Wojewddzki Inspektorat Lublin, dnia 03.07.2024 r.
Farmaceutyczny w Lublinie
(Oznaczenie Organu kontrolujgcego)

Znak sprawy: LU-W.8555.55E.2.2024
PROTOKO¢t

z kontroli planowej w Powiatowej Stacji Sanitarno—Epidemiologicznej w Rykach potozonej:
08-500 Ryki, ul. Poniatowskiego 2,

przeprowadzonej przez:
inspektora farmaceutycznego mgr farm. Magdalene Inglot, dziatajacego z upowaznienia udzielonego
przez Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr LU-WIF.8514.1.242.2024 z dnia 2
lipca 2024 r.

Podstawa materialno-prawna:
art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2024 r. poz. 686); art. 18 ust. 6b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 909); rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z 21 kwietnia 2017 r. w sprawie zapotrzebowania na szczepionki stuzgce do przeprowadzania
szczepient obowigzkowych (Dz. U. z 2017 r. poz. 848); rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 marca
2015 r. wsprawie wymagann Dobrej Praktyk i Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287);
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegotowych zasad
i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych (Dz. U.
22022 r. Nr 969).

Przedmiot i zakres kontroli:
Kontrola planowa w zakresie wymagan jako$ciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyijne;j.

Termin rozpoczecia kontroli: 03.07.2024 r., godz 10.15.
(data, godzina)
Kontrole przeprowadzono w obecnosci:
- Pani Grazyny Rybak Dyrektor Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Rykach,
- w kontroli uczestniczyta Pani Weronika Polak Kierownik Techniczny Sekcji Nadzoru
Przeciwepidemicznego.

l. Ustalenia:

Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna zgodnie z ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi:

- art. 18 ust. 6 ustala roczne zapotrzebowanie na szczepionki, przechowuje szczepionki i zaopatruje
w nie swiadczeniodawcdw prowadzacych szczepienia,

- art.18 ust. 8 szczepionki zakupione przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia s transportowane
i przechowywane z zachowaniem taricucha chtodniczego oraz na zasadach okreslonych w przepisach
prawa farmaceutycznego.

Procedury Dobrej Praktyki Dystrybucyinej

W trakcie przeprowadzania czynnosci kontrolnych, podmiot kontrolowany przedstawit opracowane
i stosowane w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Rykach procedury i instrukcje
dotyczace postepowania ze szczepionkami:




- procedura postepowania PP-01 - ,Postepowanie z preparatami szczepionkowymi” wydanie VII
zdnia 27.02.2024 r,,

- instrukcja robocza IR-01/PP-01 — ,Dystrybucja preparatéw szczepionkowych” wydanie IX z dnia
27.02.2024 .,

- instrukcja robocza IR-02/PP-01 — ,Postepowanie z produktami leczniczymi nieodpowiadajgcymi
wymogom jakosci, w tym zwréconych lub wycofanych z obrotu” wydanie VIl z dnia 21.03.2024 E,

- instrukcja robocza IR-03/PP-01 -, Czynnosci nalezace do pracownika przyjmujgcego i wydajgcego
produkty lecznicze” wydanie V z dnia 20.03.2024 r.,

- instrukcja robocza IR-04/PP-01 — ,,Postepowanie z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem
reklamacji” wydanie IV z dnia 21.03.2024 r.,

- instrukcja robocza IR-05/PP-01 — , Postepowanie PPIS w przypadku odmowy szczepieri ochronnych
u dzieci” wydanie IV z dnia 21.03.2024 r.,

- instrukcja robocza IR-06/PP-01 — ,Odczyt temperatury w urzadzeniu chtodniczym stuzacym jako
zapasowe do przechowywania preparatéw szczepionkowych” wydanie Ill z dnia 21.03.2024 .

