WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 08 lutego 2024 r,
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.8562.8.2.2022.AM

PROJEKT WYSTAPIENIA POKONTROLNEGO WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO

INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

z przeprowadzonej kontroli planowe;j.
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Przepisy prawne stanowiace podstawe przeprowadzenia kontroli:

art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz.U. 22020 r. poz. 224)

art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 22021 r. poz. 1977 z pdzn. zm.)

Jednostka kentrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna we Wrzesni,
ul. Slowackiego 2.

Imig i nazwisko osoby/ 0s6b bioracych udziai w kontroli ze strony PSSE we Wrzeéni:

mgr inz. Agnieszka Dybata-Kaminska - p.o. Dyrektor Powiatowe] Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej we Wrzesni

mgr inz. Lidia Anielska - Kierownik Oddziatu Nadzoru

mgr inz. Paulina Pietrzak - Miodszy Asystent - pracownik Oddziatu Nadzoru Stanowisko Pracy
ds. Epidemiologii w PSSE we Wrzesni

mgr inz. Dorota Szymkowiak - Stazysta — pracownik Oddziatu Nadzoru Stanowisko Pracy ds.
Epidemiologii w PSSE we Wrzesni

(imig, nazwisko, stanowisko stuzbowe)

Kontroler: Starszy Inspektor Farmaceutyczny mgr farm. Anna Mrula Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 176/2022 z dnia
23.11.2022 1.

(imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0sdb przeprowadzajgcych kontrole zgodnie = upowainieniem)

Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacii Sanitarno — Epidemiologiczne] we
Wrzesni, ul. Stowackiego 2 w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia 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 1. poz. 1287).

Okres objety kontrolg: od dnia 01.06.2022 r. do dnia kontroli wlgcznie.
Data rozpoczecia i zakonezenia czynnosci kontroinych: 24.11.2022 r. - 24.11.2022 1.

Ustalenia




I Warunki przechowywania i zabezpieczenia szezepionek

N/

% Pomieszczenia i sprzet
{miejsce preechowywania szczepionek, urzqdzenia chiodnicze, chlodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory, agregat pradotwsrczy,

alwmulator do zasilania wrzqdzert chiodniczych, oprogramowanie Elekironiczny System Nadzory nad Dysirvbucig Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczen)

* pomieszczenia magazynowe, wurzqdzenia chiodnicze (ilo$é, lokalizacja), sposéh zabezpieczenia
szczepionek przed dostgpem 0sob nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s3 w odrgbnym pomieszczeniu — chlodnia, ktére znajduje si¢ na drugim
pietrze budynku PSSE w pomieszezeniu Oddziatu Nadzoru Epidemiologii (ON-E).

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacje zapewniajacg prawidlowe funkcjonowanie urzadzen
chlodniczych, czystos¢ pomieszczenia zachowana, o$wietlenie szfuczne 1 naturalne. Kubatura
pomieszczenia jest wystarczajgca, dostosowana do ilodci chlodziarek. W pomieszezeniu stwierdzono
urzgdzenie pomiarowe do calodobowego rejestrowania, kontrolowania temperatury w chiodni.
Pomieszczenie w ktérym znajduja sig chtodziarki posiada dedykowana instalacje elekiryczna dla agregatu.

Wejscie do pomieszezenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki zabezpieczone jest przed
dostgpem 0sOb nieuprawnionych poprzez drzwi zamykane na klucz oraz kod dostepu, dostep do
pomieszczenia jak i do chlodziarek majg wylacznie osoby upowaznione. Ponadto wg uzyskanych
informacji budynek PSSE we Wrzeéni posiada monitoring i system alarmowy.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sa urzgdzenia chiodnicze zamykane na klucz 2
chiodziarko - zamrazarki i 1 chlodziarka farmaceutyczna (zapasowa) przeznaczona do uzytkowania w
przypadku wystapienia awarii urzadzen chtodniczych oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekeji i mycia
chiodziarek, termotorby wyposazona w wkiady plastikowe i jeden duzy wkiad zelowy.

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii sieci energetycznej lub awarii chlodni
(uszkodzenie UPS) trwajacej dhuzej niz 24 godziny, po podjeciu decyzji przez Dyrektora PSSE we Wrzesni
szczepionki transportowane s3 na podstawie umowy pisemnej z dnia 16 kwietnia 2009 r. do budynku
Powiatowego Szpitala Powiatowego Sp. z 0.0. w restrukturyzacji we Wrzeéni przy ul. Stowackiego 2.

