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Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z

2020r. poz. 224) kontrolerzy: _ starszy inspektor farmaceutyczny
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, |GGG stors-y
inspektor farmaceutyczny Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na
podstawie upowaznienia nr 147/2022 z dnia 25.10.2022 r., przeprowadzili w dniu 27.10.2022r. w
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Gostyniu, ul. Przy Dworcu 4, kontrole w
zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spelnienia wymagan jakosciowych oraz
przechowywania 1 przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287)

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci,
wobec braku zastrzezen do przekazanego Projektu wystapienia pokontrolnego, stosowanie do art.
46 oraz art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz. U. z 2020 r.
poz. 224), Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie
pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO
INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowej

1) Przepisy prawne stanowigce podstawe przeprowadzenia kontroli:

- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz.U. z 2020 r. poz. 224),

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 22021 r. poz. 1977 z pdzn. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Gostyniu, ul.
Przy Dworcu 4, 63-800 Gostyn
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Imig i nazwisko 0s6b biorgcych udzial w kontroli ze strony PSSE w Gostyniu:

3) Kontrolerzy:

4) Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Gostyniu, ul. Przy Dworcu 4, 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 2015r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022r. poz
1287).

5) Okres objety kontrola: 1.06.2022 r. do dnia kontroli wigcznie.
6) Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych: 27.10.2022r. — 27.10.2022r.

7) USTALENIA:

I.  Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek.

<+ Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzgdzenia chlodnicze, chlodnia, ciggly monitoring temperatury - rejestratory,
agregat prgdotworczy, akumulator do zasilania urzqdzen chlodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System
Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczer)

* pomieszczenia magazynowe, urzadzenia chlodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb
zabezpieczenia szczepionek przed dostgpem o0s6b nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s3 w odrgbnym pomieszczeniu zamykanym na klucz, do ktérego
dostep posiadajg uprawnieni pracownicy Sekcji Epidemiologii, w specjalnie przeznaczonych do
tego celu szafach chtodniczych BOLARUS.

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacj¢ grawitacyjng zapewniajaca prawidlowe
funkcjonowanie urzadzen chlodniczych, sufit — kasetony, $ciany — farba, na podlodze
pomieszczenia - gres. Kubatura pomieszczenia jest wystarczajaca, dostosowana do ilosci
chlodziarek.

Wejscie do pomieszczenia, w ktorym przechowywane sa szczepionki zabezpieczone jest
przed dostgpem 0s6b nieuprawnionych poprzez drzwi zamykane na klucz, dostep do pomieszczenia
jak i do chlodziarek maja wylacznie osoby upowaznione.



Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sa dwa urzadzenia chlodnicze, zamykane
na klucz, wedlug wyjasnien osoby odpowiedzialnej dla urzadzen chlodniczych zainstalowano
zasilanie zastgpeze na wypadek braku doplywu energii elektryczne;j.

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii sieci istnieje dodatkowe zasilanie (UPS
ZA-TECH-1000 — utrzymuje zasilanie do 6h). W razie dluzszych przerw w dostawie energii
clektrycznej preparaty szczepionkowe bedg transportowane zgodnie z procedurg zachowania
zimnego lancucha chlodniczego (w termotorbach na wkladach z lodem), do lodowek znajdujacych
si¢ na wyposazeniu

Wg wyjasnien osoby odpowiedzialnej przed rozpoczeciem korzystania z urzadzen
chlodniczych nie przeprowadzono mapowania rozkladu temperatur.

Ponadto ustalono, ze micjsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade jakosciowa zostanie
dopiero wydzielone w przypadku zaistnienia takiej sytuaciji.

* ulozenie szczepionek

W zakresie:

— zaladowania szaf chlodniczych nie stwierdzono przeladowania w dniu kontroli szaf
chlodniczych, stwierdzono ulozenie szczepionek zapewniajace wlasciwg cyrkulacje powietrza
(opakowania jednostkowe oddalone ok. 10 cm od $ciany wewnetrznej chlodziarki).

— ulozenia szczepionek w szafach chlodniczych — magazynowane szczepionki byly ulozone w
sposob uporzadkowany, pogrupowane wg nazwy handlowe;j.

* zasady post¢powania ze szczepionkami w przypadku awarii urzgdzen chlodniczych lub w
przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekeji i
mycia szaf chlodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii podstawowego urzadzenia chlodniczego
oraz w przypadku jego rozmrazania, dezynfekcji i mycia wykorzystywana jest dodatkowa lodowka.
W przypadku braku doplywu energii elektrycznej zalgcza si¢ dodatkowe zasilanie.