Podczas przeprowadzania czynnosci kontrolnych ustalono, ze:

1. Transport szczepionek

Podczas kontroli ustalono, ze preparaty szczepionkowe dostarczane s3 z Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie przy ulicy Pielegniarek 6, samochodem transportowym
z wydzielong przestrzenig tadunkowg, ktéry zapewnia prawidtowe warunki transportu w zakresie
temperatury +2°C do +8°C. Dostawy szczepionek odbywajg sie zgodnie z harmonogramem
miesigcznych dostaw oraz pe ztozeniu droga elektroniczng zapotrzebowania na formularzu
stanowigcym zatgcznik nr 1/PP-£Jlﬂprocedury postgpowania PP-01.

Podczas transportu szczepio'nek temperatura w przestrzeni tadunkowej jest kontrolowana
i dokumentowana w formie wydruku, ktéry jest przekazywany wraz z dokumentacjg dostawy
preparatéw szczepionkowych z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie.
Zatadunek i transport preparatéw szczepionkowych odbywa sie w sposéb gwarantujgcy
zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym, przed szkodliwym
dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, Swiatfa i wilgoci oraz zapewniajgcy utrzymanie ciggtosci
taricucha chtodniczego.

W  szczegdlnych sytuacjach zaméwione preparaty szczepionkowe moga byé przekazywane
z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie upowaznionemu pracownikowi PSSE
w Rykach i przewozone transportem wtasnym PSSE w Rykach w lodéwce samochodowe;j,
zaopatrzonej w termometr elektroniczny. Po przyjezdzie do siedziby PSSE w Rykach odczytywana jest
temperatura z termometru umieszczonego w lodéwce samochodowej i wpisywana do protokotu
zdawczo-odbiorczego i potwierdzana podpisem.

2. Odbidr i sprawdzenie dostaw

Pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczej
w Rykach przyjmuja dostawe szczepionek wraz z dokumentacjg i weryfikujg czy kazda przesytka jest
odpowiednio opakowana i nie zostata uszkodzona. Kontroli podlega zgodnos$¢ zamdwionego
asortymentu i ilosci zaméwionych preparatéw leczniczych z dokumentami dostawy. Nastepnie
sprawdzane jest czy informacje zamieszczone na opakowaniu transportowym s zgodne z danymi
zawartymi w dokumentach przewozowych tj.: nazwa i adres dostawcy i odbiorcy, data przywozu
i czas trwania transportu, nazwy produktow leczniczych, postaci, dawki lub stezenia, numery serii
i daty waznosci, nazwa i kraj producenta oraz iloé¢ opakowan.

Po sprawdzeniu dostawy na podstawie dokumentéw: Wydanie Zewnetrzne oraz Protokotu Zdawczo-
Odbiorczego wydanych z magazynu gtéwnego WSSE w Lublinie, sporzadzane sg dokumenty: Przyjecie
Zewnetrzne i Protokét Przyjecia (wedtug zatacznika nr 3 do procedury postepowania PP-01) oraz
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nanoszone s3g dane do kartoteki ilosciowej wg serii przychodu/rozchodu poszczegolnych preparatow
szczepionkowych. Dokumentacja dotyczaca nabycia szczepionek archiwizowana jest w PSSE
w Rykach.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w danej dostawie szczepionek sporzadzany jest protokét
zawierajgcy informacje o stwierdzonych niezgodnosciach. Decyzje dotyczace dalszego postepowania
podejmujg uprawnieni pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego w porozumieniu
z Dyrektorem PSSE w Rykach.

Podczas kontroli udostepniono kserokopie losowo wybranej dokumentacji dotyczacej nabycia
preparatow szczepionkowych: Protokot Przyjecia, Przyjecie Zewnetrzne, Wydanie Zewnetrzne,
Protokét Zdawczo Odbiorczy, Raport warunkow dostawy oraz Zapotrzebowanie na szczepionki.

