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Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej
(Dz.U. z 2020r. poz. 224) kontroler: starszy inspektor farmaceutyczny Katarzyna Wysocka,
inspektor Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie
upowaznienia nr 157/2022 z dnia 7.11.2022 r., przeprowadzit w dniu 17.11.2022r. w Powiatowej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Szamotutach, ul. Bolestawa Chrobrego 8, kontrole
w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan jako$ciowych oraz
przechowywania iprzekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

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

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO

z przeprowadzonej kontroli planowej.

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 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021r. poz. 1977 z pdin. zm.)



2) Jednostka kontroiowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Szamotutach, ul.
Bolestawa Chrobrego 8.

3) Imig i nazwisko osoby/ oséb bioracych udziat w kontroli ze strony PSSE w Szamotutach
’ ., mtodszy asystent w Sekcji Epidemiologii
starszy technik w Sekcji Epidemiologii
(imie, nazwisko, stanowisko stuzhowe)

4) Kontrolerzy: starszy inspektor farmaceutyczny ' na podstawie upowainienia
nr157/2022 z dnia 07.11.2022r.
(imig, nazwisko i stanowisko sfuibowe osoby/ 0séb przeprowadzajqcych kontrole zgodnie z upowaznieniem)

5) Zzakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologiczna w Szamotutach,
ul. Bolestawa Chrobrego 8 w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagar
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobre]
Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie
wymagan Dobre] Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

6) Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022r. do dnia kontroli wigcznie.
7) Data rozpoczecia i zakoriczenia czynnosci kontrolnych: 17.11.2022r, —17.11.2022r.

8) Ustalenia

. Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek
Pomieszczenia i sprzet ;
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, chlodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory, agregat prqdotworczy,
akumulator do zasilania urzqdzed chiodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczeri)

« pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chtodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem oséb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s w odrebnym pomieszczeniu z oknem, stwierdzono brak
zabezpieczenia przed nastonecznieniem ~ brak rolet (tymczasowo zatozona folia).

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacjg oraz klimatyzacje zapewniajacg prawidiowe
funkcjonowanie urzadzeri chiodniczych, Sciany i sufit pomieszczenia wymagaja malowania, na podtodze
pomieszczenia gres — plytki uszkodzone -zalecono wymiane lub naprawg. Kubatura pomieszczenia jest
wystarczajaca, dostosowana do iloéci chtodziarek. W pomieszczeniu magazynowym stwierdzono brak
urzadzenia pomiarowego do catodobowego kontrolowania temperatury w magazynie (temperature
pomieszczenia mozna sprawdzié na jednostce klimatyzatora).

Wejécie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem o0séb nieuprawnionych poprzez drzwi zamykane na klucz, zamontowany jest alarm
z monitoringiem, dostep do pomieszczenia jak i do chtodziarek majg wytgcznie osoby upowaznione.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sg trzy urzadzenia chtodnicze, dwa zamykane na
klucz, wedtug wyjasnieri osoby odpowiedzialnej dla urzadzen chiodniczych zainstalowano zasilanie
zastepcze na wypadek braku doptywu energii elektryczne;.



W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii sieci brak dodatkowego zasilania. W razie
dtuzszych przerw w dostawie energii elektryczne] preparaty szczepionkowe bgdg transportowane zgodnie
z procedurg zachowania zimnego taricucha chtodniczego (w termotorbach na wkiadach z lodem),
samochodem stuzbowym PSSE w Szamotutach do Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
w Szamotutach ul. Sukiennicza 13.

Wg wyjaénien osoby odpowiedzialne] chiodziarki zostaty zakupione w 2008 r. oraz w 2011 r. Przed
rozpoczeciem korzystania z urzadzen chtodniczych nie przeprowadzono mapowania rozktadu
temperatur.

Ponadto ustalono, ze miejsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie, podejrzanych o wadg jakosciowq zostanie dopiero
wydzielone w przypadku zaistnienia takie] sytuacji.

* ytoZenie szczepionek

W zakresie:

— zaladowania szaf chtodniczych — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli szaf chtodniczych,
stwierdzono utozenie szczepionek bez zapewnienia wiasciwej cyrkulacji powietrza (opakowania
jednostkowe powinny by¢ oddalone ok. 10 cm od éciany wewnetrznej chiodziarki). Zalecono utoZenie
szczepionek w prawidtowe] odlegtosci.