W okresie objetym kontrola nie zaistniala sytuacja braku doplywu energii elektrycznej ani awaria
pomieszczenia chlodnia.

Ponadto ustalono, ze migjscem do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie, podejrzanych o wade jakosciowsa jest wydzielona
potka w pomieszczeniu chlodnia, na ktérej umieszezony jest pojemnik z odpowiednim napisem.

* ulozenie szczepionek
W zakresie:

— zaladowania szaf chlodniczych — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli szaf chlodniczych,
utozenie szczepionek w szafach chlodniczych zapewnia whasciwg cyrkulacje powietrza (opakowania
jednostkowe oddalone ok. 10 cm od sciany wewnetrznej chlodziarki, odleglo$é miedzy opakowaniami
ok. 2 cm (za wyjatkiem szczepionek, ktore byly przechowywane w zbiorczych kartonach))

— ulozenia szczepionek w szafach chlodniczych — magazynowane szczepionki byly utozone w sposdb
uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowej

* zasady postgpowania ze szczepionkami w przypadku awarii wrzgdzeh chlodniczych lub
w przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chlodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzen chlodniczych oraz w przypadku
rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chlodniczych szezepionki przenoszone sg do dodatkowe;j chtodziarki
wyposazonej w urzgdzenia do pomiaru temperatury. W przypadku braku doplywu energii elektrycznej
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urzadzenia chlodnicze zasilane sa przez zestaw zasilania awaryjnego UPS do lodéwek farmaceutycznych,
ktory podtrzymuje zasilanie od 12h do 24h. :

» dodatkowe Zrédio energii (lokalizacja, agregai)
W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe zZrodio zasilania w przypadku wystapienia awarii jest
wykorzystywany zestaw zasilania awaryjnego UPS do lodéwek farmaceutycznych j. w.

» wrzgdzenia do refestrowania temperatury

W czasie kontroli ustalono, ze pomieszczenie chlodnia wyposazone jest w ciagly monitoring
temperatur (2 sondy) wraz z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur (temperatura panujaca w
pomieszczeniu chlodnia wyswietlana jest na zewnatrz - rejestrator temperatur). Dodatkowa weryfikacja
przez pracownika 2 x dziennie o godz. 8.00 i 14.00.

% Stany magazynowe (Sposob prowadzenia ewidencji, zgodnosc stanu faktycznego ze stanem wg
prowadzonej ewidencyi)

W uzyskanych w trakcie kontroli wyjadnien od osoby odpowiedzialnej stany faktyczne kontrolowane
sa ze stanem wg prowadzonej elektronicznie ewidencji raz w miesigcu.
Ponadio ustalono, ze kontrola standw magazynowych odbywa sie takze po otrzymaniu dostawy z WSS
w Poznaniu oraz po kazdorazowym wydaniu szezepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia.
Wydruk ilo§ciowo — wartodciowy stan preparatow na dzien 24.11.2022 - zal. nr 1.

Fia Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE we Wrzesni w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spelnienia wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada: procedurg ogdlna systemu
zarzadzania NR PSZ-05 z dnia 24.10.2019 r. (Postgpowanie ze $rodkami technicznymi i wyposazeniem),
Zarzadzenie Nr 13/2022 DYREKTORA PSSE WE WRZESNI z dnia 23 wrzesnia 2022 1. w sprawie
przyjecia, przechowywania, dystrybucii, postgpowania z preparatami szczepionkowymi z krotka data
waznosci, zabezpieczenia szczepionek w  przypadku awarii sieci energetycznej, a takZe
wycofania/wstrzymania preparatow szczepionkowych oraz mycia i dezynfekeji urzadzen chtodniczych w
Oddziale Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologiczne) we
Wrzesni (Zatgczniki do Procedury NR PSZ-05 z dnia 24.10.2019 r.; Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23
wrzesnia 2022 r. wraz z Zal. nr 1 —zal. nr 2) oraz nw. instrukcje do przedmiotowego zarzadzenia:

- Instrukcja przyjecia, przechowywania i dysteybucji preparatow szczepionkowych w Powiatowej Stacji
Sanitarno -Epidemiologicznej we Wrzesni (Zal. nr 1 do Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23 wrzesnia
2022r.)