3. Wydawanie preparatow szczepionkowych odbiorcom

Preparaty szczepionkowe wydawane sg s$wiadczeniodawcom, przeprowadzajgcym obowigzkowe
szczepienia ochronne, na podstawie pisemnego zamodwienia. Upowaznione osoby z podmiotow
wykonujgcych szczepienia ochronne odbierajg szczepionki z magazynu PSSE w Rykach i transportuja
wiasnymi srodkami transportu do swoich placoéwek. Szczepionki przekazywane sg do pojemnikow
transportowych — termotorby, ktdra powinna zapewni¢ zachowanie taficucha chtodniczego w czasie
potrzebnym na przewiezienie szczepionek do punktu szczepien. Pracownik PSSE sprawdza
termotorby pod katem: wielkosci i stanu termotorby, ilosci zamrozonych wktadéw chtodzacych,
obecnosci termometra i wskazania temperatury na termometrze (2°-8°C). W razie potrzeby
wymieniane s3 wktady, aby zapewnié utrzymanie odpowiedniej temperatury w zakresie 2°-8°C na
czas transportu. &

Dokumentacja przy wydawaniu szczepionek generowana jest z systemu ESNDS na podstawie
zamoéwienia ztozonego przez podmiot leczniczy, ktérego wzor stanowi zatacznik nr 02/PP-01 lub
03/PP-01 do procedury postepowania PP-01. Pracownik sekcji nadzoru Przeciwepidemicznego
sporzadza drogg elektroniczng dokumenty: Wydanie Zewnetrzne oraz Protokot Zdawczo-Odbiorczy.
Na podstawie tych dokumentéw przygotowywane sg preparaty szczepionkowe dla danego podmiotu
leczniczego wykonujgcego szczepienia i szczegétowo sprawdzane pod katem zgodnosci
z dokumentacjg wydania. Na dokumencie Wydanie Zewnetrzne odnotowywany jest pomiar
temperatury w termotorbie przed wydaniem. WNastepnie osoba odbierajgca preparaty
szczepionkowe, wskazana w zapotrzebowaniu na szczepionki, potwierdza na dokumencie Wydanie
Zewnetrzne otrzymanie szczepionek: podpisem, datg i godzing odbioru. Pracownik wydajgcy
szczepionki potwierdza pieczatka imienng i podpisem wydanie szczepionek i informuje osobe
odbierajgca preparaty szczepionkowe o obowigzku udokumentowania godziny i temperatury
w termotorbie po powrocie do punktu szczepien.

Podmiot leczniczy zaopatrujgcy sie w preparaty szczepionkowe otrzymuje kopie dokumentéw:
Wydanie Zewnetrzne oraz Protokoét Zdawczo-Odbiorczy. Natomiast oryginaly dokumentéw: Wydanie
Zewnetrzne i Protokot Zdawczo-Odbiorczy pozostajg w PSSE w Rykach i na koniec kazdego miesigca
sprawdzane sg przez Stanowisko ds. Ekonomicznych.

Inspektor podczas kontroli otrzymat do wgladu kserokopie losowo wybranych dokumentdw:
Wydanie Zewnetrzne, Protokot zdawczo-odbiorczy oraz Zapotrzebowanie.

4. Przechowywanie szczepionek, monitorowanie temperatury

Podczas przeprowadzania czynnosci kontrolnych ustalono, ze preparaty szczepionkowe
przechowywane s3 w pomieszczeniu magazynowym w budynku PSSE w Rykach w chtodziarce
farmaceutycznej CHS 700 w oryginalnych opakowaniach jednostkowych, w sposéb uporzadkowany
w celu utrzymania prawidtowego obiegu powietrza z zachowaniem odstepu od $cian loddwki.
Urzadzenie chtodnicze jednokomorowe posiada whbudowany wewnetrzny czujnik temperatury
potfgczony z wyswietlaczem i wyposazone jest w rejestrator temperatury typ RT 2014_ 1T. Rejestracja
parametrow temperatury odbywa sie co 15 minut i zapisywana jest na karcie microSD. Dane zapisane
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na karcie microSD sczytywane s3 przez aplikacje AVIA i przechowywane na dysku laptopa Toshiba
a raz w miesigcu archiwizowane sa na ptycie CD. Pracownik odpowiedzialny za magazyn szczepionek
codziennie w dni robocze dwa razy dziennie sprawdza temperature z rejestratora
i zapisuje w ,Karcie kontroli temperatury w urzgdzeniu chtodniczym”.