— utozenia szczepionek w szafach chiodniczych — magazynowane szczepionki byty utozone w sposob
uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej.

e zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzqdzer chtodniczych [ub
w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chfodniczych ,

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii podstawowego urzadzenia chfodniczego oraz
w przypadku jego rozmrazania, dezynfekcji i mycia wykorzystywana jest dodatkowa lodowka. W
przypadku braku doptywu energii elektrycznej brak dodatkowego zapasowego zasilania.

PSSE w Szamotutach ma podpisang z Samodzielnym Publicznym Zakfadem Opieki Zdrowotnej w
Szamotutach, ul. Sukiennicza 13: ,Umowe o wspdipracy w zakresie bezptatnego $wiadczenia ustugi
przechowywania szczepionek w urzgdzeniu chfodniczym na wypadek awarii lub braku pradu w
Powiatowe] Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Szamotutach powyzej 24 godzin” w razie diuzszych
przerw w dostawie energii elektrycznej.

Zat. nr 1. Kserokopie ,Aneks do Umowy o wspotpracy w zakresie bezptatnego $wiadczenia ustugi
przechowywania szczepionek w urzgdzeniu chtodniczym na wypadek awarii lub braku pradu w
Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Szamotutach powyzej 24 godzin”.

« dodatkowe Zrédfo energii (lokalizacja, agregat)
W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe zrédto energii elektrycznej w przypadku wystapienia
awarli szczepionki sg przewozone do Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotne] w

Szamotutach, ul, Sukiennicza 13, j. w.

e urzgdzenia do rejestrowania temperatury



W czasie kontroli ustalono, ze chtodziarki wyposazone sg w cigglty monitoring temperatury wraz
z powiadamianiem SMS i sygnatem dZwiekowym oraz odczytem temperatur, bez mozliwosci wydruku.
Ewidencja prowadzona jest w formie papierowe]j, wpisy dokonywane sg dwa razy dziennie w dni
pracujgce. Urzadzenie monitorujgce temperature posiada zasilanie awaryjne gwarantujgce
funkcjonowanie przez minimalny czas 24 h.

% stany magazynowe (sposob prowadzenia ewidencji, zgodnosé stanu faktycznego ze stanem
wg prowadzonej ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasnieri od osoby odpowiedzialnej stany faktyczne kontrolowane
sg ze stanem wg prowadzonej elektronicznie ewidencji.

Ponadto ustalono, Ze kontrola stanéw magazynowych odbywa sie co najmniej raz w miesigcu lub
czesciej w zaleznosci od potrzeb, ze szczegdlnym uwzglednieniem daty ich waznosci.

Sprawdzono stan wyrywkowo wybranych szczepionek — nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Zat. nr 2. lloSciowo-wartoéciowy stan preparatéw na dzien 17-11-2022.

I Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Szamotutach w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczgcych spetnienia
wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione
procedury:

— Podstawowe procedury dotyczgce prawidfowego transportu, przechowywania i dystrybucji

preparatéw szczepionkowych (zat. nr 3).
= Transport preparatow szczepionkowych
= Zasady przechowywania szczepionek
= Procedura przekazania szczepionek do placowek POZ
*  Przyjecie preparatow szczepionkowych

— Procedury dotyczace przechowywania preparatdéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Szamotutach (zat. nr 4).

=  Podstawowe wskazania dotyczgce prawidtowego przechowywania szczepionek

= Dystrybucja szczepionek

*  Podstawowe wskazania dotyczace prawidtowego przechowywania szczepionek.

oraz

— Instrukcje postepowania z preparatami szczepionkowymi na wypadek braku dostepu pradu do
Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Szamotutach.

W trakcie kontroli stwierdzono brak

— Procedury postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania decyzji organu Paristwowej
Inspekcji Farmaceutycznej o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego.
— Procedury reklamacji i zwrotéw.

