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WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 9 sierpnia 2024 r.
WOJEWODZKI 60164 J¥2........
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY :
WIFPOIN.8562.8.10.2022. KW
Sz. P.

mgr higieny i epidemiologii
Panistwowy Powiatowy

Inspektor Sanitarny w Nowym Tomyslu
ul. Plac Niepodlegtosci 4

64-300 Nowy Tomysl

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_
inspektor Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie
upowaznienia nr 156/2022 z dnia 7.11.2022 r., przeprowadzit w dniu 09.11.2022r. w Powiatowej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu, Plac Niepodlegtosci 4, kontrole w zakresie
przestrzegania przepisow 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).

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci,
po rozpatrzeniu zastrzezen ztozonych w trybie art. 35 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w
administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) do Projektu wystgpienia pokontrolnego,
stosowanie do art. 47 ww. ustawy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
przekazuje Wystapienie 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 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2021r. poz. 1977 z pdin. zm.)
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2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Nowym Tomysélu, Plac
Niepodlegtosci 4.

3) Imig i nazwisko osoby/ 0séb bioracych udziat w kontroli ze strony PSSE w Nowym Tomyslu

— Kierownik Sekcji Epidemiologii
, starszy asystent w Sekcji Epidemiologii

{imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe)

4) Kontrolerzy: starszy inspektor farmaceutyczn\— na podstawie upowaznienia
nr 156/2022 z dnia 07.11.2022r.

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

S) Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Nowym
Tomyslu, Plac Niepodlegtosci 4 w zakresie przestrzegania przepisow 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).

6) Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022r. do dnia kontroli wtgcznie.
7) Data rozpoczecia i zakoiczenia czynnosci kontrolnych: 09.11.2022r, — 09.11.2022r.
8) Ustalenia

. Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

Pomieszczenia i sprzet
(migjsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, chtodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory, agregat prqdotworczy,
akumulator do zasilania urzqdzen chfodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczer)

* pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chfodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem os6b nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sg w odrebnym pomieszczeniu.

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacje zapewniajgcg prawidtowe funkcjonowanie
urzadzen chtodniczych, czystos¢ pomieszczenia zachowana. Kubatura pomieszczenia jest wystarczajgca,
dostosowana do ilosci chtodziarek. W pomieszczeniu magazynowym stwierdzono brak urzadzenia
pomiarowego do catodobowego kontrolowania temperatury w magazynie.

Wejscie do pomieszczenia, w ktdrym przechowywane s3 szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem o0s6b nieuprawnionych poprzez drzwi zamykane na klucz, zamontowany jest alarm
z monitoringiem, dostep do pomieszczenia jak i do chtodziarek majg wytacznie osoby upowaznione.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane s dwa urzadzenia chtodnicze zamykane na klucz,
wedtug wyjasnienn osoby odpowiedzialnej do urzadzer chtodniczych zainstalowano oddzielng linie
elektryczna.

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii sieci energetycznej chtodziarki zasilane sa
zinwertera z funkcjg UPS. Test inwertera przeprowadza sie raz na pot roku. W razie dtuzszych przerw
w dostawie energii elektrycznej Komenda Powiatowa Parfistwowej Strazy Pozarnej w Nowym Tomyélu ul.
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Powstaricow WIkp. 2A, na mocy zawartego porozumienia, udostepni nieodpfatnie Powiatowe] Stacji
Sanitarno - Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu pl. Niepodlegtosci 4, gniazdo zasilajgce sieci elektrycznej
w celu dofadowania urzadzenia Inwertera z funkcjag UPS zasilanego akumulatorami, ktéry stuzy do
podtrzymania zasilania w urzadzeniu chtodniczym, w ktorym przechowywane sg szczepionki w siedzibie
PSSE w Nowym Tomyslu.

Wg wyjasnien osoby odpowiedzialnej chtodziarki zostaty zakupione w 2019 r. oraz w 2011 r. Przed
rozpoczgciem 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 wade jakosciowa zostanie dopiero
wydzielone w przypadku zaistnienia takiej sytuacji.

e utoZenie szczepionek

W zakresie:

— zatadowania szaf chtodniczych — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli szafy chtodniczej,
ufozenie szczepionek w szafie chtodniczej zapewnia witasciwg cyrkulacje powietrza (opakowania
jednostkowe oddalone ok. 10 cm od $ciany wewnetrznej chtodziarki, prawidtowa odlegtos¢ miedzy
opakowaniami)

— ufozenia szczepionek w szafach chtodniczych — magazynowane szczepionki byty utozone w sposéb
uporzgdkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej

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

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii podstawowego urzadzenia chtodniczego oraz
w przypadku jego rozmrazania, dezynfekcji i mycia wykorzystywana jest dodatkowa lodowka. W
przypadku braku doptywu energii elektrycznej urzadzenia chtodnicze zasilane sg przez inwerter z funkcjg
UPS.