Rejestrator pomiaréw temperatury wyposazony jest w modem GSM wraz z czujnikiem temperatury
PT100S. W przypadku odczytu temperatury spoza zalecanego zakresu 2°C do 8°C w urzadzeniu
stuzagcym do przechowywania preparatow szczepionkowych lub braku doptywu energii elektrycznej,
przesytane s3 alarmowe wiadomosci SMS na wskazane numery telefonéw: Dyrektora PSSE w Rykach,
oraz upowaznionych pracownikéw Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego. Wyznaczeni pracownicy do
podjecia dziatar zabezpieczajgcych preparaty szczepionkowe, po otrzymaniu powiadomienia SMS,
niezwtocznie sprawdzajg prace urzadzenia chfodniczego, diagnozuja czy urzgdzenie nie ulegto awarii
lub czy nie utracito zasilania a nastepnie podejmuja dziatania naprawcze w celu zabezpieczenia
szczepionek przed przechowywaniem w niewtasciwych warunkach.

Upowazniony pracownik PSSE w Rykach w kazdej chwili moze sprawdzi¢ temperature w urzadzeniu
chtodniczym, stuzagcym do przechowywania szczepionek, poprzez wykonanie krétkiego potaczenia
z numerem kart SIM zamontowanej w rejestratorze i nastepnie otrzymaniu wiadomosci SMS
z informacja na temat statusu z wartoscia temperatury.

Zgodnie z instrukcja Nr IR-01/PP-01 - Dystrybucja preparatéw szczepionkowych, urzadzenia
chtodnicze i termometr elektroniczny podlegaja wzorcowaniu co 3 lata, a co roku sprawdzane jest
dziatanie systemu powiadamiania poprzez wyjecie czujnikéw z urzadzenia chtodniczego.
Kontrolowany podczas wykonywania czynnoéci kontrolnych przedstawit aktualne Swiadectwa
Wzorcowania termometrow elektrycznych z urzadzer chtodniczych.

Na wyposazeniu magazynu szczepionek znajduja sie dodatkowe urzadzenia chiodnicze, stuzace do
przechowywania preparatéw szczepionkowych w przypadku awarii chodziarki farmaceutycznej CHS
700, w ktorej przechowywane s3 preparaty szczepionkowe: lodéwka farmaceutyczna Intelli Cold
Pharmacy oraz szafa chtodnicza JOLA 700.1/B.

W dodatkowym urzadzeniu chtodniczym - lodéwce farmaceutycznej Intelli Cold Pharmacy
zainstalowany zostat rejestrator temperatury typ RT 2014 2T produkcji POL-EKO, stuzacy do
catodobowego monitorowania temperatury z zapisem temperatur co 15 minut na karcie microSD
i mozliwoscig zdalnego sprawdzenia temperatury w urzadzeniu chtodniczym.

Drugie zapasowe urzadzenie chfodnicze - szafa chtodnicza JOLA 700.1/B stanowi zabezpieczenie na
wypadek awarii chtodziarki farmaceutycznej CHS 700 i uruchamiane jest w celu zabezpieczenia
wigkszej ilosci preparatéw szczepionkowych. Szafa chtodnicza JOLA 700.1/B posiada wbudowany
rejestrator temperatury z termistorowym czujnikiem temperatury model KTY 81-210.

