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Bﬂbwj Praktykf Byaftybmy:ﬂej (Rmdmm Minisica Zdrowia z dnia 13 marca 20151, w sprawie

wymagaii Dobre] Prmﬁkl Dystrybucyjnej (DzU. 2 20221 poz. 1287)).

W mrqzlm 2 ustaleniami dokonanymi w tiakole koutroli otaz -oceng badanej dziatalnosei,
stosownie:do art. 47 ustawy zénia 15 E{gm 291 It ﬁkﬁﬁh@hw administracji rzadowe] {EZ,U 2 2020r.
poz. 224) Wielkopolski Wajewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pglmmine
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1 lﬁmcphyfpmwna stanowigee podstawe meﬁwwnﬂmﬁa Kontroli:
-art, 6 ust, 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipoa 2011 r. o kontroli w administracji rzqdowej
(D2.U. 2 2020r, poz. 224)
~art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnis 6 wrzednia %01 r. Prawo Fannaczﬂtyez“e
(Dz.U. z2021r. poz. 1977, z pbén. zm.).

%) Jedmostka  lonfrolownma:  Powiatowa  Stagja  Sanitarno-Epidemivlogiczna
w Jarocinie, ul. Waska 2, 63200 Jaracin,

Imig i nazwisko osohy biergeej ndzial w hnntmii e sfrmfy Powiatowe]j Stacji - Samtmm—
Epidemiologiczne] W Jaroﬁmiﬂe gskiej 2, 63-200 Jarocin -
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Kaliszu Wojewddzkiego I . Fﬁﬂnﬁmﬁgamg@ w Poznanit — nr Iegxmnaejl 1,
dzialajgcy na podstawie upowazsienla Wielkopolskicgo Wojewbdzkiege Inspektora
Farmaceutycznego nr 159/2022 z dnia 08.11.2022r,

(imig, nazwisko | stanowiske slusbowe 0séb praeprowadzafgeych kontrelg zgodnie z upawaznieniem)

4)« Zalkres lmntmu.

, AWymid 1 / qm prmhswymian przekazywania smmmk zgminm
z pmmtummf Dabnqi Praktyki Dystr bueyjnej (Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia -z dnia 13
marca 2015 r. wsprawie wymagaii. Dobrej Praktyki Dystrybucyijnej (Dz.U, 22022 poz. 1287) w
okresie:od 01.06:2022 r.do dnia kontroli wigeznie.

§) Okrosobjety kentroly: od dnis01.06.2022r. do diia 14.11,20:
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np.: wydawania i przyjecia dostawy preparatéw szczepionkowych, odczytu temperatury z szaf
chiodniczych, prac serwisowych.

Do biezgecego przechowywania szczepionek wykorzystywane sg 3 szafy chlodnicze:

- BOLARUS 8-711/T - | (zamykana na zamek)
- BOLARUS 8-500/T — 2 (zamykana na ki6dke, wyposazona w wentylacjg)
- POLARUS 8-500/T - 3 (zamykana na kiddke, bez wentylacji),

ktore sg wyposazone w loggery (czujniki temperatury systemu cigglego monitorowania temperatury).

Do przechowywania szczepionek przeterminowanych, wstrzymanych w obrocie, wycofanych
z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade jakoSciows jest przeznaczona czesé
chlodnicza lodéwki Mastercook LCE 185(T-4).

W dniu kontroli nie stwierdzono oznakowania miejsca do przechowywaiia niepelnowartosciowych
szczepionek.

Czgsé chlodnicza lodéwki MASTERCOOK nie jest wyposazona w urzgdzenie do cigglego
monitoringu temperatury,

Komora mroZnicza lodéwki MASTERCOOK jest wykorzystywana do zamrazania wkladéw
chlodniczych.

W pomieszezeniu magazynowym znajduje sig réwniez stolik, 2 krzesla, 2 termotorby, szafka
rackowa, ktdra jest umocowana na $cianie nad szafy chlodniczg¢ BOLARUS 8-711/T-1.

*+ ulozenie szczepionek

W zakresie:

- zaladowania szaf chlodniczych — w dniu kontroli stwierdzono, ze preparaty szczepionkowe $q
przechowywmw tylke w dwéeh szafach chlodniczych, a zaladowanie komdr szaf chiodniczych
wyneosi ok. 80 % calkowitej pojemnosei urzqdzen, opakowania szczepionek byly ulozone wstosy
bezpodrednio na pélkach szaf chlodniczych lub- zbiorczo w kartonach Iub plastikowych
pojemnikach

- ulozenia szozepionek w szafach chlodniczych — magazynowane szezepionki byly ulozone
w spos6b uporzadkowany wg nazw produktéw, w odleglosei ok. 3 — 5 em od $cian bocznych
urzadzenia oraz ok. 10 om od S$ciany tylnej urzadzenia, pogrupowane wg rodzaju
z uwzglednieniem ich daty waznosci (zasady FEFO (First Expired First Out)).

* zasady postgpowdnia ze szezepionkami w przypadku awarii wrzqdzen chlodniczych
oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji | mycia szaf chlodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii jednego z urzgdzen chlodniczych szezepionki
przenoszone sg do wolnych miejsc innych szaf chlodniczych.

Ponadto ustaleno, ze w przypadku gdyby jednoczesnie nastgpila awaria urzgdzenia chlodniczego
oraz bedgcego na jej wyposazeniu urzqdzenia moritorujgeego teinperaturg szezepionki sq przekazywane
do utylizacji, natomiast w przypadku awarii (co najmniej) dwoch urzqdzefi chlodniezych preparaty
szezepionkowe sg transportowane do Szpitala Pawmtowega w Jaroginie,

W czasic kontroli stwierdzono brak =zapisow w przedstawionej dokumentacji PSSE
w Jarocinie, dotyezqcych zasad postgpowania ze szczepionkami w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i
myecia szaf chlodniczyeh, gwarantyjaeych prawidlowe warunki ich przechowywania (przedstawiona
Instrukeja obslugi urzgdzen chlodniczych sluzgeych do przenhowywania preparaféw szezepionkowych
(zat. nr 1) w opisie czynnoéci dot. rozmrazania, mycia dezynfekeji i osuszenia okresla spos6b
postepowania w przypadku opréznienia i ponownego zaladowania urzqdzenia chiodniczego, jednak brak
w niej zapiséw dotyezgcych postgpowania ze szczepionkami podezas wykonywania tych czynnosci).