PSSE w Nowym Tomys$lu ma podpisang: umowe z dnia 2 stycznia 2006 roku z Samodzielnym Publicznym
Zaktadem Opieki Zdrowotnej w Nowym Tomyslu na przechowywanie oraz utylizacje szczepionek
w przypadku zdarzer losowych, awarii i katastrof oraz porozumienie z dnia 1 lutego 2014 roku z Komenda
Powiatowa Paristwowej Strazy Pozarnej w Nowym Tomyslu dotyczace udostepnienia gniazda zasilajacego
sieci elektrycznej w razie dtuzszych przerw w dostawie energii elektrycznej.

Zat. nr 1. Kserokopie ,,Umowy z dnia 2 stycznia 2006 roku z Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki
Zdrowotnej w Nowym Tomyslu na przechowywanie oraz utylizacje szczepionek w przypadku zdarzen
losowych, awarii i katastrof”, ,Porozumienia dotyczacego udostepnienia gniazda zasilajgcego sieci
elektrycznej w razie dtuzszych przerw w dostawie energii elektrycznej”, ,Inwerter z funkcjg UPS -Test
urzadzenia.

» dodatkowe Zrédto energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe zrodfo energii elektrycznej w przypadku wystgpienia
awarii jest wykorzystywany inwerter j. w.

s urzgdzenia do rejestrowania temperatury



W czasie kontroli ustalono, ze chtodziarki wyposazone sg w ciggty monitoring temperatury wraz
z powiadamianiem SMS i sygnatem dzwiekowym oraz odczytem temperatur.

%+ stany magazynowe (sposdb prowadzenia ewidencji, zgodnos¢ stanu faktycznego ze stanem
wg prowadzonej ewidencji)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasniert 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 szczegdInym uwzglednieniem daty ich waznosci.

Sprawdzono stan wyrywkowo wybranych szczepionek — nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Zat. nr 2. lloSciowo-wartosciowy stan preparatow na dziern 09-11-2022.

1. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Nowym Tomyslu w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia
wymagar jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione
procedury, zgodnie z ,,Wykazem procedur dotyczacych szczepien ochronnych”:

— Procedura przyjmowania, przechowywania oraz zabezpieczenia szczepionek w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu z zatgcznikami (zat. nr 3).

— Procedura wydawania szczepionek podmiotom wykonujgcym dziatalnos$¢ lecznicza w zakresie
obowigzkowych szczepieri ochronnych w Powiatowe]j Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Nowym
Tomyslu (zat. nr 4).

— Procedura odbioru szczepionek w zakresie obowigzkowych szczepien ochronnych z Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu (zat. nr 5).

— Procedura identyfikacji szczepionek o bliskim terminie uptywu daty waznosci w Powiatowe]j Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu (zat. nr 6).

— Procedura postepowania ze szczepionkami w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Nowym Tomys$lu w przypadku otrzymania decyzji organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
0 wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego (zat. nr 7).

oraz instrukcje , Instrukcja obstugi/sprawdzania/konserwacji termohigrometrow” (zat. nr 8).

PROCEDURY

® przyjmowanie szczepionek na stan

(zgodnos¢ przychodzgcej dostawy z zamdwieniem, brak zewnetrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu, warunki
przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczgce rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwos¢
umieszczania zapisow odchyleri od warunkdéw 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 ,Procedura przyjmowania, przechowywania oraz zabezpieczenia szczepionek w Powiatowej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu” okresla wymagania dotyczagce zasad zgodnosci
przychodzacej dostawy z zamdwieniem, warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczace
rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwos¢ zgtaszania odchylen od warunkéw
przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek,
identyfikacje produktu leczniczego, jego nadawce i odbiorce. Wg przedmiotowej procedury szczepionki
przyjmowane sg na stan w Elektronicznym Systemie Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek.
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W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Nowym Tomyslu, dokument
WZD WZ z WSSE w Poznaniu, Protokét Zdawczo- Odbiorczy, wydruk temperatury podczas transportu, mail
z Oddziatu Epidemiologii WSSE Poznan, dokument WZ- zat. nr 9) ustalono, ze

1) dokument dostawy zawierat

- date, godzina przyjecia dostawy

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

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- nazwe iadres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu).

Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawierat warunkow transportu i przechowywania szczepionek.

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

- date przyjecia,

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- pieczatke PSSE w Nowym Tomyslu, brak podpisu i pieczatki osoby odpowiedzialnej za przyjecie
szczepionek ( podpis i pieczgtka osoby odpowiedzialnej znajduje sie na dokumencie WZD WZ oraz

WZ — wydanie zewnetrzne).

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

Wg uzyskanych wyjasnien od osoby odpowiedzialnej czynnosci te sg wykonywane jednak brak ich
pisemnego potwierdzenia, na dokumencie jest adnotacja , Uwagi: S”.

Dodatkowo do procedury zatgczone sg dokumenty (vide zat. nr 3):

1. Karta pomiaru temperatury w czasie transportu szczepionek.

2. ZESTAWIENIE: Liczba zdarzen skutkujgcych utylizacja szczepionek przeznaczonych
do realizacji Programu Szczepien Ochronnych.

3. Rejestr o podjetych dziataniach w celu zabezpieczenia szczepionek.

4. Karta pomiaru temperatury w komorze chtodniczej.

5. Rejestr o podjetych dziataniach w celu sprawdzenia na zadanie systemu powiadamiania
alarmowego.

e przechowywania szczepionek

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



Opracowana ,Procedura przyjmowania, przechowywania oraz zabezpieczenia szczepionek
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Nowym Tomys$lu” zawiera ogolne zasady
przechowywania szczepionek (usytuowanie urzadzen chtodniczych, utoienie szczepionek w szafach
chtodniczych ze wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciggtego monitorowania temperatury
przechowywania szczepionek). Wg ww. procedury za jej stosowanie odpowiadajg pracownicy Sekcji
Epidemiologii.

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 (T1, T2, T3 i T4) oraz wskazania urzgdzenia pomiarowego temperatury dla kazdej chtodziarki.

Przeanalizowano ewidencje pomiaru temperatury urzadzen chtodniczych w dniach: 25.10.2022r.,
31.08.2022 r. oraz 30.09.2022r. Nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Wydruk ewidencji temperatur urzadzen chtodniczych w dniach: 25.10.2022r., 31.08.2022 r. oraz
30.09.2022r., Rejestr o podjetych dziataniach w celu sprawdzenia na zgdanie systemu powiadamiania
alarmowego, Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujgcego temperatury w loddéwkach ze
szczepionkami- zat. nr 10).

e zaopatrywania placowki wykonujace szczepienie

(obecnosc przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan termicznych i urzqdzeri pomiarowymi gwarantujgcymi podczas
transportu zachowanie taricucha chiodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np. lodéwki przenosnej) przed
przekazaniem szczepionek, sprawdzanie utozenia wktadow chtodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w lodéwce przenosnej) w zakresie
mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, dokument przekazania)

Opracowana procedura ,Procedura wydawania szczepionek podmiotom wykonujgcym dziatalnosé
lecznicza w zakresie obowigzkowych szczepien ochronnych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu” dotyczaca zasad postepowania w zakresie zaopatrywania
placéwek wykonujgcych szczepienia okresla zasady transportu szczepionek z PSSE w Nowym Tomyélu do
podmiotéw wykonujgcych szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujgcego
szczepienia zamawianych szczepionek (,Wykaz podmiotéw leczniczych (punkty szczepien),
Zapotrzebowanie na szczepionki, WZ wydanie mat. na zewnatrz, dokumenty dotyczgce Davita sp. z 0.0.
Stacja Dializ Nowy Tomysl, Opalenickie Centrum Zdrowia ,,PROMEDICA”, Przychodnia Zespotu Lekarza
Rodzinnego ,LIMAMED” - zat. nr 11) ustalono, ze nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez
podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych (np. lodéwki transportowe) gwarantujgcych
podczas transportu zachowanie fancucha chiodniczego, wyposazonych w urzadzenia do pomiaru
temperatury oraz temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Nowym Tomyslu szczepionek do podmiotéw
wykonujgcych szczepienia odbywat sie na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne
wyrywkowo pobrano trzy kserokopie do analizy) szczepionek, ktéry zawierat

- date i godzine 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 zapisu warunkow
transportu i przechowywania danych produktéw leczniczych.