- Instrukcja mycia i dezynfekeji urzadzen chlodniczych w Qddziale Nadzoru Stanowisko Pracy  ds.
Epidemiologii Powiatowej Stacji Sanitarno -Epidemiologicznej we Wrzesni (Zatl. nr 2 do Zarzadzenie
Nr 13/2022 z dnia 23 wrzednia 2022 r.)

- Instrukcja postepowania w przypadku preparatdw szczepionkowych z krdtkg datg waznosci
Powiatowej Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej we Wrzeéni (Zat. nr 3 do Zarzadzenie Nr 13/2022
z dnia 23 wrzednia 2022 r.)

- Instrukcja w sprawie zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii sieci energetycznej lub awarii
w chlodziarkach Powiatowej Stacji Sanitamo - Epidemiologiczne] we Wrzesni (Zal nr 4 do
Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23 wrzesnia 2022 1.)

- Instrukcja w sprawie postgpowania w przypadku wycofania/wstrzymania szczepionek (Zat. nr 5 do
Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23 wrzesnia 2022 r.)

Instrukcje (Zat. nr 1, Zal. nr 4 i Zak. nr 5 do Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23 wrzesnia 2022 r.)
zawieraja wzory dokumentow (zalaezniki do instrukeii).




PROCEDURY-INSTRUKCIE

przyjmowanie szczepionek na stan

(zgodnosé przychodzqeei dostawy z zamdwieniem, brak zewnetrziych wuszhodzen szczepionki podczas transportu, warunki
przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqee rejestracyi temperatury podezas transportu, mozliwoesé umieszczania zapiséw
odchylerr od warunkow przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenta dostarczonveh szczepionek wa
dokumencie odbiory, aktualne Swiadectwo kaltbracji sprzgfu uzywanego do monitorowania temperatury w czasie transporiy w
pojazdach fub w kontenerach, dokument dosiawy)

Opracowana instrukcja okre§la wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szezepionek w zakresie oceny zgodnosei przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem, sprawdzeniem czy
zamawiane szczepionki nie zostaly w widoczny sposéb uszkodzone podezas transportu oraz czy byly
transportowane zgodnie z wymogami producenta.

Ponadto wg przedmiotowej instrukcji podczas przyjgcia szczepionek wymagane jest sporzadzenie
dokumentu zdawczo-odbiorczego. Protokol Zdawezo — Odbiorezy z dnia 23.11.2022 r. kopia - zal. nr 8.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE we Wrzesni, dokument WZD
WZ z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewnetrzne — dostawca WSSE Pozna#, Protokdt Zdawczo- Odbiorezy,
wydruk temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewngtrzne- odbiorca PSSE Wrzesénia, dokument PZ
magazyn przyjmie, stan magazynowy po dostawie ustalono, ze

)

dokument dostawy zawieral

date przyjecia dostawy

nazw¢ 1 postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,

numer serii,

date waznosci,

dostarczana ilos¢,

nazwe i adres dostawcy,

nazwg odbiorey 1 jego adres,

adres dostawy szczepionki (adres magazynu)

Stwierdzono, ze dokument dostawy zawieral godzing przyjccia dostawy, podpis osoby
potwierdzajace] przyjecie dostawe, warunki transportu i przechowywania szczepionek.

dokument odbioru (protokél zdawezo odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczepionek zawierak:

dat¢ przyjccia,

nazwe i postaé farmaceutyczna produktu leczniczego,

numer serii,

date waznoéci,

dostarczang ilosé

pieczatka PSSE we Wrzesni z podpisem i pieczatka osoby odpowiedzialne] za przyjecie
szczepionek.

Dokument odbioru zawieral zapis dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas transportu

odchylen od warunkow przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego swiadectwa kalibracji przez sprzet
uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot. spelnienia
warunkdw transportu, zapisu dot. zgodnodci przychodzgcej dostawy 2z zapotrzebowaniem oraz
informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

Ponadto ustalono, ze do dokumentacji przyjgcia dolaczany jest wydruk temperatury podczas transportu.

Ustalono réwniez, ze za odbidr szczepionek odpowiada osoba odpowiedzialna, dla ktorej ww.
obowigzek zawarty jest w jej karcie obowigzkdw, uprawnienn 1 odpowiedzialnosci (zakres czynnosci
pracownika).




s przechowywania szczepionek
{zasady prrechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidenciej

Opracowana instrukcja dystrybucji, przechowywania i wydawania szczepionek zawiera ogdine zasady
przechowywania szczepionek,, uloZenie szczepionek w pomieszczeniu chlodnia ze wskazaniem zakresu
temperatur, obowigzek ciaglego monitorowania temperatury przechowywania szczepionek wg ww.
instrukeji za przechowywanie odpowiada osoba odpowiedzialna Kierownik Oddziatu Nadzoru .