« zasady postgpowania ze szczepiowkami w przypadku braku doplywu energii elektrycznef
(dodatkowe Zrédlo energii, lokalizacja, agregat)

W czasic kontroli ustalono, ze Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Jarocinie nie
posiada dodatkowego Zrédla energii elektrycznej w przypadku wystgpienia braku doplywu energii
elektrycznej.

* wagdzenia do  rejestrowania  temperatury (lyp, wzorcowanie, zdkres lemperatur
w szafach chlodniczyclh/lodéwkach)

Do biezgcego przechowywania szczepionek wykorzystywane sq 3 szafy chiodnicze.

W czasie kontroli ustalone, Ze komory 3 szaf chlodniczych, w ktérych przechowywane
sy szczepionki wyposazone sq w urzgdzenia rejestrujace temperaturg, zapewniajace ciggly monitoring
temperatury, wraz z powiadamianiem SMS i odezytem temperatur oraz 4 termometry cyfrowe typu
MAX-MIN, ktére kilka razy w miesigeu mialy zmieniane miejsce poloZenia w urzgdzeniach
chlodniczych.

Ustalono rownie2z, ze termometry podlegaja kalibracji raz na | rok, natomiast raz
na kwartal przeprowadzana jest ich konserwacja,

o sposéb prowadzenia nadzoru nad stanem magazynowym (sposéb prowadzenia ewidencyi)

Wg uzyskanych w trakcie kontroli wyjasniefi stany faktyczne kontrolowane
sg elektronicznic z wykorzystaniem Elektronicznego Systemu Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek
(ESNDS) oraz dodatkowo wewidencji przyehcdu i rozchodu prowadzonej papierowo dla poszezegblnych
szezepionek (ze wskazaniem migdzy innymi: daty przyjecia, ilosci serii, daty waznosci oraz salda).

Ponadto w przypadku papierowej ewidencji przychodu na koniee kazdego roku kalendarzowego
jest wpisywany stan magazynowy (saldo) z uwzglednieniem poszezeg6lnych nr serii i dat waznosci oraz
weryfikowany ze stanem f'aktyczuym oraz prowadzong elektronicznie dokumentacjg w ESNDS,

W przypadku papierowej ewidencji rozchodu 1x w miesigou podezas przygotowywania
comiesigeznych raportésy do WSSE w Poznaniu jest weryfikowany stan magazynowy
z elektroniczng dokumentacja.

i Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Jarocinie w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spelnienia wymagaﬁ
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek obowigzujg nw. wymienione
procedury:

- Procedura postepowania na wypadek awarii urzadzei chlodniczych lub braku pradu elekirycznego
(zal. nr 2)

- Procedura przyjmowania preparatéw szezepionkowych (zal. nr 3)

- Procedura przechowywania preparatéw szczepionkowych (zal. nr 4)

- Procedura transportu preparatow szezepionkowych (zal. nr 5)

- Procedura postgpowania z preparatami szczepionkowymi z krétkim terminem waznosci
(zal. nr 6)

- Procedura postgpowania w przypadku Decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego W sprawic
wycofania bgdZ wstrzymania w obrocie i stosowaniu preparatéw szezepionkowych (zal, nt 7)

- Procedura postgpowania w przypadku konieczno$ci oddania preparatéw  szezepionkowych
do utylizacji (zal. nr 8)



- Procedura postgpowania w przypadku dystrybucji preparatéw: szczepionkowych do Punktbw Szezepies
(zal. nr 9).

Wszystkie okazane podczas kontroli procedury zostaly zaktualizowane po raz. ostatni

w dniu 28.10.2022r. Wedlug, uzyskanych wyjasnisii wszyscy pracownicy PSSE w Jarocinie zostali
‘zapoznhani z wyzej wymienionymi procedurami.
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W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji pi' ",ia na stan magazynowy szezepionek
w dniu 26,09.2022r. z WSSE w Poznaniu ustalono, ze:

1 kot wydanic zewngtrzne (wydanie timgazynowe z WSSE w Poznaniu) zawierak
date wykonania operacil,
nazwe | postad fanuaceutyezig produkty feczniczegp,
numer: serh, T :
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rzypadki dostawcy: pisozatke | podpis osoby, Kibra x@dymmﬂa,
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nazwginchﬂesd@smwey.

datg wm:séwf
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cmmvi“wmﬁé,

wmﬁkn adbk)r%f Pisawkﬁ %@Ewlmmhh pudpislpmmé esggy otpowled:zi ..n.eém
przyjgeic szozepionek oraz datg | godzing prayjecia dostaw,

3) dokument odbivru (przyjecie zewngtrane) zawieral:
- nazwg i adres odbiorey,
-~ oznaczenie magazynu PSSE w Jarocinde,
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nazwg i adres dostawey,

date i micjsce wystawienia dokumentu,

nazwe i postaé farmaceytyezng produktu leczniczego,

numer setii,

datg-waznosci;

ilost,

ceng i wartost,

pmmfkgPSSEwJarmmie,mdm szmaﬁia padpisu i pieczeé osoby odpowiedzialne]
za przyjeoic szezepionek oraz pieczed i podpis osoby zatwierdznjace) preyjgcie zewngtrziig,
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4) protoks] zdawczo odbiorezy w uakresie przyjecia na stan magazynowy szezepionck
zawieral

- nazwg | postaé farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,,

- datg wazmosei,

- dostarczang, flo&s,

- pieczgtke i podyis pracownika WSSE w Poznaniy

- pieczatke PSS! EwSmmmie,mdptsmzzdatqzla@niap@dpiwlpieezgé osoby odpowiedzialnej

2 przy,mik szozepionek.

Na dokumencie wydania MBEAZYNOWORO Z WSSE w Pozhaniu, dekuengie dostawy (wydanie
zewhgtrzie) | protokele zdawezo odbiorez) ajdowala sig informacja ‘dopisana a!_éwkmt ) btﬁku
widostawie z WSSE 15@;1 szozépionki Infantix « IPY + Hib 1 dodatkowo dopisany dlugopise
dot. niezpodnogel dostawy ne dokumensie wyddnia o P
odpowiedzialngj za p;ssdgm szozepionek, Natomiast dokument w;edmia WW mﬂ&gal zw&
godziny i daty dostarczenia szozepione dt' PSSE w Jarooinie,

Protokél zdawezo - odblorezy nie zawieral zapisu def. stwierdzenia lub braku s!wierdzeﬁia
podezas transportu odchyled od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury
lub uszkpdm éosmmnyn& mmk, iﬂfat&wﬁp ﬁﬁL S;psinm Wnﬁkﬁ% Wm aﬂp&n

infermwji ot pasladaﬁ.u o g kg kaimrscji " przez spmf uzywairy

do moiritorowania temperatury W czasie transportu w pojezdzie.
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e przechowywania szczepionek
(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnlcze, monitoring temperatury — refesiratory, prowadzone
ewidencje)

Opracowana procedura przechowywania preparatéw szezepionkowych (zal. nr 4) zawiera ogolne
zasady przechowywania szczepionek (miejsce przechowywania, zabezpieczenie wejScia do
pomicszczenia, zasady przechowywania szezepionek w. szafach chlodniczych, sposéb informowania
o przekroczeniu zakresu temperatur w szafach chlodniczych, wyposazenie urzgdzed chlodniczych
w czujniki temperatury sytemu monitorujgcego temperaturg).