PSSE w Gostyniu posiada podpisang umowe dotyczaca zabezpieczenia ustugi przechowywania
sionek zawarte

* dodatkowe zrodlo energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku wystapienia awarii dodatkowe zasilanie (UPS
ZA-TECH-1000 — utrzymuje zasilanie do 6h). W razie dluzszych przerw w dostawie energii
elektrycznej preparaty szczepionkowe beda transportowane zgodnie z procedurg zachowania

w termotorbach na wkladach z lodem), do _

zimnego lancucha chlodnicze




* urzadzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w
lodéwkach)

W czasic kontroli ustalono, Ze chlodziarki wyposazone sa w ciagly monitoring temperatury
wraz z powiadamianiem SMS i sygnalem dZwigckowym. Pomiary temperatury wykonywane 84 €O
10 min. i zapisywane na karcie pamigci SD stanowiacej wyposazenie modutu. Po zakoriczeniu
danego miesigca archiwizowane na dysku komputera oraz nosniku USB. Urzadzenie monitorujgce
temperaturg posiada zasilanie awaryjne gwarantujgce funkcjonowanie przez minimalny czas 24 h.

Zal. nr 1. Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujgcego temperatury w lodéwkach ze szczepionkami.
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% Stany magazynowe
(sposdb prowadzenia ewidencji, zgodnos$¢ stanu faktycznego ze stanem wg prowadzonej ewidencji)

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

Ponadto ustalono, Ze kontrola stanéw magazynowych odbywa si¢ co najmniej raz w miesiacu
lub czgsciej w zaleznosci od potrzeb, ze szezegdlnym uwzglednieniem daty ich waznosci.

Sprawdzono stan wyrywkowo wybranych szczepionek — nie stwierdzono nieprawidlowosci.

Zal._nr 2. llosciowo-wartoSciowy stan preparatéw na dzien 27-10-2022.

II.  Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Gostyniu w zakresie przestrzegania przepisoéw dotyczacych spelnienia
wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw.
wymienione procedury:

— Podstawowe procedury dotyczace prawidlowego transportu, przechowywania i dystrybucji

preparatow szczepionkowych (zal. nr 3).

* Transport preparatow szczepionkowych

= Zasady przechowywania szczepionek

* Procedura przekazania szczepionek do placowek POZ
* Przyjecie preparatow szczepionkowych

— Procedury dotyczace przechowywania preparatow szczepionkowych w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Gostyniu (zal. nr 4).

* Podstawowe wskazania dotyczgce prawidlowego przechowywania szczepionek

= Dystrybucja szczepionek

oraz

— Instrukejg¢ postgpowania z preparatami szczepionkowymi na wypadek braku dostgpu pradu do
Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Gostyniu .

— Procedury postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania decyzji organu Panstwowej
Inspekeji Farmaceutycznej o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego (zal. Nr 5).
— Procedury reklamacji i zwrotéw (zal. Nr 6).



PROCEDURY:

e Przyjmowanie szczepionek na stan
(zgodnos¢ przychodzqceej dostawy z zamdwieniem, brak zewngtrznych, widocznych uszkodzen, warunki przechowywania
podczas transportu, rejestracja temperatury podczas transportu, aktualne swiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego do
monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, informacja na dokumencie odbioru
dot. odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury, uszkodzenia dostarczonych
szczepionek, dokument dostawy)

Opracowana procedura ,,Przyjecie preparatow szczepionkowych™ okresla wymagania dotyczace
zasad zgodnosci przychodzacej dostawy z zamoéwieniem, warunki przechowywania podczas
transportu, wydruki dotyczace rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwosé zglaszania
odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek, identyfikacje produktu leczniczego, jego nadawce i odbiorce. Wg
przedmiotowej procedury szczepionki przyjmowane s na stan w systemie E-szczepionka.

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

1) dokument dostawy (WZ) zawieral

- datg, godzina przyjecia dostawy

- nazwg i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,
- numer serii,

- dat¢ waznosci,

- dostarczang ilosc,

- nazwg i adres dostawcy,

- nazwg odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu).

Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawieral warunkéw transportu i przechowywania
szczepionek.

Zalgczono wydruk temperatur w trakcie transportu, kart¢ pomiaru temperatury przy
wyjezdzie i przyjezdzie samochodu.

2) dokument odbioru (PZ) w zakresie przyjecia na stan magazynowy szczepionek

zawieral:

- nazwg i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- dat¢ waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- pieczatk¢ PSSE w Gostyniu, podpis i pieczgtkg osoby odpowiedzialnej za przyjecie

szczepionek.

