektora PSSE
w Pile z dnia 12.10.2022 r.”, obejmujace:

- ,Zamawianie preparatow szczepionkowych”,

- ,Przyjmowanie preparatéow szczepionkowych”,

- ,Przechowywanie preparatéw szczepionkowych”,

- ..Wydawanie preparatow szczepionkowych”,

- ,.Wycofanie lub wstrzymanie preparatéw szczepionkowych”,

- ,,Postepowanie na wypadek awarii lub przerw w dostawie pradu”.

Zatacznik nr 5: Kserokopia: ,,Procedura postgpowania z preparatami szczepionkowymi w Powiatowe;j
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Pile” (10 kart).

PROCEDURY

e Zamawianie szczepionek

Pracownicy Sekeji Epidemiologii PSSE w Pile, po zweryfikowaniu poprawnosci zapotrzebowan na
szczepionki od podmiotéw leczniczych, sporzadzaja iloSciowe zapotrzebowanie, zgodnie z rocznym
harmonogramem dostaw, z podzialem na kwartaty, ktére jest wysylane do Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Poznaniu (WSSE).

Zalacznik nr 6: Kserokopie: pismo (e-mail) z WSSE Poznan do wszystkich Powiatowych Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznych w sprawie skfadania zapotrzebowan, pismo do podmiotéw leczniczych
zPSSE w Pile wraz zalagcznikami i wzorem =zapotrzebowania na szczepionki, zapotrzebowanie
wygenerowane przez PSSE w Pile na szczepionki z WSSE w Poznaniu (11 kart).

¢ Przyjmowanie szczepionek na stan

(zgodnos$¢ przychodzacej dostawy z zamowieniem, brak zewngtrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu, warunki
przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczace rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwos¢ umieszczania
zapisOw odchylen od warunkow przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek
na dokumencie odbioru, aktualne $wiadectwo kalibracji sprz¢tu uzywanego do monitorowania temperatury w czasie transportu w
pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana procedura - ,Przyjmowanie preparatdw szczepionkowych™ - okresla wymagania
dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych szczepionek, w zakresie oceny zgodnosci przychodzacej
dostawy z zamowieniem (daty waznosci, nr serii szczepionek), sprawdzenie czy zamawiane szczepionki nie
zostaly w widoczny sposob uszkodzone podczas transportu, weryfikacja zachowania zimnego tancucha
dostaw (sprawdzenie wydruku temperatur z chfodni samochodu dostawczego i dotaczenie go do faktury).

Przedstawiony dokument ,,Wydanie zewnetrzne WZD” zawieral m.in.:

- date, godzing przyjecia dostawy,
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- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilosé,

- nazwe 1 adres dostawcy,

- nazwe odbiorey i jego adres,

Dokument odbioru nie zawieral pisemnego potwierdzenia prawidlowosci przyjetej dostawy tj.
zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem, a takze potwierdzenia, ze warunki transportu nie
wplynely na pogorszenie jakosci i integralnosci dostarczanych szczepionek: brak zapisu dot. stwierdzenia
lub braku stwierdzenia ewentualnych odchylen od wymaganych warunkéw przechowywania szczepionek
podczas transportu (wahania temperatury lub uszkodzenia mechaniczne dostarczonych szczepionek).

Dokumentacja przyjecia zawiera wydruk temperatury podczas transportu.

Zalacznik nr 7: Kserokopia: dokument dostawy — wydanie zewngtrzne (3 karty).

* Przechowywanie szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzadzenia chtodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Preparaty szczepionkowe podlegaja regulamej inwentaryzacji, informacja o stanach magazynowych
i terminach waznosci przechowywana jest w wersji pisemne;j oraz elektroniczne;j.

W ww. procedurze brak informacji o obowigzku przeprowadzenia wstgpnego mapowania temperatury
przed rozpoczeciem korzystania z obszaréw lub urzadzen magazynowych, w celu zwigkszenia
bezpieczenstwa ich przechowywania.

Procedura podaje osoby odpowiedzialne za nadzér nad przechowywaniem szczepionek oraz
koniecznos¢ ciaglego monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych.

Prowadzona w systemie komputerowym ewidencja pomiaru temperatury (automatycznie zapisywana
w czasie rzeczywistym) zawiera dat¢ 1 godzing pomiaru oraz wskazania urzadzenia pomiarowego
(temperature) rejestrowane co minute.

Zalgcznik nr 8: Kserokopia: ,Zatacznik nr 1 do Zarzadzenia nr 05/2020” wraz z ,.Ilosciowo-
wartosciowym stanem preparatow na dzien 31-10-2022” (5 kart).