PROCEDURY

e przyjmowanie szczepionek na stan
(zgodnosc¢ przychodzgcej dostawy z zamdwieniem, brak zewnetrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu, warunki
przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczgce rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwosc
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umieszczania zapiséw odchyleri od warunkéw przechowywania szczepionek np. waohania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek na dokumencie odbioru, aktualne $wiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego do monitorowania
temperatury w czasle transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana procedura ,Przyjecie preparatéw szczepionkowych” okresla wymagania dotyczace zasad
zgodnoéci przychodzace] dostawy z zaméwieniem, warunki przechowywania podczas transportu, wydruki
dotyczace rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwoé¢ zgfaszania odchylenn od warunkdw
przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek,
identyfikacje produktu leczniczego, jego nadawce i odbiorce. Wg przedmiotowe]j procedury szczepionki
przyjmowane sg na stan w systemie E-szczepionka oraz Probit.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Szamotutach, dokument WZ,
dokument PZ wydruk temperatury podczas transportu, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu, wydruk
stanu preparatéw po przyjeciu dostawy, wydruk Przyjecie asortymentowe— zaf. nr 5) ustalono, ze

1) dokument dostawy (WZ) zawierat

- date, godzina przyjecia dostawy

- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilo$¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu).

Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawierat warunkéw transportu i przechowywania szczepionek.
Zataczono wydruk temperatur w trakcie transportu, karte pomiaru temperatury przy wyjeidzie i
przyjezdzie samochodu.

2) dokument odbioru (PZ) w zakresie przyjgcia na stan magazynowy szczepionek zawieraf:

- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilogg,

- pieczatke PSSE w Szamotufach, podpis i pieczatkg osoby odpowiedzialnej za przyjecie

szczepionek.

Stwierdzono, ze dokument odbioru nie zawierat szczegéfowych zapisdw dot. stwierdzenia lub braku
stwierdzenia podczas transportu odchyleri od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania
temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek (do dokumentacji przyjecia dofgczany jest
wydruk temperatury podczas transportu), zapisu dot. posiadania aktualnego Swiadectwa kalibracji przez
sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot.
spetnienia warunkéw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzgcej dostawy z zapotrzebowaniem oraz
informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzert mechanicznych.

Wg uzyskanych wyjaénied od osoby odpowiedzialnej czynnosci te sa wykonywane jednak brak ich
pisemnego potwierdzenia, na dokumencie jest adnotacja , Uwagi: 87

e przechowywania szczepionek

(zasody przechowywanla szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewldencje)



Opracowana procedura ,Zasady przechowywania szczepionek” zawiera ogdlne zasady
przechowywania szczepionek (usytuowanie urzadzeri chiodniczych, ufozenie szczepionek w szafach
chtodniczych ze wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciggtego monitorowania temperatury
przechowywania szczepionek).

Przedmiotowa procedura nie zawiera obowigzku monitorowania temperatury pomieszczenia
magazynowego oraz obowigzku mapowania urzadzen chtodniczych.

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera: date i godzine pomiaru, nr urzgdzenia
chtodniczego (SP/S/K/01-04/ON-E, SP/S/K/01-05/ON-E, SAMSUNG/ON-E) oraz wskazania urzadzenia
pomiarowego temperatury dla kazdej chtodziarki na dwdéch pélkach.

Przeanalizowano ewidencje pomiaru temperatury urzadzen chtodniczych w miesigcach: lipiec 2022r.,
sierpiei2022 r. oraz listopad 2022r. Nie stwierdzono nieprawidtowosci. Stwierdzono brak mozliwosci
wydruku rejestru temperatur z urzadzert monitorujgcych oraz brak ewidencji w dni wolne od pracy.

Wydruk ewidencji temperatur urzgdzeri chtodniczych: ,Karta pomiaru temperatury w komorze
chtodniczej do przechowywania szczepionek” dia trzech szaf chtodniczych, w miesigcach: lipiec 2022r.,
sierpieri 2022 r. oraz listopad 2022r.,” Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujgcego temperatury w
lodéwkach ze szczepionkami” z dnia 15.11.2022 r., dokumentacja instalacji, wzorcowania i sprawdzania
termometréw - zat. nr 6).

e zaopatrywania placéwki wykonujgce szczepienie

(obecnost przy odbiorze przez podmioty wykonujqce szczepienia opakowari termicznych | urzqdzeri pormiarowymi gwarantujgcymi podezas
transportu zachowanle taficucha chiodniczego, sprawdzanie temperatury opokowania termicznego (np. loddwki przenoénej) przed
przekazaniem szczepionek, sprawdzanie utozenia wkiadéw chiodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w loddwce przenoénef) w zakresie
moiliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkiadem, dokument przekazania)