Urzadzenia chtodnicze, stuzace do przechowywania preparatéw szczepionkowych, zabezpieczone sg
w razie wystagpienia przerwy w zasilaniu sieciowym agregatem pradotwérczym AD-2200S Plus
0 pojemnosci zbiornika 4.1 litra, generujgcym prad o mocy 2.0 kW.

5. Warunki lokalowe pomieszczenia magazynowego

Preparaty szczepionkowe przechowywane sg w magazynie szczepionek PSSE w Rykach, znajdujacym
sig w podpiwniczeniu budynku. Magazyn sktada sie z dwéch pomieszczen, z jednym wejéciem z ciggu
komunikacyjnego, korytarza wewnetrznego. Pierwsze pomieszczenie przeznaczone do wydawania
preparatdw szczepionkowych, zaopatrzone zostato: w szafe do przechowywania ulotek producentéw
preparatow szczepionkowych, biurko, lodéwke samochodowa oraz agregat pradotworczy. Drugie
pomieszczenie magazynowe wyposazono w: urzadzenie chiodnicze stuigce do przechowywania
szczepionek, dwa urzadzenia chtodnicze stanowigce zabezpieczenie na wypadek ewentualnej awarii
ww. urzgdzenia chtodniczego, laptop Toshiba, stolik, klimatyzacje.



Wejscie do magazynu szczepionek prowadzi przez drzwi z jednym zamkiem. Niewielkie okno
w podpiwniczeniu zostato okratowane z zewnatrz. Podtogi i Sciany (do ok. % wysokosci) fatwo
zmywalne, wykonane z terakoty.

6. Rejestrowanie warunkéw przechowywania (temperatura i wilgotnosc):

Pomieszczenia wskazania przyrzgdow wskazania przyrzadu
pomiarowych : pomiarowego WIF*
T[*C] H [%] : el 1 Hik
Urzadzenia wskazania przyrzadow wskazania przyrzadu
pomiarowych pomiarowego WIF*
T[°C] / godz. H [%)] /godz. T[°C]/ godz. H [%] / godz.

Chtodziarka Nr 1
39 | e N B
2=89%¢

*Thermo-Hygrometr firmy ETI Ltd nr serii D21131227

Rejestracja pomiarow temperatury odbywa sig¢ co 15 minut i ma forme catodobowego zapisu
cyfrowego na karcie microSD. Zapisy pomiarow sg archiwizowane na dysku twardym laptopa Toshiba
oraz dodatkowo raz w miesigcu na ptycie CD. Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego ma
obowiazek codziennie (w dni robocze) sprawdzi¢ i analizowaé zapisy z rejestratora temperatur.
W przypadku przekroczenia, wskazanego do przechowywania preparatow szczepionkowych, zakresu
temperatury w urzadzeniach chtodniczych oraz w przypadku braku doptywu pradu, przesytane sg
wiadomosci alarmowe na wskazane numery telefonéw. W momencie odebrania alarmowych
wiadomosci SMS osoby odpowiedzialne bezzwiocznie podejmujg dziatania zapewniajgce prawidtowe
przechowywanie preparatow szczepionkowych.

Ponadto dwa razy dziennie w dni robocze pracownik odpowiedzialny za magazyn szczepionek
sprawdza temperature z rejestratora i zapisuje w ,Karcie kontroli temperatury w urzgdzeniu
chtodniczym”.

Przeprowadzano analize rejestru pomiarow temperatury dla urzadzenia chtodniczego, stuzgcego do
przechowywania szczepionek za czerwiec 2024 r. i stwierdzono, ze w okresie objetym kontrolg
preparaty szczepionkowe przechowywane byly z zachowaniem faricucha chtodniczego.

W magazynie szczepionek zainstalowany zostat klimatyzator, w celu utrzymania odpowiedniej
temperatury w pomieszczeniu, z ustawiong temperaturg 17°C. Konserwacja klimatyzatora
wykonywana jest raz na 24 miesigce. Dokumenty potwierdzajgce wykonanie konserwacgji
klimatyzatora s przechowywane w sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego.