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie w umdéwionym
wczesniej terminie, 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 i zwrotow

Stwierdzono w procedurze ,Procedura postepowania ze szczepionkami w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu w przypadku otrzymania decyzji organu Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego” zawarto zapisy
dotyczace zasad postepowania w zakresie reklamacji i zwrotu produktéw leczniczych/ szczepionek w PSSE
w Nowym Tomyslu.

Nie stwierdzono reklamacji i zwrotow szczepionek w kontrolowanym okresie.
e wstrzymania lub wycofania szczepionek

Opracowana ,Procedura postepowania ze szczepionkami w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu w przypadku otrzymania decyzji organu Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego” zawiera wymagania dotyczace
zasad postepowania w przypadku wstrzymywania i wycofywania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wstrzymania/
wycofania szczepionki w obrocie pracownik Stacji zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym
wprowadzeniem do obrotu poprzez umieszczenie w lodéwce z odpowiednim oznaczeniem.

Nastepnie o wstrzymaniu/wycofaniu szczepionki powiadamiane sg placowki realizujgce szczepienia
ochronne (pisemnie drogg elektroniczna (e-mail) oraz telefonicznie) oraz sporzadza sie do WSSE raport
o dziataniach zabezpieczajgcych.

Wedtug wyjasnien uzyskanych w czasie kontroli od osoby odpowiedzialnej na podlegtym terenie stacji
w Nowym Tomyslu, wstrzymane w obrocie szczepionki sg przechowywane w podmiotach leczniczych.

Przekazane wycofane szczepionki od podmiotow wykonujgcych szczepienia w PSSE w Nowym
Tomyslu sg przechowywane do chwili odebrania od wszystkich podmiotéw wykonujgcych szczepienia
szczepionek wycofanych z obrotu.

Nastepnie po odbiorze wszystkich wycofanych z obrotu szczepionek od podmiotéw wykonujgcych
szczepienia, wycofane szczepionki sg zwracane z zachowaniem taricucha chtodniczego do Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;.

Wg uzyskanych wyjasniert w kontrolowanym okresie PSSE w Nowym Tomys$lu nie otrzymata decyzji
dot. wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek.

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

— faktu przyjecia od podmiotow wykonujgcych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu
0 podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu
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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 tanicucha chtodniczego,

— odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o$wiadczenia od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, Zze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaty sie zgodnie z wymogami dotyczacymi ich
przechowywania.

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

Opracowana ,Procedura przyjmowania, przechowywania oraz zahezpieczenia szczepionek
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu” opisuje zasady postepowania
w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz awarii urzadzen chtodniczych.

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

W trakcie konserwacji jednego urzadzenia chtodniczego (mycia) szczepionki wraz z systemem
zabezpieczenia przekfadane sg do drugiego urzadzenia chiodniczego. Po wysuszeniu i osiggnieciu
w danym urzgdzeniu chfodniczym wtasciwej temperatury pomiedzy +2°C do +8°C (odczyt z czujki
wyswietlacza urzadzenia chtodniczego) przektada sie system zabezpieczenia i ponownie sprawdza sie
wartos¢ temperatury za pomoca systemu teleinformatycznego. Po sprawdzeniu i potwierdzeniu wtaéciwej
temperatury szczepionki przekfada sie ponownie do ww. urzgdzenia.
Urzadzenie/a chtodnicze, w  ktérym przechowywane s3 szczepionki podigczone  jest
do urzgdzenia podtrzymujgcego zasilanie (inwerter z funkcja ups), ktory zatacza sie automatycznie w
przypadku zaniku zasilania w sieci elektrycznej.

Dodatkowo PSSE w Nowym Tomyslu ma podpisang: umowe z dnia 2 stycznia 2006 roku z Samodzielnym
Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej w Nowym Tomyslu na przechowywanie oraz utylizacje
szczepionek w przypadku zdarzen losowych, awarii i katastrof oraz porozumienie z dnia 1 lutego 2014
roku z Komenda Powiatowa Panstwowej Strazy Pozarnej w Nowym Tomyslu dotyczace udostepnienia
gniazda zasilajacego sieci elektrycznej w razie dtuzszych przerw w dostawie energii elektrycznej.