Stwierdzono, ze dokument odbioru nie zawieral szczegélowych zapiséw dot. stwierdzenia
lub braku stwierdzenia podczas transportu odchylenn od warunkéw przechowywania szczepionek
np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek (do dokumentacji przyjecia
dolgczany jest wydruk temperatury podczas transportu), zapisu dot. posiadania aktualnego
Swiadectwa kalibracji przez sprzgt uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu
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w pojezdzie, informacji dot. spetnienia warunkéw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzace;j
dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesylki pod katem
ewentualnych uszkodzen mechanicznych (zatl. Nr 7).

e przechowywania szczepionek
zasady przechowywania szczepionek, urzgdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone
ewidencje)

Opracowana procedura ,Zasady przechowywania szczepionek” zawiera ogdlne zasady
przechowywania szczepionek (usytuowanie urzadzen chlodniczych, ulozenie szczepionek w
szafach chlodniczych ze wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciaglego monitorowania
temperatury przechowywania szczepionek).

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

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera: dat¢ i godzing pomiaru oraz wskazania
urzgdzenia pomiarowego temperatury dla kazdej chlodziarki.

Przeanalizowano ewidencj¢ pomiaru temperatury urzadzen chlodniczych w miesigcu: lipiec
2022r., Nie stwierdzono nieprawidlowosci.

Wydruk ewidencji temperatur urzadzen chlodniczych: ,,Karta pomiaru temperatury w komorze
chlodniczej do przechowywania szczepionek™ dla szaf chtodniczych, w miesigcu: lipiec 2022r.

e zaopatrywania placowki wykonujace szczepienie

(obecnosé przy odbiorze przez podmioty wykonujqce szczepienia opakowar termicznych i urzqdzen pomiarowymi
gwarantujqcymi podczas transportu zachowanie lancucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania
termicznego (np. lodowki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia whkladéw
chlodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w lodéwce przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji
bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, dokument przekazania)

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

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujacego
szczepienia ~ zamawianych  szczepionek  (,Punkty szczepien powiatu  gostynskiego”,
Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie asortymentowe WZ, wydanie zewnetrzne WZ, Protokol
Zdawczo - Odbiorczy, dokumenty dotyczace podmiotéw:

ustalono, ze nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia
posiadania przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych (np. lodéwki
transportowe) gwarantujgcych podczas transportu  zachowanie lancucha chlodniczego,
wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania termicznego
przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Ponadto ustalono, Zze wydanie przez PSSE w Gostyniu szczepionek do podmiotow
wykonujacych szczepienia odbywat si¢ na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne
wyrywkowo pobrano trzy kserokopie do analizy) szczepionek, ktory zawieral

- datg, godzing wydania
- nazwg i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,




- numer serii,

- date waznosci,

- wydawana ilos¢,

- nazwg i adres dostawcy,

- nazwg odbiorcy i jego adres.

Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewngtrzne) nie zawieral zapisu warunkow
transportu i przechowywania danych produktow leczniczych.

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa si¢ na
zyczenie w umoOwionym wezesniej terminie, wylgcznie osobom upowaznionym z imienia i
nazwiska.

Dokumentacja zwigzana z wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym
Systemiec Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument
»WZ” (wydanie materialu na zewnatrz) drukowany jest w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach -
oryginal 1 kopia. Kopia dokumentu ,,WZ" pozostaje w PSSE, natomiast oryginal otrzymuje podmiot
leczniczy.

e reklamacji i zwrotow

Stwierdzono procedury dotyczace zasad postgpowania w zakresie reklamacji i zwrotu
produktow leczniczych/ szczepionek w PSSE w Gostyniu.
Nie stwierdzono reklamacji i zwrotoéw szczepionek w kontrolowanym okresie.

e wstrzymania lub wycofania szczepionek

Stwierdzono procedury dotyczgce zasad postgpowania w zakresie wstrzymania lub wycofania
szezepionek w PSSE w Gostyniu.
Nie stwierdzono postgpowania w kontrolowanym okresie w ww. zakresie.

e postgpowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii urzadzen
chlodniczych

Opracowana ,,Instrukcja postgpowania z preparatami szczepionkowymi na wypadek braku dost¢pu
pradu do Powiatowej Stacji Sanitarno- Epidemiologicznej w Gostyniu™ opisuje zasady
postgpowania w przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz awarii urzgdzen
chlodniczych.

Zgodnie z procedura w przypadku awarii urzadzenia chlodniczego na czas jego naprawy
szczepionki przeklada si¢ i przechowuje w drugim urzadzeniu chlodniczym z zachowaniem
tancucha chlodniczego i odpowiednich ww. zabezpieczen.

Konserwacja i mycie urzadzen chlodniczych odbywa si¢ w wyznaczone dni, gdy lodowki sg puste.