7. Zabezpieczenie produktow leczniczych, w sposob uniemozliwiajgcy dostep do szczepionek
osobom nieupowaznionym

Pomieszczenie magazynowe stuzgce do przechowywania preparatow szczepionkowych zlokalizowane
jest w podpiwniczeniu budynku PSSE w Rykach. Drzwi wejSciowe do pomieszczen magazynu
szczepionek zamykane sg na klucz a okno zostatlo okratowane od zewnatrz. Dostep do kluczy
posiadajg pracownicy sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego, a drugi zestaw kluczy znajduje sie
w Stanowisku ds. Ekonomicznych w szafie pancerne;j.

Budynek PSSE w Rykach objety jest nadzorem firmy ochroniarskiej i zabezpieczony systemem
antywtamaniowym.
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8. Rejestrowanie zaméwien odbiorcéw

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Rykach ustala roczne zapotrzebowanie na
szczepionki, przechowuje szczepionki i zaopatruje w nie sSwiadczeniodawcow prowadzajacych
szczepienia ochronne na terenie powiatu ryckiego, w sumie 13 punktéw szczepien.
Swiadczeniodawcy zamawiajg preparaty szczepionkowe drogg elektroniczng na drukach za maowienia,
ktérego wzér stanowi zatqcznik nr 02/PP-01 oraz 03/PP-01 do procedury postepowania PP-01,
zawierajacy: rodzaj preparatéw szczepionkowych i ich ilosc, osobe upowainiong do odbioru
szczepionek, date odbioru. Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego weryfikuje ilosci
zaméwionych przez podmiot leczniczy preparatéw szczepionkowych w odniesieniu  do
zapotrzebowar kwartalnych na szczepionki jakie sktada do PSSE dany podmiot leczniczy wykonujacy
szczepienia.

9. Dystrybucja preparatéw szczepionkowych

Dystrybucja preparatéw szczepionkowych odbywa sie w oparciu o ~Elektroniczny System Nadzoru
nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS)". Wglad do systemu ESNDS posiadajg upowaznieni pracownicy
PSSE w Rykach.

Preparaty szczepionkowe wydawane s3 Swiadczeniodawcom, przeprowadzajgcym obowigzkowe
szczepienia ochronne, na podstawie zfozonego zamdwienia. Dowodem potwierdzajgcym wydanie
szczepionki jest dokument Wydanie Zewnetrzne oraz Protokét Zdawczo-Odbiorczy, ktére
sporzadzane sg w dwdch jednobrzmiagcych egzemplarzach. Podmiot leczniczy zaopatrujacy sie
W preparaty szczepionkowe otrzymuje kopie drukéw: Wydanie Zewnetrzne oraz Protokét Zdawczo-
Odbiorczy. Natomiast oryginaty dokumentéw: Wydanie Zewnetrzne i Protokot Zdawczo-Odbiorczy
pozostajg w PSSE w Rykach i na koniec kazdego miesigca sprawdzane 53 przez Stanowisko ds.
Ekonomicznych. Po  wydaniu preparatow szczepionkowych Pracownik Sekcji  Nadzoru
Przeciwepidemicznego odnoteWwuje ten fakt w kartotekach przychodu i rozchodu szczepionek wg
serii.

W pierwszej kolejnosci wydawane 53 szczepionki o krétszym terminie waznoéci. Raz w miesigcu
dokonywany jest przeglad magazynowy i sprawdzane s3: ilos$¢, seria i data waznoéci preparatéw
szczepionkowych posiadanych na stanie z danymi zawartymi w systemie oraz kartotekach przychodu
i rozchodu szczepionek.

Podczas trwania czynnosci kontrolnych udostepniono do wgladu kartoteki rejestru przychodu
i rozchodu dla wybranych losowo preparatéw szczepionkowych.