Przedmiotowa procedura (zal. nr 4) nie zawiera zapisu dotyczjcego wskazania osoby
odpowiedzialnej za prawidlowe przechowywanie szczepionek w PSSE w Jarocinie.

Obovwigzek i zasady kontroli temperatury w urzgdzeniach chlodniczych reguluje Instrukcja obslugi
urzgdzen chlodniczych sluzaeych do przechowywania preparat6w szczepionkowych (zal. nr 1).

Wyzej wymieniona instrukeja (zal. nr 1) oraz procedura (zal. nr 4) nie reguluje obowigzku
dotyezqeego kontroli temperatury i wilgotnosci pomieszezeniu magazynowym.

Ponadfo ustalono, Ze zgodnie z przedmiotows instrukcja kontrola temperatury
w utzadzeniach jest dokonywana codziennie; dwukrotnie w ciggu dni roboezych (o godzinach: 9% {2199,
natomiast w soboty, niedziele oraz dni ustawowo wolne od pracy kontrola temperatury w wrzgdzeniach
chiodniczych dokonywana jest raz dziennie (o godz. 14:00).

Procedura przechowywania preparatow szczepionkowych (zal. nr 4) nie zawiera obowigzku
mapowania urzadzen chiodniczych, Gléwnym celem mapowania jest sprawedzenie, czy w calej kubaturze
badanego urzqdzenia chlodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura oraz wskazanie migjsc,
w kt6rych wystgpujg skrajne wartosci flukfu cji temperatur; w celu rozmieszezania W tych miejscach
urzgdzel do monitorowania temperatury, co w konsekwencji zwigksza bezpieczeiistwo przechowywania
szezepionek.

W czasie kontroli poproszono o wydruk zapisu temperatur z systemu cigglego monitoringu w wersji
graficznej za okres od 03 paZdziernika 2022r. do 02 listopada 2022r.

W wyniku analizy okazanych wydrukéw nie stwierdzono przekroczenia temperatur poza zakres
2°C - 8°C w urzgdzeniach chiodniczych.

W  zakresie  kontroli  temperatury  przechowywania  preparatéw  szozepionkowych
w urzgdzeniach chlodniczych ustalono, Ze osoba edpowiedzialna zapisuje w kartach pomiaru temperatury
w komorze chlodniczej do przechowywania szczepionek wyniki temperatur od poniedziatku do pigtku
odezytywane ok. godz, 9:00 z termometréw typu MAX-MIN (aktualna temperatura, minimalna
i maksymalna warto§é temperatary zmierzona w ostatniej dobie) i z loggera ordz temperaturg
W pomieszezeniu magazynowym. :

W przypadku kontroli temperatury w- soboty, niedziele, w dniach ustawowo wolnych od pracy
oraz w dni robocze o godzinie 219 odezyty temperatury sg zapisywane w kartach automatycznego
monitoringu pomiaru temperatury w urzadzeniach clilodniczych (zal. nr 1 do instrukeji) na podstawie
danych pomiaru otrzymanych jako wiadomo$é sms na wyslane 2gdanie,

Ustalono, Ze w procedurze przechowywania preparatéw szezepionkowych (zal. nr 4) jest brak zapisu
dotyczacego archiwizowania wynikéw pomiaréw temperatury zapisanych przez system cigglej rejestracii
temperatury w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Jarocinie.

W czasie kontroli stwierdzono, ze kubatura pomieszezenia magazynowego jest niewystarczajgca
ze wzgledu na ilo§é urzqdzeri chiodniezych i nie zapewnia bezpiecznego przechowywania i postgpowania
ze szezepionkami,

Wskazuje na to takze =zapis w Instrukcji obslugi urzadzenn chlodniczych sluzgcych
do przechowywania preparatéw szczepionkowych (zal. nr 1) zgodnie, z kt6rym urzgdzenia chlodnicze



powinny by¢ ustawione w miejscu pozwalajgcym zachowaé odpowiednig przestrzenn migdzy tylng
obudowg a é‘cianq w celu zapewnienia prawidlowego przeplywu ciepla.

W pomieszezeniu magazynowym (pomneszczeme nr 04) ponadto znajduje sig stél, ktéry
wykorzystywany jest jako migjsce do przyjmowania i wydawania preparatéw szozep;onkowych

Zwigkszenie kubatury pomieszezenia magazynowego poprawiloby jegoe funkcjonalnosé,
w fym dostgp do wzgqdzefi chlodniczych, a takie zapewniloby bezpieczne przechowywanie
i postgpowanie z produktami leczniczymi, np. podezas przyjmowania lub wydawania szczepionek.

W czasie kontroli sprawdzono zgodno$é faktycznego stanu magazynowego z prowadzong
elektronicznie ewidencjq w zakresie ilodci, nr serii i daty waznosei dla preparatu szczepionkowego Tetana
szezepionka przeciw tgzcowi adsorbowana zawiesina do wstrzykiwan nie mniej niz 40 j.m. toksoidu
tezcowego/0,5 ml; 1 dawka (0,5 ml).

Nie stwierdzono nieprawidlowosei w tym zakresie.

s zaopatrywania placéwkiwykonujgee szezepienie
(obecnosé przy odbiovze przez podiioly wykontjqee szczepienta opakowait termicziyeh i wzqdzely pomiavowymi
gwarantijgeymi podezas transporti zachowanie fafiencha chiodniezego, sprawdzanie temperatury opakewania
terpiicziego (up, loddwhi przenoénef) preed preekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wkladdw chlodzqeych w
opakowaniu termicznym (np. w loddwee przeno$iei) w zakresie mozlivesci zaismienia ‘syhiagfi bezposredniego
kontaktu opakowania szezepioitki z wkladem, dokunient przekazania)

Opracowana procedura postgpowania w przypadku dystrybucji preparatéw szezepionkowych do
Punkt6w Szczepiefi (zal. nr 9) okresla zasady wydawania szczepionek z PSSE w Jarocinie do podmiotéw
wykonujgcych szezepienia oraz zawiera wzor zapotrzebowania na preparaty szezepionkowe.