Zalacznik nr 9: Wydruki z systemu komputerowego zarejestrowanych temperatur w dniu 01.07.2022
w godzinach 18.00-19.00 (2 karty).

e Zaopatrywanie placowki wykonujacej szczepienia

(obecnos¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych i urzadzenn pomiarowymi
gwarantujacymi podczas transportu zachowanie lancucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np.
lodéwki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wkladoéw chlodzacych w opakowaniu termicznym (np.
w lodéwce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkiadem,
dokument przekazania)

Opracowana jest procedura dotyczaca zasad postepowania w zakresie zaopatrywania placéwek
wykonujacych szczepienia: ,,Wydawanie preparatow szczepionkowych”.

Wg procedury szczepionki wydawane sa osobie upowaznionej do odbioru, po uprzednim
przeanalizowaniu zapotrzebowania. Warunkiem wydania szczepionek jest posiadanie przez osobe
upowazniong do odbioru szczepionek odpowiedniej ilosci opakowan termicznych (torby termiczne
z wkladem chlodzacym) gwarantujacych podczas transportu zachowanie fancucha chtodniczego,
wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury. Dodatkowo osoba wydajaca szczepionki sprawdza
temperatur¢ w termotorbie i informacje o jej wartosci dotagcza do formularza zapotrzebowania.

W trakcie kontroli przestawiono zatgcznik do procedury pkt 7 — wzor zapotrzebowania na szczepionki
z PSSE w Pile.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Pile szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szczepienia odbywa si¢ na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktory zwieral:
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- date i godzina wydania/wydruku,

- nazwe 1 posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- dat¢ waznosci,

- ilo$¢é produktu leczniczego,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe i adres odbiorcy,

- wartos¢ preparatow,

- podpis osoby wystawiajacej i wydajacej,

- podpis osoby przyjmujacej dostawe wraz z data i godzina.
Stwierdzono, ze ww. dokument nie zawieral opisu warunkéw transportu i przechowywania produktow
leczniczych.

Zalacznik nr 10: Kserokopie: zatacznik do procedury pkt 7 — wzér zapotrzebowania na szczepionki z

PSSE w Pile oraz przyktadowe zapotrzebowania na szczepionki z PSSE w Pile wraz z dokumentami:
,wydanie zewng¢trzne” i upowaznieniami do odbioru preparatow szczepionkowych (15 kart).

e Transport

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradzieza i falszowaniem,
urzgdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczace przewozu szczepionek
(list przewozowy), postepowanie w przypadku awarii urzadzenia chlodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek,
utrzymania czystosci pojazdow)

Wg ustalen transport szczepionek z PSSE w Pile do placowek ochrony zdrowia odbywa sig
transportem wiasnym podmiotéw wykonujacych szczepienia. Najbardziej oddalone od PSSE w Pile s3
podmioty, do ktérych transport nie przekracza ok. 45 km.

W kontrolowanym okresie nie bylo (w zwigzku z otrzymaniem decyzji wycofujacej) transportu do WSSE
zwracanych szczepionek.

Szczepionki dostarczane sg przez Wojewodzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Poznaniu
(WSSE) samochodem chtodnig, w wyjatkowych sytuacjach w termotorbach z wkladami chtodzacymi
i termometrem.

Do dokumentacji dotyczacej dostarczenia szczepionek z WSSE zalaczony jest wydruk z rejestru
temperatur podczas transportu.

Procedura nie uwzglednia konieczno$ci sprawdzenia utozenia wktadow chtodzacych w opakowaniu
termicznym (termotorbie), w zakresie mozliwosci bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki
z wkladem, co moze skutkowaé¢ przemrozeniem szczepionki.

e Reklamacje
Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postgpowania w zakresie przyjgcia reklamacji.

e  Wstrzymania lub wycofania szczepionek

Opracowana procedura: ,,Wycofanie lub wstrzymanie preparatow szczepionkowych” zawiera
wymagania dotyczace zasad postgpowania w przypadku wstrzymania/wycofania szczepionki z obrotu oraz
wzory: ,Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego”, ,.Protokét zniszczenia/utylizacji  preparatu
szczepionkowego”, ,,Protokét kasacji preparatu szczepionkowego™.