10. Wstrzymanie w obrocie i wycofanie z obrotu

Od dnia ostatniej kontroli przeprowadzonej w dniu 24.11.2022 r. do dnia przeprowadzonej obecnie
kontroli nie stwierdzono przypadku wstrzymania lub wycofania preparatu szczepionkowego.

Po otrzymaniu informacji o decyzji GIF w przedmiocie wstrzymania/wycofania z obrotu preparatow
szczepionkowych, pracownik ma obowigzek w trybie natychmiastowym sprawdzenie czy posiada na
stanie magazynowym wskazane w decyzji numery serii szczepionek oraz zabezpieczenie ich przed
ewentualnym wydaniem odbiorcom. Wstrzymane/wycofane preparaty szczepionkowe umieszcza sie
w wydzielonej i Oznaczonej czgsci urzadzenia chtodniczego w warunkach zachowania tancucha
chtodniczego.

O decyzji GIF w przedmiocie wstrzymania/wycofania z obrotu preparatéw szczepionkowych
Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Rykach informuje pisemnie wszystkich
bezposrednich odbiorcéw wraz z proéba o informacje zwrotng z uwzglednieniem sposobu
zabezpieczenia szczepionek. Sporzadzane s raporty o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych
W sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu preparatu szczepionkowego, ktdre przekazywane sg do
WSSE w Lublinie. Raporty sporzadzane s3 w oparciu o raporty otrzymane od bezposrednich
odbiorcéw.

W przypadku wycofania z obrotu produktéw szczepionkowych PSSE w Rykach przyjmuje od
bezposrednich odbiorcow wycofane szczepionki i zgromadzony zapas przekazywany jest nastepnie
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do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie.

11. Rejestrowanie zwrotéw i reklamacji

Od dnia ostatniej kontroli przeprowadzonej w dniu 24.11.2022 r. do dnia przeprowadzonej obecnie
kontroli nie stwierdzono przypadku zwrotu lub reklamacji preparatu szczepionkowego.

Reklamacji podlegaja wytacznie preparaty szczepionkowe, co do ktérych zgloszono podejrzenie
niespetnienia wymagan jakosciowych Ilub niewtasciwie wydane (niezgodnie ze ztozonym
zamowieniem). Zgodnie z opracowanymi instrukcjami roboczymi: nr IR-02/PP-01 ,Postepowanie
z produktami leczniczymi nieodpowiadajacymi wymogom jakosci, w tym zwréconych lub wycofanych
z obrotu oraz nr IR-04/PP-01 ,Postepowanie z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem
reklamacji”, produkty zwrécone z powodu wady jakoiciowej s3 oddzielnie sktadowane
w opakowaniach oryginalnych (jezeli w takowych zostaty zwrécone), w warunkach zapieniajacych
zachowanie ciggtosci faricucha chfodniczego, do czasu zakoriczenia postepowania wyjasniajacego
zwigzanego ze zgtoszeniem podejrzenia braku spetnienia wymagan jako$ciowych i ustaleniu z WSSE
w Lublinie dalszych etapéw postgpowania z tymi produktami. Natomiast produkty szczepionkowe
zwrocone z powodu niewtasciwego wydania sg redystrybuowane w czasie pozostatym do uptywu
terminu waznosci szczepionek pod warunkiem, ze zostaty zwrécone w nienaruszonych opakowaniach
oryginalnych oraz mozliwe jest udokumentowane potwierdzenie ich magazynowania i transportu
z zachowaniem faricucha chtodniczego.

12, Postepowanie z przeterminowanymi preparatami

Pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego PSSE w Rykach w Systemie Elektronicznego
Nadzoru nad Dystrybucjg SzCzepionek dokonujg przydziatu okreslonych serii szczepionek do
poszczegbinych podmiotéw leezniczych zgodnie z zasada, ze jako pierwsze s3 wydawane preparaty
o krotkich terminach waznosci.