Opracowana ,Procedura przekazania szczepionek do placéwek POZ” dotyczy zasad postgpowania w
zakresie zaopatrywania placowek wykonujgcych szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujgcego
szczepienia zamawianych szczepionek (,Punkty szczepieri powiatu szamotulskiego”, Upowaznienie do
odbioru szczepionek, Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie asortymentowe WZ, wydanie
zewnetrzne WZ, Protokét Zdawcezo - Odbiorczy, dokumenty dotyczgce podmiotdéw: Joanna Mizielska NZOZ
Przychodnia Lekarska "Alfa” Partyzantéw 14, 64-510 Wronki, "CENTRUM LECZNICZO-REHABILITACYJNE
POSTEP" Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscig ul. Dworcowa 26, 62-045 Pniewy, ZESPOt ZAKLADOW
OPIEKI ZDROWOTNEJ W CZARNKOWIE ul. Koéciuszki 96, 64-700 Czarnkdw - zat. nr 7) ustalono, Ze nie
zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan
termicznych (np. lodéwki transportowe) gwarantujgcych podczas transportu zachowanie faficucha
chtodniczego, wyposazonych w urzgdzenia do pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania
termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Szamotutach szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szczepienia odbywat sie na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne wyrywkowo pobrano
trzy kserokopie do analizy) szczepionek, ktory zawierat

- date, brak godziny wydania w dwdch, z trzech pobranych, dokumentach
- nazwe i postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- wydawana iloé¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres.



Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) nie zawierat zapisu warunkow
transportu i przechowywania danych produktéw leczniczych. g

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sig na Zyczenie w
uméwionym wczeéniej terminie, wytacznie osobom upowaznionym z imienia i nazwiska.

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

o reklamacji i zwrotow

Stwierdzono brak procedury dotyczgcej zasad postepowania w zakresie reklamacji i zwrotu
produktéw leczniczych/ szczepionek w PSSE w Szamotutach.
Nie stwierdzono reklamacji i zwrotéw szczepionek w kontrolowanym okresie.

e wstrzymania lub wycofania szczepionek

Stwierdzono brak procedury dotyczace] zasad postepowania w zakresie wstrzymania lub wycofania
szczepionek w PSSE w Szamotutach.
Nie stwierdzono postepowania w kontrolowanym okresie w ww. zakresie.

e postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii urzadzen
chtodniczych

Opracowana ,Instrukcja postgpowania z preparatami szczepionkowymi na wypadek braku dostepu
pradu do Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Szamotutach” opisuje zasady postgpowania
w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz awarii urzgdzen chtodniczych.

Zgodnie z procedurg w przypadku awarii urzadzenia chiodniczego na czas jego naprawy szczepionki
przektada sie i przechowuje w drugim urzadzeniu chtodniczym z zachowaniem faricucha chtodniczego
i odpowiednich ww. zabezpieczen.

Konserwacja i mycie urzadzer chtodniczych odbywa sig co drugi miesigc w momencie, gdy lodowki sg
puste.

Dodatkowo PSSE w Szamotutach ma podpisang: ,Umowe o wspotpracy w zakresie bezptatnego
éwiadczenia usfugi przechowywania szczepionek w urzadzeniu chtodniczym na wypadek awarii lub braku
pradu w Powiatowe] Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Szamotutach powyzej 24 godzin” z
Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej w Szamotutach, ul. Sukiennicza 13.

e transportu

(zcrsady przechowywania szczeplonek podczas transportu, zabezpieczenle przed uszkodzeniem, kradzieiq i fofszowaniem, urzqdzenio
chiodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dolyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy),
postepowanie w przypadku awarii urzqdzenia chiodniczego, procedury utrzymania Jjakosci szczepionek, utrzymania czystosci pofazddw)

Opracowana procedura ,Transport preparatéw szczepionkowych” okresla ogélne warunki
transportu (np. temperature przewozu okreélong przez producenta szczepionek), wyposazenie lodowki
transportowe]j we wkiady chtodzace i rejestrator temperatury, sprawdzenie przez osobg odpowiedzialna
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przed wydaniem szczepionek temperatury w pojemnikach transportowych (termotorbie) oraz dokonanie
odczytdw temperatury transportu szczepionek.