Wg procedury po otrzymaniu informacji o wstrzymaniuw/wycofaniu preparatéw szczepionkowych,
pracownicy epidemiologii niezwlocznie sprawdzaja, czy dana partia szczepionki byla lub jest w posiadaniu
PSSE w Pile oraz ktére podmioty lecznicze na terenie powiatu ww. otrzymaty - te sa3 w pierwszej kolejnosci
informowane o decyzji GIF, w kolejnej pozostale podmioty. W przypadku posiadania preparatow
podlegajacych wstrzymaniuw/wycofaniu, podlegaja one oddzieleniu w wyrazny sposéb od pozostatych
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preparatéw i po opisaniu (wstrzymanie/wycofanie), umieszcza si¢ je w wydzielonym miejscu w chiodziarce
(w dniu kontroli brak oznaczenia takiego wydzielonego miejsca). W przypadku produktu leczniczego
wycofanego sporzadza si¢ protokot wycofania i dokonuje zwrotu do WSSE w Poznaniu z zachowaniem
zimnego lancucha dostaw.
W wyniku analizy ww. procedury stwierdzono brak w niej zapisu koniecznosci wykonania czynnosci
dotyczace;j:
- przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetionego formularza raportu o podjetych
dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego™ jest to konieczne z uwagi na to, iz raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach
zabezpieczajagcych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach uzyskanych od podmiotéw
wykonujacych szczepienia,
- sprawdzenia przed przyjgciem wycofanej szczepionki, czy warunki przechowywania
1 transportu gwarantowaty zachowanie taficucha chtodniczego,
- otrzymania przed przyjeciem szczepionek wycofanych, w postaci papierowej lub elektronicznej,
o$wiadczenia od kierownika podmiotw/ osoby odpowiedzialnej, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaly si¢ zgodnie z wymogami, ktére sa konieczne w celu
zabezpieczenia przed dalszym wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.
Zatacznik nr 11: Kserokopie - zatgcznik do procedury pkt 8 — wzory protokotéw: ,,Raport o podjetych
dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego”, ,.Protokét zniszczeni/utylizacji preparatu szczepionkowego”, ,Protokét kasaciji preparatu
szczepionkowego™ (3 karty).

9. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych, na podstawie ktérych
zostala ustalona:
Przepisy prawne na podstawie, ktérych zostala ustalona ocena:
- ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686),
- ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb 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 r. poz. 1287),
- rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 969).

Ocena skontrolowanej dzialalno$ci:

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowos$ciami
PSSE w Pile w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetienia wymagan jakosciowych oraz
zasad 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 r. poz. 1287).

Ustalenia na podstawie, ktérych zostala oparta ocena:

1. W dniu kontroli nie bylo oznakowane miejsce przechowywania szczepionek wstrzymanych
w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade jakosciowa.

2. Dokument odbioru nie zawiera pisemnego potwierdzenia prawidtowosci przyjetej dostawy tj.
zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem a takze potwierdzenia, ze warunki transportu
nie wplynety na pogorszenie jakosci i integralnosci dostarczanych szczepionek: brak zapisu dot.
stwierdzenia lub braku stwierdzenia ewentualnych odchylen od wymaganych warunkéw
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przechowywania szczepionek podczas transportu (wahania temperatury lub uszkodzenia
mechaniczne dostarczonych szczepionek).

W procedurze brak informacji o obowiazku przeprowadzenia wst¢pnego mapowania temperatury
przed rozpoczeciem korzystania z obszarow lub urzadzen magazynowych, w celu zwigkszenia
bezpieczenstwa ich przechowywania.

Dokument wydania przez PSSE w Pile szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia nie
zawiera opisu warunkéw transportu i przechowywania produktéw leczniczych.

Procedura opisujgca transport szczepionek z PSSE w Pile do placéwek ochrony zdrowia nie
uwzglednia koniecznosci sprawdzenia utozenia wkladéw chiodzacych w opakowaniu termicznym
(termotorbie), w zakresie mozliwosci bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkiadem,
co moze skutkowaé przemrozeniem szczepionki.

Brak procedury dotyczacej zasad postepowania w zakresie przyjecia reklamacji.

W procedurze ,Wycofanie lub wstrzymanie preparatéw szczepionkowych”, tj. w przypadku
stwierdzenia przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego (GIF), iz dany produkt leczniczy
(preparat szczepionkowy) nie speinia okreslonych dla niego wymagan jakosciowych i wydania
decyzji o wycofaniu z obrotu tego produktu leczniczego”, stwierdzono brak zapisu wykonania
czynnosci dotyczacej:

- przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypehionego formularza ,raportu o podjetych
dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
leczniczego/wyrobu medycznego™ jest to konieczne z uwagi na to, iz raport przestany do WSSE
o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach
uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szczepienia,

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki, czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaty zachowanie tancucha chtodniczego,

- otrzymania przed przyjeciem szczepionek wycofanych, w postaci papierowej lub elektronicznej,
oswiadczenia od kierownika podmiotu/ osoby odpowiedzialnej, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaly si¢ zgodnie z wymogami, ktére s3 konieczne w
celu zabezpieczenia przed dalszym wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych
szczepionek.