Wedlug uzyskanych wyjasniefi wydawanie szczepionek podmiotom Ieezmczym odbywa sie
po wezesniejszym uméwieniu telefonicznym, wytqczme osobom upowaznionym z imienia i nazwiska
na zapotrzebowaniu na szezepionki, natomiast zapis temperatury w opakowaniu termicznym (zmierzonej
przy uzyciu tetmometru nalezgcego do podmiotu wykonujgcego szczepienia) przed przekazaniem
zamawianych szczepionek jest wpisywany wylacznie w prowadzonym przez personel medyczny rejestrze
temperatur lodéwki przenosnej.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Jarocinie szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szezepienia odbywa sig¢ na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewngtizne) szezepionek, ktéry
zawieral;

- datg i migjsce wystawienia,

- nazwe i adres dostawey,

- nazwe i adres odbiorey,

- nazwe, dawke, wielko$é opakowaria i postaé farmaceutyczng preparatu,
- numer serii,

- datg waznosci,

- wydawana ilo$¢,

- ceng jednostkowg i warto$é.

W analizowanej dokumentacji stwierdzono réwniez odrgezng adnotacje dot. daty
i godziny Wydama szezepionek, pieczgé PSSE w Jarocinie, pieczatke upowaznionego pracownika PSSE
w Jarocinie i jego podpis jako osoby wydajacej oraz podpis osoby odbierajacej.

Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewngtrzne) nie zawieral informacji
dot. wymaganych warunkéw transpertu wydawanych szezepionek.

Zgodnie z procedurg dokwiientacja dotyczqca wydawania szczepionek (Wydanie zewngtrane)
generowana jest w Elektronieznym Systemie Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS), PSSE
w Jarocinic wystawia w ESNDS dokument ,WZ” (wydanie zewngtrzng) oraz Protokél zdawczo ~
odbiorczy w dwéch jednobrzmigeych egzemplarzach - oryginal i kopia. Oryginat dokumentu ,,Protokolu
zdawczo-odbiorezego” jest przekazywany do podmiotu leczniczego. Kopia dokumentéw ,WZ”
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i ,Protokolu zdawczo-odbiorezego” pozostaje w Dziale Epidemiologii PSSE w Jarocinie, natomiast
orygmal ~WZ> otizymuje Glowny Ksiegowy PSSE w Jarocinie.

Protokél zdawezo — odbiorczy zawiera:
- nazwe, dawke, wielko$¢ opakowania i postaé farmaceutyczng preparatu,
- numer serii,
- datg waznosci,
- ilo$é

oraz pieczgé PSSE w Jarocinie, pieczatke i podpis upowaznionego pracownika PSSE
w Jarocinie oraz podpis osoby upowaznionej do odbioru szezepionek.,

W wyniku kontroli dokumentacji wydania produktéw leczniczych do podmiotéw wykonujgeych
szczepienia ochronne stwierdzono brak zapiséw dot. wykonania czynnodci wymaganych procedurg
(posiadania kompletu termometréw i wkladéw chlodzgeych).

W wyniku analizy procedury postgpowania w przypadku dysttybucji preparatéw szczepionkowyceh
do Punktdw Szczepien (zal, nr 9) stwierdzono brak w niej zapisu dotyczacego:

~  zweryfikowania oséb uprawnionych do odbioru w imieniu placéwek wykonujacych szczepienia
zambwionych preparatéw szezepionkowych

- wymogu wykonania i udokumentowania czynnodei takich jak: sprawdzenie posiadania przez
podmioty wykonujgce szezepienia opakowaf termicznych (np. lodéwki transportowe)
wyposaZonych w urzgdzenia rejestrujgce temperaturg w sposéb ciggly, gwarantujgcych podezas
transportu zachowanie laficucha chiodniczego; sprawdzenia prawidlowodci utozenia wkladéw
chlodzgeyeh w opakowaniu termicznym, zapisu temperatury w opakowaniach termicznych przed
wydaniem szczepionek.

W pomieszezeniu magazynowym (pomieszezenie- nr 04) znajduje sig st6l, ktbry réwniez
wykorzystywany jest jako miejsce wydawania prepamtéw szozepionkowych do podmiotow
leczniczych.

e reklamacji

Stwierdzono brak proceduiy dotyczgce] zasad postgpowania w zakresie przyjecia
i rozpatrywania reklamacji.

¢ wstrzymania lub wycofania szczepionek

Przedstawiona w czasie kontroli Procedura postepowania w przypadku Decyzji Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w sprawie wycofania bgdZ wstrzymania w obrocie i stosowaniu preparatéw
szezepionkowych (zal. nr 7) okresla zasady postgpowania w przypadku otrzymania decyzji wstrzymania
lub wycofania z obrotu szczepionki.

Zgodnie z procedurg w przypadku stwierdzenia wstizymania badi wycofania szczepionki
w obrocie pracownik PSSE w Jarocinie zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym wprowadzeniem do
obrotu i przekazuje informacj¢ dotyczgeq wstrzymania lub wycofania preparatéw szezepionkowych do
wszystkich podieg}y(;h podmiotéw leczniczych wykonujgcych szczepienia ochronne, jednoczednie
zobowigzujge je do udzielenia informacji dot. stanu magazynowego przedmiotowych preparatéw
szczepionkowych,

Dalsze postepowanie z zabezpieczonym preparatem wg procedury okreslajg wytyczne wyzszego
szczebla,




Ponadto przedmiotowa procedura (zal. nr 7) naklada obowigzek $ledzenia na stronie GIF
komunikatow dot. wstrzymania lub wycofania w obrocie preparatu szezepionkowego.