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera: date i godzing pomiaru, nr urzadzenia
chtodniczego (T1, T2) oraz wskazania urzadzenia pomiarowego temperatury dla kazdej chtodziarki.

Przeanalizowano ewidencja pomiaru temperatury urzadzen chlodniczych w dniu 09.08.2022 r. oraz w
dniu 23.11.2022 r. Stwierdzono przechowywanie preparatow szczepionkowych w zakresie temperatur od
2°C do 8°C. (Wydruk ewidencji temperatur z urzadzen chlodniczych w dniu 09.08.2022 oraz w dniu
23.11.2022 r - zal. nr 9).

Raz w roku specjalista ds. systemu jakosci dokonuje odczytu temperatur certyfikowanym termometrem
(ADNOTACIA SLUZBOWA z dnia 15.11. 2022 r., $wiadectwo wzorcowania z dnia 02.08.2021 r — zal.
nr 10).

s zaopatrywania placowki wykonujgce szczepienie

{obecna$é przy odbiorze przez podmioty wykonuyjgce szczepienia opakowan termicznych | urzadzen pomiarowymi gwaraniujgovmi podezas
transportu cachowanie laficiicha chlodniczego, sprawdzanie femperatury opakowania termicznego (np. loddwki przemosnej) przed
preekazaniem szezepionek, sprawdzanie wlozenia wikiaddw chlodzqeyeh w opakewantu termicziym (mp. w loddwee preenodnej) w zakresie
mozliwadci zaistnienia sytuacyi bezpasredniego kontakiu opakowarnia szczepionki = wiladem, dokument preekazania)

Opracowana instrukcja dotyczaca dystrybucji preparatow szczepionkowych w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej we Wrzesni w zakresie zaopatrywania placowek wykonujacych szczepienia
okresla zasady wydawania preparatow szczepionkowych przez PSSE we Wrzesni oraz zasady
postgpowania z preparatami szczepionkowymi w placéwkach medycznych.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujgcego
szczepienia zamawianych szezepionek (Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie zewngtrzne, Protokot
zdawczo - odbiorczy - zal. nr 8) ustalono, ze zawiera zapisy dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty
wykonujace szezepienia opakowafi termicznych (np. lodéwki transportowe - termotorby, lodowki
samochodowe) gwarantujacych podczas transportu zachowanie faficucha chiodniczego, wypaosazonych w
urzadzenia do pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem
zamawianych szczepionek.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE we Wrzesni szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szczepienia odbywalo si¢ na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewngtrzne) szczepionek, ktdry
zawieral

- date wydania,

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

- date waznosci,

- wydawana ilosé,

- nazwe i adres dostawey,

- nazwe odbiorcy i jego adres.

Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) zawiera zapis potwierdzenia przez
osobe upowazniona do odbioru szczepionek godziny pI‘ZeJQGIH towaru, podpisu osoby wystaw:ajqcej
dokument i wydajacej preparaty szczepionkowe oraz zapisu warunkow transportu, i
przechowywania danych produktow leczniczych,

Ustalono réwniez, Ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie w wyznaczony
dzien tygodnia i godzinach , wylgcznie osobom upowaznionym z imienia i nazwiska na zapotrzebowaniu-
zamoOwieniu na szczepionki.
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Dokumentacja zwigzana z wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,,WZ” (wydanie
materiatu na zewngtrz) drukowany jest w dwdéch jednobrzmiacych egzemplarzach - oryginat i kopia. Kopia
dokumentu ,,WZ” pozostaje w PSSE, natomiast oryginat otrzymuje podmiot leczniczy.

e Reklamacji
Wg uzyskanych wyjasnien Kierownika Kierownik Oddzialn Nadzoru wynika , ze w przypadku
reklamacji informacja zostaje przekazana do WSSE w Poznaniu, ktora wdraza odpowiedni tok
postepowania - procedure.

Nie stwierdzono reklamacji i zwrotdw szczepionek w kontrolowanym okresie.

e  wstrzymania lub wycofania szczepionek

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

Nastepnie o wstrzymaniu/wycofaniu szczepionki powiadamiane s placowki realizujace szczepienia
ochronne (pisemnie drogg elektroniczna (e-mail) oraz telefonicznie) oraz sporzadza do WSSE raport o
dziataniach zabezpieczajacych.