Biorgc pod uwage powyisze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy o kontroli
w administracji rzadowej, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przedstawia ponizsze
zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE
w Wagrowcu:

1.

2.

3

Wyznaczy¢ 1 oznakowaé obszar shuzacy do przechowywania szczepionek wycofanych,
wstrzymanych, sfalszowanych i przeterminowanych.

Umieszcza¢ na dokumencie odbioru szczepionek pisemne potwierdzenie prawidlowosci przyjetej
dostawy tj. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem a takze potwierdzenia, ze
warunki transportu nie wptynely na pogorszenie jakosci i integralnosci dostarczanych szczepionek.

PSSE w Pile przechowuje preparaty szczepionkowe w szafach chlodniczych, jednak nie
przeprowadzono mapowania rozkladu temperatur przed rozpoczeciem stosowania ich do
przechowywania lekow. Mapowanie ma na celu okreslenie, czy w calej kubaturze urzadzenia
chlodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwi¢ksza bezpieczenstwo
przechowywania szczepionek. Nalezy przeprowadzi¢ mapowanie urzadzen chlodniczych.



4. Na dokumentach wydania przez PSSE w Pile szczepionek do podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé
lecznicza umieszczaé opis warunkdw transportu i przechowywania produktéw leczniczych.

5. Uaktualni¢ 1 uzupeli¢ procedury zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 marca
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287) oraz
systematyczne przeprowadza¢ ich weryfikacjg.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 ustawy o kontroli w administracji rzadowej, oczekuje od Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Pile, do dnia 15 grudnia 2024 r., informacji o sposobie wykonania zalecen,
wykorzystaniu wnioskéow lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usunigcia
stwierdzonych nieprawidlowosci.

Zalaczniki:

1. Kserokopia: ,,Instrukcja obstugi lodowki i szafy chtodnicze;j”.

2. Kserokopie: ,,Umowa uzyczenia, zawarto w dniu 06.09.2022 r. w Pile, pomiedzy _

(...) a Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczng w Pile (...)”
oraz ,Instrukcja obshugi termotorby”.

3. Kserokopie: zalgcznik nr 2 do procedury zawierajacy wykaz wyposazenia (szafy chlodnicze),
»Instrukcja uzytkowania. System monitoringu temperatury urzadzen chiodniczych” oraz
,Harmonogram wzorcowania, sprawdzania i konserwacji na rok 2022”,

4. Wydruk komputerowy: ,,Ilosciowo-warto§ciowy stan preparatéw na dzien 17-11-2022”.

Kserokopia: ,.Procedura postgpowania z preparatami szczepionkowymi”.

6. Kserokopie: pismo z WSSE Poznan do wszystkich Powiatowych Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznych w sprawie skfadania zapotrzebowan, pismo do podmiotéw leczniczych z PSSE
w Pile wraz zalacznikami i wzorem zapotrzebowania na szczepionki, zapotrzebowanie
wygenerowane przez PSSE w Pile na szczepionki z WSSE w Poznaniu.

7. Kserokopia: dokument dostawy — wydanie zewnetrzne.

8. Kserokopia: ,,Zatacznik do procedury pkt 6 ,,Przechowywanie preparatow szczepionkowych™ wraz
z ,Jllosciowo-wartosciowym stanem preparatéw na dzien 31-10-2022”.

9. Wydruki z systemu komputerowego zarejestrowanych temperatur w dniu 01.07.2022 w godzinach
18.00-19.00.

10. Kserokopie: zalacznik do procedury pkt 7 — wzér zapotrzebowania na szczepionki z PSSE w Pile
oraz przykladowe zapotrzebowania na szczepionki z PSSE w Pile wraz z dokumentami: ,,wydanie
zewngtrzne” 1 upowaznieniami do odbioru preparatéw szczepionkowych.

11. Kserokopie - zatgcznik do procedury pkt 8 — wzory protokotéw: ,,Raport o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/wyrobu
medycznego”, ,Protokol zniszczenia/utylizacji preparatu szczepionkowego”, ,,Protokét kasacji
preparatu szczepionkowego”.

o

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, jeden egzemplarz
dla PPIS w Pile, drugi dla WWIF.



POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy o kontroli w administracji rzadowej, od wystapienia pokontrolnego nie
przystuguja srodki odwotawcze.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

INSPE% CEUTYCZNY
£o.of 25 26

(data, podpis i pieczg¢ WWIF)

Otrzymuja:
1. adresat (zpo)
2. aa
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