W wyniku analizy procedury (zal. nr 7) stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci
dotyczgeych:

- udokumentowania przyjecia do wiadomosci decyzji w sprawie wycofania z obrotu badZ
wstrzymania obrotu preparatéw szczepionkowych

- przyjecia od podmiotéw wykonujacyeh szezepienia wypelnionego formularza raporfu
o podjgtych dzialaniach zabezpieczajgcych w przypadku decyzji dot. wstrzymania bgdz
wycofania preparatu szezepionkowego w obrocie (jest to konieczne albowiem raport przestany
do WSSE o podjetych dzialaniach zabezpieczajgcych powinien uwzgledniaé informacje
zawarte w raportach o dzialaniach uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szezepienia)

- sporzgdzania przez PSSE w Jarocinie raportu (protokolu) o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania badZ wycofania z obrotu produktu leczniczego
oraz nastwme przekazania go do WSSE w Pozhaniu

- przyjeeia od podleglych podmiotéw leczniczych wykonujgeych szczepienia ochrenne
zwrotdw produktu leczniczego —w przypadku wycofania preparatu szezepionkowego z obrotu

- sprawdzenia przed przyj¢ciem wycofanej szezepionki od podmiotéw leczniezych czy warunki
przechowywania i transportu gwarantowaly zachowanie laficucha chlodniczego

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej o$wiadezenia od kierownika
podmiotu/osoby  odpowiedzialne] przed  przyjeciem szczeplonek wycofanych,
2e transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywato si¢ zgodnie
z wymogami dofyczacymi ich przeehowywama

- przechowywania w wydzielonym miejscu szafy chlodniczej szezepionck wstrzymanych
Iub wycofanych z obrotu

- wymogy odpowiedniego oznakowania migjsca przechowywania szezepionek, ktére zostaly
wstrzymane w obrocie (w przypadku posiadania przez PSSE w Jaroeinie wstrzymanych
w obrocie szezepionek) lub wycofanych z obrotu (istniejgey w instrukeji zapis
dot. zabezpicczenia wstrzynmnych/wycofanych szczep:enek nie zawiera opisu postgpowania
w zakresie zabezpieczenia).

Wedlug wzyskanych wyjasnien miejscem do przechowywania szczepionek wstrzymanych
w-obrocie, qu:é wycofanych z obrotu jest wyznaczona ezgéé chlodnicza lodéwki Mastercook LCE 185
(T-4), ktéra nie jest wyposazona w wzgdzenie do cigglego monitoringu temperatury.

Stwierdzono w czasie kontroli brak odpowiedniego oznakowania wskazanego miejsca
do przechowywania niepelnowartosciowych szczepionek.

Wedlug uzyskanych wyjaéniefi w kontrolowanym okresie PSSE w Jarocinie prowadzony jest rejestr
otrzymanych decyzji wstrzymania w obracie lub wycofania z obroty produktow leezniczych.

Ponadio ustalono, ze w kontrolowanym okresic w przypadku dystrybuowanych przez PSSE
w-Jarocinie szezepionek nie byla wydana decyzja dot. wstrzymania lub- wycofania ich z obrotu.

Ponadto w wyniku analizy procedury postgpowania w przypadku koniecznosci oddania preparatow
szczepionkowyeh do utylizacji (zal. nr 8) stwierdzono zapis, ze w przypadku zaobserwowania wad
(np. uszkodzenie, zmiana barwy, niepelna ilosé dawki szczepionki, pusta fiolka, stluczona ampulka
w oryginalnym opakowaniu) szezepionki te podlegajg utylizacji, co jest jednak niezgodne z zasadami
postgpowania okrelonymi w Lezpioquzenlu Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczeg6lowych zasad i trybu wstrzymywania i wycoﬁ'wanm z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969) w przypadku powzu;ma informacji dot, podejrzenia,
ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym,
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» postepowania na wypadek awarii w dostawie energii elcktryeznej oraz awarii urzydzei
chtodniczych

Opracowana procedura (zal. nr 2) reguluje zasady postgpowania w przypadku braku doplywu energii
elektrycznej lub awarii urzadzen chlodniczych,

Ustalono, ze jedynym zabezpieczeniem szczepionck w przypadku awarii urzgdzen chiodniczych
(z-gadni.e z zapisami procedury, w przypadku awarii dwéch wrzgdzen chlodniczych) lub braku doplywu
energii elektrycznej jest przetransportowanie szczepionek w termotorbach, wyposazonych w termometry
oraz wklady chiodzgee do Szpitala Powiatowego w Jarocinie.

W przypadky awarii _;ednago z urzqdzeni ehlodniczych (zgodnie z zapisami procedury) szczeplonka
sg przenoszone do wolnych miejsc innych szaf ch!odmczych natomiast w przypadku jednoczesne] awarii
urzgdzenia chlodniczego wraz z przynaleznym do niego urzgdzeniem rejestrujacym temperaturg
szezepionki powinny byé poddane utylizacji, z czego nalezy sporzadzi¢ notatke stuzbows.

W procedurze (zal. nr 2) ponadto znajduje sig zapis, e ,,podezas transportu nalezy zachowat cigglos¢
laicucha chlodniczego odnotowujge temperaturg w trakcie transportu prepatatéw szczepionkowych”,
co nie jest jednoznaczne z spelnieniem wymogéw dot. cigglego monitorowania temperatury
przechowywania.

W wyniku analizy przedmiotowe] procedury (zal. nr2) stwierdzono, ze nie uwzglednia ona aktualnej
liczby urzadzen da!odmczych bedgqeych na stanie PSSE Jarocinie oraz aktualnej liczby termotoreb
(na stanie w pomieszezeniu magazynowym (pokéj nr 04) w czasie kontroli stwierdzono 2 termotorby).

Procedura postepowania na wypadek awarii urzgdzef chlodniczych lub braku pradu elekirycznego
(zal, nr 2) nie zawiera zapisu dotyczqcego:

- poziomu temperatur granicznych (progéw alarmowych) warunkéw przechowywania
szczepionek zgodnic z wytycznymi z Charakterystyk Produkiéw Leczniczych
dla poszezegblnych szezepionek ‘

- sposobw/rodzaju transportu do Szpitala Powiatowego w Jarocinie, ktéry znajduje sig
ok. 350 m od PSSE w Jarocinie

- sprawdzenia ulozenia wkladéw chlodzgeych, urzgdzei pomiarowych oraz szezepionek
w termotorbach

- zapewnienia w termotorbach urzgdzef gwarantujgeych zapewnienie cigglego monitoringu
temperatury na czas transportu szezepionek do szpitala i z powrotem do PSSE w Jarocinie

- zapewnienia pirzcz szpital cigglego monitoringu temperatury przechowywania szezepionek

- dookreélenia sposobu ewidencjonowania temperatury w trakcie awarii

- wczemn@szej analizy danych dot. temperatury przechowywania szczepionek
w czasie awaril przed podjeciemi decyzji o mozliwosci dalszego stosowania szezepionek
(po usunigeiu awarii)

- czestotliwosei pl’zﬂpmvmdzama testow weryfikujgeych skutecznodt podejmowanych dzialar
w przypadku awarii

- prowadzenia rejestru zdarzefi obejmujacego, co najmniej takie dane, jak: data
i godzina wystgpienia awarii, rodzaj awarii, czas trwania zdarzenia i przechowywania
szezepionek poza  urzqdzeniem  chlodniczym (wg  przedmiotowej procedury
na okoliczno$é awarii nalezy sporzadzié notatke sluzbows, w kibrej w przypadku,
gdy szczepionki byly transportowane albo przekazane do utylizacji muszq byé zawarte dane
o szezepiotikach, jak nazwa, nr serii, data waznosci, cena i ilodé).