Wedtug wyjasnief uzyskanych w czasie kontroli od osoby odpowiedzialnej na podlegltym terenie stacji
we Wrzesni , wstrzymane w obrocie szczepionki sg przechowywane w podmiotach leczniczych.

Przekazane wycofane szczepionki od podmiotéw wykonujacych szczepienia w PSSE we Wrzesni s
przechowywane do chwili odebrania od wszystkich podmiotéw wykonujacych szczepienia szczepionek
wycofanych z obrotu.

Nastepnie po odbiorze wszystkich wycofanych z obrotu szczepionek od podmiotéw wykonujacych
szezepienia, wycofane szczepionki sg zwracane z zachowaniem tancucha chiodniczego do Wojewddzkie;
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej.

W wyniku analizy procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dotyczacych:

— faktu przyjecia od podmiotéw wykonujgeych szczepienia wypelnionego formularza ,raportu

o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu

leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do WSSE o

podjetych dzialaniach zabezpieczajacych powinien uwzgledniaé informacje zawarte w raportach o

dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujacych szczepienia),

— sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaly zachowanie lancucha chlodniczego,

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadezenia od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i1 postgpowanie z nimi odbywaly si¢ zgodnie z wymogami dotyczgeymi ich
przechowywania, ktore sa konieczne w celn zabezpieczenia przed dalszym ewentualnym
wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych szezepionek.

Wg uzyskanych wyjasnie w kontrolowanym okresic PSSE we Wrzesdni nie otrzymata decyzji dot.

wstrzymania [ub wycofania z obrotu szczepionek.

e postgpowania na wypadek awarii w dostawie energii elekirycznej oraz awarii urzadzef
chiodniczych
Opracowana instrukcja dotyczy zasad postepowania w przypadku braku doplywu energii
elektrycznej lub awarii w chlodziarkach .
W przypadku awarii sieci energetycznej powyzej 24h lub uszkodzenia UPS po podjeciu decyzji
przez Dyrektora PSSE we Wrzesni szczepionki transportowane sa na podstawie umowy pisemnej
z dnia 16 kwietnia 2009 r. do budynku Powiatowego Szpitala Powiatowego Sp. z 0.0. w
restrukturyzacji we Wrzesni przy ul. Stowackicgo 2.




¢ transporiu

(zasady przechowywania szezepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszhodzemiem, kradziezq | falszowaniem, wrzqd=zenia
chlodnicze, monitoring temperatury — refestratory, provadzone ewidencje, dokumenty dotyczgee przewozu szczepionek (list preewozowy),
postepowanie w przypadku awarii wrzgdzenia chlodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystesci pojazdow)

Opracowana instrukecja dystrybucji preparatéw szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej we Wrzesni okresla:

- warunki transportu (z zachowaniem warunkéw faniicucha chlodniczego)

- wyposazenia loddéwki transportowej we wkiady chlodzace i termometr

- sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury w lodéwki
transportowej (termotorbie lub lodéwee samochodowej) oraz dokonanie zapisu jej w prowadzonym
rejestrze temperatur

- wykonanie po dotarciu do punktu POZ czynnoéci dotyczacej sprawdzenia przez osobe
odpowiedzialng za transport szczepionek temperatury w lodéwee transportowej (termotorbie lub
lodowce samochodowej) oraz dokonanie zapisu jej w karcie rejestru temperatur loddwki
transportowe] (termotorby).

W wyniku kontroli ustalono, Ze przedmiotowa instrukcja uwzglednia sprawdzenia utozenia wkiadow
chtodzacych w opakowaniu termicznym (np. w lodowcee transportowej) w zakresie mozliwosci zaistnienia
sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, co moze skutkowaé przemrozeniem
szezepionki.

I Transport

Wg ustalen transport szczepionek od PSSE we Wrzesni do 13 Przychodni odbywa sie transportem
podmiotow wykonujacych szezepienia, najbardziej oddalone od PSSE we Wrzesni sg podmioty, do ktérych
transport nie przekracza 40 minut.

Wedlug ustalen wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie w wyznaczony dzien tygodnia
wylacznie osobom legitymujacym si¢ pisemnym upowaznieniem podpisanym przez kierownika podmiotu
leczniczego, preparaty pakowane sa do lodowek transpotowych wyposazonych we wklady chlodzace.