Hi. Transport

Wedtug procedury transport szczepionek odbywa sie zgodnie z art. 18 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia
2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi, szczepionki zakupione przez
Ministra Zdrowia transportowane s3 i przechowywane z zachowaniem taficucha chtodniczego oraz na
zasadach okre$lonych w przepisach prawa farmaceutycznego, z zastosowaniem opakowan
termoizolacyjnych (np. termotorbg z wktadem chodzacym). Osoba pobierajgca preparaty szczepionkowe
z magazynu WSSE w Poznaniu potwierdza czytelnym podpisem ich odbidr na fakturze oraz dokumencie
wydania zewnetrznego. Transport szczepionek do PSSE w Szamotutach odbywa sie samochodem
stuzbowym. Po dostarczeniu nalezy sprawdzi¢ i odnotowa¢ temperature w termotorbie a szczepionki
niezwtocznie umiesci¢ w loddwce.

Wydanie preparatéw szczepionkowych z PSSE w Szamotutach nastepuje wytgcznie osobom legitymujgcym
sie pisemnym upowaznieniem podpisanym przez kierownika podmiotu leczniczego, preparaty pakowane
s do pojemnikéw transportowych (termotoreb wyposazonych we wkitady chfodzace).

9) Ocena skontrolowanej dziafalnosci, 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 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977, z p6zn.
zm.)

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

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

—~ rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegdfowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdw
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

B) Ocena skontrolowanej dziatalnosci i ustalenia na podstawie, ktérych zostafa oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowo$ciami PSSE
w Szamotufach w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan jakoSciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

Ustalenia na podstawie, ktdrych zostafa oparta ocena:

a) W pomieszczeniu do przechowywania szczepionek:
e brak zabezpieczenia przed nastonecznieniem — brak rolet (tymczasowo zatozona folia),
e Sciany i sufit pomieszczenia do przechowywania szczepionek wymagajg malowania, na
podtodze pomieszczenia stwierdzono uszkodzone ptytki do wymiany lub naprawy,
8



b)

e brak urzadzenia pomiarowego do catodobowego kontrolowania temperatury
w magazynie
o przed rozpoczeciem korzystania z szaf chtodniczych nie przeprowadzono mapowa nia
rozktadu temperatur,
o nieprawidtowe utozenie szczepionek w szafie chtodnicze]j — zbyt blisko tylnej $ciany
chtodziarki. ‘
Brak procedury postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania decyzji organu
Paristwowe] Inspekcji Farmaceutycznej o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego.
Brak procedury reklamacji i zwrotow.
Dokument dostawy dotyczacy przyjmowania szczepionek nie zawierat warunkow transportu
i przechowywania szczepionek.
Dokument odbioru nie zawierat szczegdtowych zapiséw dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia
podczas transportu odchyler od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania
temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek (do dokumentacji przyjgcia dotgczany
jest wydruk temperatury podczas transpo rtu), zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectwa
kalibracji przez sprzgt uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojeZdzie,
informacji dot. spetnienia warunkow transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy
z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesyfki pod katem ewe ntualnych
uszkodzeri mechanicznych.
Procedura ,Zasady przechowywania szczepionek” nie zawiera obowigzku monitorowania
temperatury pomieszczenia magazynowego oraz obowiazku mapowania urzadzen chtod niczych.
Brak mozliwoéci wydruku rejestru temperatur z urzadzeri monitorujacych oraz brak ewidencji
w dni wolne od pracy.
W dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotéw wykonujgcych szczepienia
stwierdzono brak zapisu warunkéw transportu i przechowywania danych produktéw leczniczych
oraz sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych.

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 rzadowe] (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usunigcia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE
w Szamotutach:

1.

W pomieszczeniu przeznaczonym do przechowywania szczepionek zapewni¢ zabezpieczenie
przed nastonecznieniem, poprawi¢ stan techniczny i czystoéé sufitu, $cian i podtogi, zapewnic
urzadzenie do catodobowego kontrolowania temperatury w magazynie.