Ustalono, ze PSSE w Jarocinie nie posiada na stanie urzgdzen, ktére zapewnilyby dodatkowe Zrédlo
energii w przypadku braku doplywu energii elektryeznej.

Ponadto ustalono, ze ostatnic badanie sprawnosei systemu monitorujgeego temperaturg
ptzechowywania szczepionek w urzgdzeniach chlodniczych przeprowadzono 08.11.2022r, (waznosé
przegladu — |3 miesigey).
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e transportu
(casacdy preechowywania szczepionek podezas iransporty, sabezpieczenie przed usckodzenien, kradziesq | felszowaniem, urzqdzenia
chilodnicze, monitoring temperatwy — refesirafory, prowad=one ewidencje, dokumenly dolyesgce preéwozu szczeplonek (fist
preewozowy), posiepoanie w proypadiu awaril ursqdzenia chledniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utisymania
czyslosel pojazdéw)

Opracowana procedura dotyczqca transportu preparatdw szczepionkowych (zal. nr 5), okresla zasady
transportu szczepionek z WSSE do PSSE w Jarocinie, wyposazenie i przygotowanie termotoreb
do transportu szczepionek oraz zasady postepowania podczas transportu oraz po powrocie do PSSE
w Jarocinie,

Wedlug zapiséw w przedmiotowej procedurze (zal. nr 5) transport szezepionek do PSSE w Jarocinie
z WSSE odbywa sig transportem wlasnym PSSE w Jarocinie, co jest niezgodne ze stanem faktycznym.
Zgodnie z wyjasnieniami uzyskanymi w czasie kontroli transport szczepionek zamawianych w WSSE
odbywa sig transportem WSSE w Poznariu.

Przedmiotowa procedura (zal.nr 5) wymaga uzupelnienia, migdzy innymi w zakresie zapisu
dot, obowigzku uzycia w termotorbach urzadzeﬁ gwarantujqcych zapewnienie cigglego monitotingu
temperatury na czas transportu szczepionek, opisu postgpowania w przypadku transportu szezepionek
do Szpitala Powiatowego w Jarocinie w zwm,zku z wystapieniem awarii sprzetu chlodniczego lub braku
dopiywu pradu eiekh‘ycznego Takte zapisy dotyczqce trauspertu szczepionek zawarte w pronedurzc
wymagaja dopregyzowama w zakresne ich :ra_nspoml do Szpitala Pownatowego w Jaroclme w zwnq.:ku
z wystgpieniem awarii sprzgtu chlodniczego lub braku doplywu pradu elekfrycznego.

Il Transport

Wg ustaleri transport szezepionek od PSSE w Jarocinie do punktéw szczepiefi odbywa sig transportem
wlasnym podmiotéw wykonujgcych szezepienia, za$ w przypadku szezepionek zamawianych w WSSE
transport szczepionek do PSSE w Jarocinie odbywa sig transportem WSSE w Poznaniu.

W zakresic transportu do PSSE w Jarocinie zwracanych szezepionek przez podmioty wykonujgce
szczepienia (np. w wyniku wycofania) ustalono, ze-w kontrolowanym okresie nie zaistniala taka sytuacja.

8) Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych na podstawie,
ktbrych zostala usfalona:

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

—  ustawa z dnia z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyezne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977 z pézn.
zm.)

— ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaZnych u
ludzi (Dz.U. 2 2022r. poz. 1657)

~  rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagai Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r., poz. 1287)

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

B) Ocena skentrolowanej dzialalnosei i ustalenia na podstawie, ktorych zostala oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyozny ocenia pozytywnie z nieprawidlowosciami
Powiatows Stacjg Sanitarno — Epidemiologiczng w Jarocinie w zakresie przestrzegania przepiséw
dotyczgeych spelnienia ‘wymagan jakoéciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek
zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozpurzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).
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b)
c)
d)

e)

]

Ustalenia na podstawie, ktérych zostala oparta ocena:

PSSE w Jarocinie posiada magazyn do przechowywania szczepionek, w ktérym znajdujg sie
urzqdzenia chiodnicze do przechowywania szczepionek. Dodatkowo magazyn stanowi réwniez
miejsce przyjmowania i wydawania szczepionek. Kubatura pomieszezenia magazynowego jest
niewystarczajgca ze wzgledn na ilo$¢ urzgdzed chlodniczych. Zwigkszenie kubatury
pomieszczenia magazynowego poprawitoby jego funkejonalnodé, w tym dostep do urzgdzen
chlodniczych, a takze zapewniloby bezpieczne przechowywanie i postepowanie z produktami
leczniczymi, np. w czasie przyjmowania i wydawania szczepionek.

W pomieszezeniu Magazynowym stwierdzono brak urzgdzenia do catodobowego monitorowania
temperatury w pomieszozetiu,

Stwierdzono brak zapewnienia dodatkowego #rédla energii elektrycznej w przypadku
wystgpienia braku doplywu energii elektrycznej.

Opracowane procedury wymagajg uaktualnienia i weryfikacji. Ponadto stwierdzono brak
procedury dotyczgeej reklamacji.

Opracowana procedura przyjmowania preparatdw szczepionkowych nie zawiera zapisu
dot. pisemnego udokumentowania wykonywania czynnoéei podezas odbioru szezepionek przez
osobg odpowiedzialng z PSSE w Jarocinie (zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia
podezas ftransportu odchylefi od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania
temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek, informacji «dot. spelnienia waronkéw
transportu, zapisu dot. zgodnosei przychodzqcej dostawy z zapotrzebowaniem (przeliczenie,
sprawdzenie serii i dat waznosci z fakturg wystawiong przez WSSE w Poznaniu), informacji
dot. wymaganych warunkéw przechowywania szczepionek oraz informacji dot. sprawdzenia
stanu przesylki pod kgtem ewentualnych uszkodzeli mechanicznych czy sprawdzenia, czy byly
transportowane zgodnie z wymaganiami producenta).

Procedura przechowywania preparatéw szczepionkowych nie zawiera zapisu dot. wskazania
osoby odpowiedzialnej za prawidlowe przechowywanie szezepionek, obowigzku mapowania
urzgdzeii chlodniczych, obowigzku kontroli temiperatury i wilgotno§ci w pomieszezeniu
magazynowyin oraz archiwizowania wynikéw pomiaréw temperatury zapisanych przez system
ciaglej rejestracji temperatury.