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i fatszowaniem, urzgdzenia
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)

Opracowana ,Procedura wydawania szczepionek podmiotom wykonujgcym dziatalno$¢ lecznicza
w zakresie obowigzkowych szczepiert ochronnych w Powiatowe] Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej
w Nowym Tomyslu” okreéla ogdlne warunki transportu (np. temperature przewozu okreslong przez
producenta szczepionek), wyposazenie lodowki transportowej we wktady chtodzace i rejestrator
temperatury, sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury
w pojemnikach transportowych (termotorbie) oraz dokonanie odczytéw temperatury transportu
szczepionek.

1. Transport



Wedtug ustalen wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie w uméwiony wczeéniej dzien,
wytgcznie osobom legitymujgcym sie pisemnym upowaznieniem podpisanym przez kierownika podmiotu
leczniczego, preparaty pakowane s3 do pojemnikdéw transportowych (termotoreb wyposazonych we
wktady chtodzgce).

9)

A)

B)

Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepisow prawnych i ustaler na podstawie,
ktorych zostata ustalona

Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostata ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977, z pdzn.
zm.)

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

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobre] Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r., poz. 1287)

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreélenia szczegdtowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdw
medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

Ocena skontrolowanej dziatalnosci i ustalenia na podstawie, ktérych zostata oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidfowosciami PSSE
w Nowym Tomyslu w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan jakosciowych
oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

a)

b)

c)

Ustalenia na podstawie, ktérych zostata oparta ocena:

PSSE w Nowym Tomyslu posiada magazyn, w ktérym znajdujg sie urzgdzenia chtodnicze do
przechowywania szczepionek. Stwierdzono w magazynie brak wyposazenia w urzadzenia do
catodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu.

PSSE w Nowym Tomyslu wyposazyta magazyn szczepionek w dwie chtodziarki, jednak przed
rozpoczeciem korzystania z nich nie przeprowadzono mapowania rozktadu temperatur. Gtéwnym
celem mapowania jest sprawdzenie czy w catej kubaturze badanego urzadzenia chtodniczego jest
utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwieksza bezpieczeristwo przechowywania
szczepionek i zapobiega wahaniom temperatury podczas jej rejestracii.

W dokumentacji dotyczgcej odbioru szczepionek z WSSE w Poznaniu, stwierdzono ze dokument
odbioru nie zawierat szczegétowych zapiséw dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchyleri od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek (do dokumentacji przyjecia dotgczany jest wydruk
temperatury podczas transportu), zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji przez
sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot.
spetnienia  warunkéw  transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy
z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych
uszkodzen mechanicznych.



d) Procedura dotyczgca przechowywania szczepionek nie zawiera zapisu obowigzku monitorowania

e)

f)

temperatury pomieszczenia magazynowego oraz obowigzku mapowania urzgdzen chtodniczych.
W dokumentacji dotyczacej wydania, do podmiotu wykonujgcego szczepienia, zamawianych
szczepionek brak zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia
opakowan termicznych (np. loddwki transportowe) gwarantujgcych podczas transportu
zachowanie tancucha chtodniczego, wyposazonych w urzagdzenia do pomiaru temperatury oraz
temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Dokument wydania (wydanie zewnetrzne) do podmiotu wykonujgcego szczepienia, nie zawierat
zapisu warunkow transportu i przechowywania danych produktéw leczniczych.

W procedurze - w sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu produktow leczniczych i wyrobdw
medycznych stwierdzono, brak potwierdzenia przyjecia od podmiotdw wykonujgcych szczepienia
wypetnionego formularza ,raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, brak sprawdzenia
przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania i transportu gwarantowaty
zachowanie farficucha chiodniczego oraz odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej
oswiadczenia od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek
wstrzymanych, ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaty sie
zgodnie z wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

Biorgc pod uwage powyzsze ustalenia i ocene, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia ponizsze zalecenia i wnioski.

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

1. W pomieszczeniu przeznaczonym do przechowywania szczepionek zapewni¢ urzadzenie do

catodobowego kontrolowania temperatury w magazynie.
Przeprowadzi¢ mapowanie urzgdzen chtodniczych.

Na dokumencie odbioru wprowadzi¢ zapisy dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchylen od warunkow przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisy dot. posiadania aktualnego Swiadectwa kalibracji
przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacje
dot. spetnienia warunkdéw transportu, zapisy dot. zgodnosci przychodzgcej dostawy z
zapotrzebowaniem oraz informacje dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych
uszkodzen mechanicznych.

W procedurze dotyczacej zasad przechowywania szczepionek wprowadzi¢ zapis obowigzku
monitorowania temperatury pomieszczenia magazynowego oraz obowigzek mapowania
urzadzen chtodniczych.

W dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia
wprowadzi¢ zapis dotyczacy koniecznosci sprawdzenia posiadania opakowan termicznych przez
podmioty wykonujgce szczepienia.

Na dokumencie wydania (wydanie zewnetrzne) do podmiotu wykonujgcego szczepienia,
wprowadzi¢ obowigzek zapisu warunkéw transportu i przechowywania danych produktéow
leczniczych.
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7. Uzupetni¢ procedure w sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych i
wyroboéw medycznych o zapis potwierdzenia przyjecia od podmiotéw wykonujgcych szczepienia
wypetnionego formularza ,raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, zapis koniecznosci
sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania i transportu
gwarantowaty zachowanie tancucha chfodniczego oraz odebrania w postaci papierowej lub
elektronicznej oswiadczenia od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem
szczepionek wstrzymanych, ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postepowanie z nimi
odbywaty sie zgodnie z wymogami dotyczacymi ich przechowywania.

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
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Nowym Tomyslu do dnia 31 grudnia 2024 r.
informacji o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich
niewykorzystania albo o innym sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zataczniki:

1. Kserokopie ,Umowy z dnia 2 stycznia 2006 roku z Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki
Zdrowotnej w Nowym Tomyslu na przechowywanie oraz utylizacje szczepionek w przypadku
zdarzenn losowych, awarii i katastrof”, ,Porozumienia dotyczacego udostepnienia gniazda
zasilajgcego sieci elektrycznej w razie diuiszych przerw w dostawie energii elektrycznej”,
»Inwerter z funkcjg UPS -Test urzadzenia) (plik 3 karty).

2. Wydruk ,llosciowo-wartosciowy stan preparatdéw na dziert 09-11-2022"(plik 2 karty).

3. Kserokopia: ,,Wykaz procedur dotyczacych szczepienn ochronnych”, ,Procedura przyjmowania,
przechowywania oraz zabezpieczenia szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu” z zatgcznikami (plik 10 kart).

4. Kserokopia ,Procedura wydawania szczepionek podmiotom wykonujgcym dziatalnosé lecznicza
w zakresie obowigzkowych szczepien ochronnych w Powiatowe] Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu” (plik 2 karty).

5. Kserokopia ,Procedura odbioru szczepionek w zakresie obowigzkowych szczepieni ochronnych
z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu”(plik 3 karty).

6. Kserokopia ,Procedura identyfikacji szczepionek o bliskim terminie uptywu daty waznosci
w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu”(plik 3 karty).

7. Kserokopia ,Procedura postepowania ze szczepionkami w Powiatowe]j Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Nowym Tomyslu w przypadku otrzymania decyzji organu Paristwowej
Inspekcji Farmaceutycznej o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego” (plik 3 karty).

8. Kserokopia ,Instrukcja obstugi/sprawdzania/konserwaciji termohigrometréw” (1 karta).

9. Kserokopia ,Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Nowym Tomy$lu, dokument WZD WZ
z WSSE w Poznaniu, Protokot Zdawczo- Odbiorczy, wydruk temperatury podczas transportu, mail
z Oddziatu Epidemiologii WSSE Poznan, dokument WZ”(plik - 11 kart).
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10. Wydruk ewidencji temperatur urzgdzen chtodniczych w dniach: 25.10.2022r., 31.08.2022 r. oraz
30.09.2022r. Rejestr o podjetych dziataniach w celu sprawdzenia na Zzgdanie systemu
powiadamiania alarmowego, Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujgcego temperatury
w loddwkach ze szczepionkami (plik 8 kart).

11. Kserokopia ,Wykaz podmiotow leczniczych (punkty szczepien), Zapotrzebowanie na szczepionki,
WZ wydanie mat. na zewnatrz, dokumenty dotyczace Davita sp. z 0.0. Stacja Dializ Nowy Tomysl,
Opalenickie Centrum Zdrowia ,PROMEDICA”, Przychodnia Zespotu Lekarza Rodzinnego
,LIMAMED” (plik 14 kart).

Wystgpienie pokontrolne sporzagdzono w dwdéch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden egzemplarz
dia PPIS w Nowym Tomyslu drugi dla WWIF.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ustawy o kontroli w administracji rzadowej od wystgpienia pokontrolnego nie
przystugujg srodki odwotawcze.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKL

(data,/podpis i piecze¢ WWIF)

@F.0f .2 26

Otrzymuija:
1) adresat
2) aa
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