Ponadto w zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek przez podmioty wykonujace
szczepienia (np. w wyniku wycofania) do PSSE we Wrzesni ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie
zaistniala taka sytuacja.

8) Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych i ustalen na
podstawie, kiérych zostala ustalona

A} Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostata ustalona ocena:

- ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z pdin.
Zim.)

—~ 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)

— rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegotowych
zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktdéw leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 969).




B)

Ocena skonitrolowanej dzialalnosci i ustalenia na podstawie, kidrych zostala oparta:

Wielkopolski Wojewadzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowosciami
PSSE we Wrzeéni w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spehnienia wymagan jakosciowych
oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287).

a)

Ustalenia na podstawie, ktorych zostala oparta ocena:

Opracowana procedura- instrukcja w sprawie postgpowania w przypadku wycofania/wstrzymania
szczepionek wymaga uaktualnienia, uszczegélowienia i uzupelnienia.

W instrukeii -~ w sprawie postgpowania w przypadku wycofania/wstrzymania wstrzymania i
wycofania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych stwierdzono, brak
potwierdzenia przyjecia od podmiotow wykonujacych szczepienia wypelnionego formularza
Lraportu o podjgtych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do
WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajacych powinien uwzgledniaé informacje zawarte w
raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujacych szczepienia), brak sprawdzenia
przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania i transportu gwarantowaly
zachowanie lafncucha chiodniczego oraz odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej
o$wiadczenie od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek
wstrzymanych, Ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaly sie
zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich przechowywania.

Zélqczniki:

—_

g0

10.

Wydruk ilosciowo — wartosciowy stan preparatow na dzien 24.11.2022 (plik— 2 karty).
Zataczniki do Procedury NR PSZ-05 z dnia 24.10.2019 r.; Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23
wrzesnia 2022 r. wraz z Zat. nr 1 (plik — 8 kart).

Instrukcja przyjecia, przechowywania i dystrybucji preparatoéw szczepionkowych w Powiatowe;]
Stacji Sanitarno -Epidemiologicznej we Wrzeéni (Zal. nr 1 do Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23
wrzesnia 2022 r.) (plik — 6 kart).

Instrukcja mycia i dezynfekeji urzadzen chlodniczych w Oddziale Nadzoru Stanowisko Pracy ds.
Epidemiologii Powiatowe] Stacji Sanitamo -Epidemiologiczne) we Wrzesni {Zat. nr 2 do
Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23 wrzeénia 2022 r.) (plik - 1 karta).

Instrukcja postgpowania w przypadku preparatow szczepionkowych z krotka daty waznosci
Powiatowe] Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej we Wrzeéni (Zal. nr 3 do Zarzadzenie Nr
13/2022 z dnia 23 wrzednia 2022 r.) (plik — 1 karta).

Instrukcja w sprawie_zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii sieci energetycznej lub
awarili w chiodziarkach Powiatowej Stacji Sanitarno - Epidemiologicznej we Wrzedni (Zal. nr 4
do Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23 wrzeénia 2022 r.) (plik — 2 karty).

Instrukcja w sprawie postgpowania w przypadku wycofania/wstrzymania szczepionek (Zal. nr 5
do Zarzadzenie Nr 13/2022 z dnia 23 wrzeénia 2022 r.) (plik — 2 karty).

Protokdt Zdawezo — Odbiorezy z dnia 23.11.2022 r. kopia (plik — 1 karta).

Wydruk ewidencji temperatur z urzadzen chlodniczych w dniu  09.08.2022 oraz w  dniu
23.11.2022 r. (plik — 31 kart).

ADNOTACIA SEUZBOWA z dnia 15.11. 2022 r., $wiadectwo wzorcowania z dnia 02.08.2021 r.

(plik — 2 Karty).

Projekt wystgpienia pokontrolnego sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden
egzemplarz dla PPIS we Wrzeéni drugi dla WWIF.




Stosownie do art. 38 i 40 ustawy o kontroli w administracji rzadowej kierownik jednostki
kontrolowanej ma prawo do zgloszenia w terminie 7 dni roboczych od dnia otrzymania projektu,
umotywowanych pisemnych zastrzezen do projekiu wystapienia pokontrolnego.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ustawy o kontroli w administracji rzadowej od wystapienia pokontrolnego nie
przyshuguja srodki odwolawcze.
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