Procedura postgpowania w przypadku dystrybugji preparatéw szezepionkowych do Punktéw
Szezepien nie zawiera zapisu dotyczgcego: zweryﬁkewama oséb uprawnionych do odbioru
w imieniu placéwek wykamgqeych szezepienia zamGwionych preparatéw szezepionkowych,
wymogu wykonania i udokumentowania ezynnoci takich jak: sprawdzenie posiadania przez
podmioty wykonujgee szezepienia opakowan ‘termicznych (np. loddwki transportowe)
wyposazonych w urzqdzenia rejestrujgee temperaturg w spos6b ciagly, gwarantujgeych podezas
transportu zachowanie laiicucha chlodniczego; sprawdzenia prawidlowodei ulozenia wkiadow
chlodzqeych w opakowaniu termicznym, zapisu temperatury w opakowaniach termicznych przed
wydaniem szczepionek.

Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewngtrzng) do podmiotéw wykotiujgcych
szezepienia ochronne nie zawieral wskazania wymaganych warunkéw transportu preparatéw
szezepionkowyeh,

W procedurze postgpowania w przypadku Decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie wycofania badZ wstrzymania w obrocie i stosowaniu preparatéw szezepionkowych
stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnoSci dot: udokumentowania przyjecia

do wiadomodei decyzji w sprawie wycofania z obrotu bgdZ wstrzymania w obrocie preparatow

szezepionkowych, przyjecia od podmiotéw wykonujgeych szezepienia wypelnionego formularza
»taportu o podjetych dzialaniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji dot. wstrzymania badz
wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu, sporzgdzania przez PSSE w Jarocinie raportu
(protokolu) o podjgtych dzialaniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania badz wycofahh,
z obrotu produktu leezniczego-oraz nastgpnie przekazania go do WSSE w Poznaniu, przyjgeia
od podleglych podmiotéw leczniczych wykonujgcych szezepienia ochronne zwrotéw produktu
leczniczego — w przypadku wycofania preparatu szezepionkowego z obrotu, sprawdzenia przed
przyjeciem wycofanej szozepionki od podmiotéw leczniczych czy warunki przechowywania
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)]

k)

i transportu gwarantowaly zachowanic laficucha chiodniczego, odebrania o$wiadezenia
od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjgciem szezepionek wycofanych,
2e transport szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywalo si¢ zgodnie
z wymogami dotyczgeymi ich przechowysania, przechowywania szczepionek wstizymanych lub
wycofanych z obrotu w wydzielonym miejscu szafy chlodniczej, wymogn odpowiedniego
oznakowania miejsca przechowywania szczepionek, ki6re zostaly wstrzymane w obrocie lub
wycofane z obrotu.

Procedura postgpowania na wypadek awarii urzgdzed chlodniczych lub braku pradu
elektrycznego wymaga uaktualnienia (w zakresie liczby wrzadzer chlodniczych
i termotoreb) oraz wzupelnienia zapiséw dotyezqeych: poziomu temperatur granicznych (progéw
alarmowych) warunkow przechowywania szezepionek, zasad transportu szozepionek do Szpitala
Powiatowego w Jarocinie, zapewnienia urzgdzefi gwarantujgcych zapewnienie cigglego
monitoringu temperatury na czas transportu szczepionek do szpitala i z powrotem do PSSE
w Jarocinie, okreslenia wymogu zapewnienia przez szpital cigglego monitoringu temperatury
przechowywania przekazanych szczepionek, analizy danych dot. temperatury przechowywania

szezepionek w czasie awarii przed podjeciem decyzji o mozliwodci dalszego stosowania

szczepionek,  czgstotliwosei  przeprowadzania  testéw  weryfikujgeyeh  skutecznodé
podejmawanych dzialai w przypadku awarii, prowadzenia rejestru zdarzen.

Procedura transportu preparatéw szczepionkowych wymaga uaktualnienia w zakresie transportu
szezepiotick z WSSE do PSSE w Jarocinic oraz uzupelnienia migdzy innymi w zakresie zapisow
dot, obowigzku ciaglego monitoringu warunkéw przechowywania w zakresie temperatury
podczas transportu oraz zasad postepowania w przypadku transportu szezepionek do Szpitala
Powiatowego w Jarocinie w 2wigzku z wystgpieniem awarii sprzetu chlodniczego lub braku
doplywu pradu elekirycznego.

Bierge pod uwage powyzsze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt | ustawy z dnia
15 lipca 201 1. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r, poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki -
Inspektor Farmaceutyczny przedstawia Pani ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usunigein nieprawidlowosei lub usprawnienia funkejonowania
PSSE w Jarocinie:

1

W przypadku zaistnienia mozliwosei nalezy zwigkszy¢ kubaturg pomieszezenia magazynowego,
¢o niewatpliwie poprawitoby jego funkcjonalnodé, w tym dostep do urzqdzeii chlodniczych,
a takze zapewniloby bezpieczne przechowywanic i postgpowanie z produktami leczniczymi,
np. w czasie przyjmowania i wydawania szezepionek.

Wyposazyé pomieszezenie magazynowe w urzadzenie do calodobowego monitorowania

temperatury w pomieszezeniu,

W miarg mozliwosci zapewni¢ dodatkowe Zrédlo encrgii elektrycznej w przypadku wystgpienia

braku doplywu energii elektrycznej.

Opracowadé brakujacq procedurg dotyczgces reklamacii.

Uakfualnié procedury, a takze systematycznie przeprowadzaé ich weryfikacjg.

a) Uzupelnié procedurg przyjmowania preparatéw szczepionkowych o zapis dot. pisemnego
udokumentowania wykonywania czynnodci podezas odbioru szezepionek przez osobe
edpowiedzialng z PSSE w Jarocinie (dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podezas
transportu odehylen od warunkdw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury
lub uszkodzenia dostarczonych szezepionek, informacji dot. spelnienia warunkéw
transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzgcej dostawy z zapotrzebowaniem (przeliczenie,
sprawdzenie sexii i dat wazno$ci z fakturg wystawiong przez WSSE w Poznaniu), informacji
dot. wymaganych warunkéw przechowywania szczepionek oraz informacii dot. sprawdzenia
stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych ¢zy sprawdzenia, czy
byly transportowane zgodnie z wymaganiami producenta):

b) Uzupelnié procedurg przechowywania preparatéw szezepionkowych o zapis dotyczacy:

— wskazania osoby odpowiedzialnej za prawidlowe przechowywanie szczepionek,
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d)