W okresie od 24.11.2022 r. byt jeden przypadek w PSSE w Rykach uptywu terminu waznosci dla 83
sztuk preparatow szczepionkowych — IMOVAX POLIO o numerze serii: U3N662V i dacie waznosci
31.10.2023 r. Ww. szczepionka w drugiej potowie 2023 roku zostata zwolniona z rezerw
magazynowych Ministerstwa Zdrowia i rozdysponowana do poszczegdlnych WSSE, a nastepnie PSSE
wedtug odgérnego rozdzielnika. PSSE w Rykach otrzymat ilo$¢ preparatéw z krétka data waznosci
znacznie przekraczajgcy faktyczne zapotrzebowanie i w dniu 14.12.2023 r., zarzadzeniem Nr 09/2023
Paristwowego Inspektora Sanitarnego w Rykach z dnia 06.12.2023 r. w sprawie powotania komisji
kasacyjnej, przeprowadzono postgpowanie w sprawie kasacji i utylizacji preparatu szczepionkowego
IMOVAX POLIO .

Natomiast w nocy z dnia 22.01.2024 r. na 23.01.2024 r. doszto do awarii szafy chtodniczej, stuzgcej do
przechowywania preparatéw szczepionkowych i do przerwania taricucha chtodniczego — szczepionki
przez okoto 20 minut przechowywane byly powyiej gérnego progu (od +8,2°C do +9,6°C). Po
otrzymaniu powiadomienia z systemu do catodobowego monitorowania temperatury w urzadzeniu
chtodniczym, podjgto natychmiastowe dziatania zabezpieczajace szczepionki, ktdre zostaty
przeniesione do zapasowego urzgdzenia chtodniczego, w ktérym temperatura wynosita +4,2°C.
Wszystkie preparaty szczepionkowe znajdujgce sie na stanie magazynowym PSSE w Rykach zostaty
zabezpieczone i wstrzymano wydawanie preparatéw do punktéw szczepier. Nastepnie PSSE
w Rykach zwrdcito sie z prosbg do producentéw preparatéw szczepionkowych oraz WIF w Lublinie
0 zajgcie stanowiska dotyczacego przydatnosci preparatéw do uzycia. Po otrzymaniu
niejednoznacznych informacji zwrotnych, PSSE w Rykach w dniu 13.03.2024 r. wydat zarzadzenie
w sprawie powotania komisji kasacyjnej. W dniu 21.03.2024 r. komisja kasacyjna zakwalifikowata
wszystkie szczepionki do kasacji i utylizacji.



Podczas kontroli przedstawiono dokumentacje dotyczacq przekazania preparatow szczepionkowych
do utylizacji: Protokoty Kasacyjne oraz Karty Przekazania Odpadow.

Whioski:

W wyniku przeprowadzonego postepowania kontrolnego stwierdzono, ze PSSE w Rykach, ul.
Poniatowskiego 2, 08-500 Ryki, spetnia wymagania procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
w zakresie wymagan jakos$ciowych oraz transportu, przechowywania i dystrybucji szczepionek.
Kontrola wykazata, ze PSSE w Rykach realizuje zapisy zawarte w opracowanych instrukcjach
odnosnie: wymagan jakosciowych, przechowywania, przyjmowania dostaw oraz przekazywania
odbiorcom preparatéw szczepionkowych.

Il. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli

Podczas kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.

-

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAK / NIE*

Termin zakonczenia kontroli: 03.07.2024r.

Na tym protokot zakoriczono. Protokét zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.

Czynnosc kontrolng wpisano do ksigzki kontroli pod pozycja 1/2024.
* Niepotrzebne skresli¢ =

Kontrolowany, ktory nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od dnia
jego dorgczenia, zfozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjaénienia, wskazujac stosowne wnioski
dowodowe.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilosc¢ zdjec): nie sporzadzono.

..... DA

(data, pieczec i podpis kontrolowanego) (pieczec i podpis Inspektora Farmaceutycznego)

Otrzymuja:
- adresat,
- aa.