Przeprowadzi¢ mapowanie urzadzen chtodniczych, poprawi¢ utozenie szczepionek w szafie
chtodniczej.

Wprowadzi¢ procedury postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania decyzji organu
Paristwowe]j Inspekcji Farmaceutycznej o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego
oraz procedury reklamacji i zwrotéw.

Umieszczaé na dokumencie dostawy informacje o warunkach transportu i przechowywania
produktéw leczniczych.

Na dokumencie odbioru wprowadzi¢ zapisy dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas

transportu odchyler od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub

uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisy dot. posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji
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przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacje
dot. spefnienia warunkdw transportu, zapisy dot. zgodnosci przychodzace] dostawy z
zapotrzebowaniem oraz informacje dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych
uszkodzert mechanicznych.

6. W procedurze ,Zasady przechowywania szczepionek” wprowadzi¢ obowigzek monitorowania
temperatury pomieszczenia magazynowego oraz obowigzek mapowania urzgdzen chiodniczych.

7. Umotzliwi¢ wydruk rejestru temperatur z urzgdzer monitorujacych oraz ewidencje temperatury w
dni wolne od pracy.

8. W dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotéw wykonujgcych szczepienia
stwierdzono wprowadzi¢ zapis warunkéw transportu i przechowywania danych produktéw
leczniczych oraz sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan
termicznych.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie art. 49 z°
dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224), oczekuje od
Panistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Szamotutach do dnia 31 grudnia 2024 r.
informacji o sposobie wykonania zalece,, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich
niewykorzystania albo o innym sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zataczniki:

1.

Kserokopie ,Aneks do Umowy o wspétpracy w zakresie bezpfatnego $wiadczenia ustugi
przechowywania szczepionek w urzgdzeniu chtodniczym na wypadek awarii lub braku pradu w
Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Szamotutach powyze]j 24 godzin”.

Kserokopia ,llosciowo-wartoéciowy stan preparatéw na dzien 17-11-2022” (2 karty).

Podstawowe procedury dotyczace prawidiowego transportu, przechowywania i dystrybucji
preparatéw szczepionkowych (plik 4 karty).

Procedury dotyczgce przechowywania preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Szamotutach (plik 4 karty).

Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Szamotutach, dokument WZ, dokument PZ wydruk
temperatury podczas transportu, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu, wydruk stanu preparatéw
po przyjeciu dostawy, wydruk Przyjecie asortymentowe (plik -25 kart).

Kserokopie ,Karta pomiaru temperatury w komorze chtodniczej do przechowywania szczepionek” dla
trzech szaf chtodniczych, w miesigcach: lipiec 2022r., sierpiefi 2022 r. oraz listopad 2022r.,”
Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujacego temperatury w loddwkach ze szczepionkami” z
dnia 15.11.2022 r., dokumentacja instalacji, wzorcowania i sprawdzania termometréw (plik — 16 kart)

Kserokopie ,Punkty szczepieri powiatu szamotulskiego”, Upowaznienie do odbioru szczepionek,
Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie asortymentowe WZ, wydanie zewnetrzne WZ, Protokét
Zdawczo - Odbiorczy, dokumenty dotyczgce podmiotéw: Joanna Mizielska NZOZ Przychodnia Lekarska
"Alfa” Partyzantéw 14, 64-510 Wronki, "CENTRUM LECZNICZO-REHABILITACYJNE POSTEP" Spétka z
Ograniczong Odpowiedzialnoscig ul. Dworcowa 26, 62-045 Pniewy, ZESPOt ZAKEADOW OPIEKI
ZDROWOTNEJ W CZARNKOWIE ul. Kosciuszki 96, 64-700 Czarnkéw (plik 17 kart).
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Wystapienie pokontrolne sporzgdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden egzemplarz
dla PPIS w Szamotutach drugi dla WWIF.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ustawy o kontroli w administracji rzadowej od wystapienia pokontrolnego nie
przystugujg srodki odwotawcze. WIELKOPOLSKI
WOJEWG ZKl
lNSPE ACEUTYCZNY
c rm.
0Z0C.26 /
(data podp.rs lpJF.’CZQC WWIF)
Otrzymuja:
1) adresat
2) aa
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