—  obowigzku mapowania urzadzes chlodniczych,

— obowigzku kontroli temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniu magazynowym,

— archiwizowania wynikébw pomiaréw temperatury zapisanych przez system cigglej
rejestracji temperatury,

Uzupelni¢ procediire postepowania w przypadku dysttybugji preparatéw szczepionkowych

do Punktéw Szczepien o zapis dotyczqey:

— zweryfikowania os6b uprawnionych do odbioru w imieniu placowek wykonujgcych
szezepienia. zamﬁwionytsh preparatéw szezepionkowych,

—~  wymogu wykonania i uﬂokumentowmria czynnosal takich jak: sprawdzenic posiadania
przez podmioty wykonujgee szczepienia opakowan termicznych (np. lodéwki
transportowe) wyposazonych w urzgdzenia rejestrujgce temperaturg w sposéb ciggly,
gwarantujacych podcezas transportu zachowanie lancucha chlodniczego,

— sprawdzenia prawidlowoici ulozenia wkladéw chlodzgoych w opakowaniu termicznym,
zapisu temperatury w opakowaniach termicznych przed wydaniem szcezepionek.

W dokumentacji wydania (wydanie zewngtrzne) do podmiotéw wykonujacych szczepienia

ochronne zamieszczad informacje dotyczace wymaganych warunkéw transportu preparatow

szozepionkowych, |

Uzupelnié¢ procedurg postgpowania w  przypadku Deoyzji Gléwmego Inspektora

Farmaceutycznego w sprawie wycofania bgdz wstrzymania w obrocie i stosowaniu

preparatéw szezepionkowych o zapis wykonania czynnosci dot.:

- udokumentowania przyjecia do wiadomoesci decyzji w sprawie wycofania z obrotu badZ
wstrzymania w obroeie preparatéw szezepionkowych,

- przyjecia od podmiotéw wykonujaeych szczepiepia wypelnionego formularza ,raportu
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w przypadku decyzji dot. wstrzymania badZ
wycofania preparatu szczepionkowego z obrotu,

- sporzgdzania przez PSSE w Jarocinie raportu (protokolu) o podjgtych dzialaniach
zabezpieczajgeych w sprawie wstrzymania bgdZz wycofania z obrotu produktu
leczniczego oraz nastgpnie przekazania go do WSSE w Poznaniu, :

~ - przyjeeia od podleglych podmiotéw leczniczych wykonujgeych szczepienia ochtonne
zwrotdw produktu leczniczego — w przypadku wycofania preparatu szczepionkowego
z obrotu,

~ sprawdzenia pized przyjeciem wycofanej szezepionki od podmiotéw leczniczych czy
warunki przechowywania i transportu gwarantowaly zachowanie laficucha chlodniczego,

— odebrania o$wiadczenia od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialngj przed
przyjgciem szczepionek wycofanych, Ze transport szczepionek, ich przechowywanie
i postepowanic z nimi odbywalo si¢ zgodnie z wymogami dotyczacymi
ich przechowywania,

~  przechowywania szczepionek wstrzymanych lub wycofanych z obrotu w wydzielonym
miejscu szafy chlodniczej,

- wymogu odpowiedniego oznakowania miejsca przechowywania szezepionek, ktdre
zostaly wstrzymane w obrocie lub wycofane z obrotu.

Uaktualnié procedurg postepowania na wypadek awarii urzgdzeri chlodniczych lub braku

radu elektrycznego w zakresie liczby urzadzei chiodniczych i termotoreb oraz jg uzupelnic

o zapts dotyczaoy:
poziomu temperatur granicznych (progéw alarmowych) warunkéw przechowywania
szezepionek,

- zasad transportu szezepionek do Szpitala Powiatowego w Jarocinie,

- zapewnienia urzgdzen gwarantujgcych zapewnienie cigglego monitoringu temperatury na
czas fransportu szczepionek do szpitala i z powroter do PSSE w Jarocinie,

~ okreSlenia wymogu zapewnienia przez szpital cigglego monitoringn temperatury
przechowywania przekazanych szczepionek,

~ analizy danych dot. temperatury przechowywania szczepionek w czasie awarii przed
podjeciem decyzji o mozliwosci dalszepo stosowania szezepionek,
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— czestotliwosei przeprowadzania testéw weryfikujacych skutecznosé podejmowanych
dzialaii w przypadku awarii,
— prowadzenia rejestru zdarzes.

g) Uaktualni¢ procedurg transporty preparatow  szczepionkowych w zakresie transportu
szezepionek z WSSE do PSSE w Jarocinie oraz uzupelnié migdzy innymi w zakresie zapiséw
dot.:

— obowigzku cigglego monitoringu warunkéw przechowywania w zakresie temperatury
podczas transportu,

— zasad postgpowania w przypadku transportu szczepionek do Szpitala Powiatowego
w Jarocinie w zwigzku z wystapieniem awarii sprzgtu chiodniczego lub braku doplywu
pradu elekirycznego.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyezny informuje, ze na podstawie
art. 49 ustawy z dnia 15 lipea 201 1r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz. U, z 2020r. poz. 224)
oczekuje od Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitaritego w Jarocinie w terminie 6 ‘miesigey
od dnia otrzymania niniejszego wystypienia pokentrolnego informacji o sposobie ‘wykonania zalecen,
wykorzystaniu wiioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usunigeia
stwierdzonych nieprawidlowosei.

Zalyezniki:

I. Instrukcja obslugi urzadzen chlodniczych sluzgeych do  przechowyswania preparatéw
szezepionkowyeh,

Procedura postgpowania na wypadek awarii urzgdzeri chlodniczych lub braku pradu
elektrycznego.

Procedura przyjmowania preparatéw szezepionkowych,

Procedura przechowywania preparatw szczepionkowych,

Procedura transportu preparatéw szczepionkowych.

Procedura postgpowania z preparatami szezepionkowymi z krétkim terminemn waznosei.
Procedura postgpowania w przypadku Decysji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego
W sprawie wycofania badZ wstizymania w obrocie i stosowani preparatdw szczepionkowych,

i

Nopaw

8. Procedura postgpowania w przypadku koniecznodei oddania preparatéw szezepionkowych
do utylizacji '

9. Procedura postepowania w przypadku  dystrybucji  preparatéw  szczepionkowych
do Punktéw Szczepiefi.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroliw administracji rzadowej (Dz.U, z 2020r.
poz. 224) od wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja $rodki odwelaweze,
Wystapienie pokontrolne sporzgdzono w dwéch Jednobrzmigeyeh egzemplarzach po jednym

dla kontrolowanego i kontrolujacego.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/
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