Dodatkowo PSSE w Gostyniu ma zpieczenie ushugi przechowywania

szczepionek




e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i
Jalszowaniem, urzqdzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty
dotyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy), postepowanie w przypadku awarii urzqdzenia chlodniczego,
procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystosci pojazdéw)

Opracowana procedura ,,Transport preparatow szczepionkowych” okresla ogélne warunki
transportu (np. temperatur¢ przewozu okreslong przez producenta szczepionek), wyposazenie
lodéwki transportowej we wklady chlodzace i rejestrator temperatury, sprawdzenie przez osobe
odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury w pojemnikach transportowych
(termotorbie) oraz dokonanie odczytéw temperatury transportu szczepionek.

III.  Transport

Wedlug procedury transport szczepionek odbywa si¢ zgodnie z art. 18 ust. 8 ustawy z dnia 5
grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaZnych u ludzi, szczepionki
zakupione przez Ministra Zdrowia transportowane sg i przechowywane z zachowaniem lancucha
chlodniczego oraz na zasadach okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego, z
zastosowaniem opakowan termoizolacyjnych (np. termotorbg z wkladem chodzacym). Osoba
pobierajgca preparaty szczepionkowe z magazynu WSSE w Poznaniu potwierdza czytelnym
podpisem ich odbiér na fakturze oraz dokumencie wydania zewngtrznego. Transport szczepionek
do PSSE w Gostyniu odbywa si¢ wlasnym $rodkiem transportu. Po dostarczeniu nalezy sprawdzié i
odnotowac¢ temperatur¢ w termotorbie a szczepionki niezwlocznie umiescié¢ w lodowee.

Wydanie preparatow szczepionkowych z PSSE w Gostyniu nastgpuje wylacznie osobom
legitymujgcym si¢ pisemnym upowaznieniem podpisanym przez kierownika podmiotu leczniczego,
preparaty pakowane sa do pojemnikéw transportowych (termotoreb wyposazonych we wklady
chtodzgce i termometr do pomiaru temperatury podczas transportu).

8) Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych, na podstawie
ktorych zostala ustalona:

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

— ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021r. poz. 1977, z
p6zn. zm.)

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

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

— rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okre$lenia
szczegOlowych zasad 1 trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 969).

B) Ocena skontrolowanej dzialalnosci i ustalenia na podstawie, ktorych zostala oparta:
Wielkopolski ~ Wojewédzki  Inspektor  Farmaceutyczny — ocenia  pozytywnie  z

nieprawidlowosciami PSSE w Gostyniu w zakresic przestrzegania przepiséw dotyczacych
spelnienia wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z



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

a)

b)

d)

Ustalenia na podstawie, ktérych zostala oparta ocena:

W pomieszczeniu do przechowywania szczepionek:

e przed rozpoczgciem korzystania z szaf chlodniczych nie przeprowadzono mapowania

rozkladu temperatur,

Dokument dostawy dotyczacy przyjmowania szczepionek nie zawieral warunkéw transportu
i przechowywania szczepionek.
Dokument odbioru nie zawieral szczegélowych zapisow dot. stwierdzenia lub braku
stwierdzenia podczas transportu odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np.
wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek (do dokumentacji
przyjecia dolgczany jest wydruk temperatury podczas transportu), zapisu dot. posiadania
aktualnego $wiadectwa kalibracji przez sprze¢t uzywany do monitorowania temperatury w
czasie transportu w pojezdzie, informacji dot. spelnienia warunkéw transportu, zapisu dot.
zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia
stanu przesylki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.
Procedura ,,Zasady przechowywania szczepionek™ nie zawiera obowigzku monitorowania
temperatury pomieszczenia magazynowego oraz obowigzku mapowania urzadzen
chlodniczych.
W dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotow wykonujacych szczepienia
stwierdzono brak zapisu warunkéw transportu i przechowywania danych produktow
leczniczych oraz sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia
opakowan termicznych.

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

Zalecenia i wnioski dotyczgee usunigeia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania
PSSE w Gostyniu:

L
2.

Przeprowadzi¢ mapowanie urzadzen chlodniczych.

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

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

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



5. Na dokumencie wydania (wydanie zewngtrzne) do podmiotu wykonujacego szczepienia,
wprowadzi¢ obowigzek zapisu warunkéw transportu i przechowywania danych produktow
leczniczych.

Jednoczesnie  Wielkopolski  Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, Ze na
podstawie art. 49 z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224), oczekuje od Paistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Gostyniu do dnia
31 grudnia 2024 r. informacji o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub
przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowosci.

Zalgczniki:
1. Kserokopie ,,Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujacego temperatury w lodéwkach ze
szczepionkami”

2. Kserokopia ,,Ilosciowo-wartosciowy stan preparatow na dzief 27-10-2022" (2 karty).

3. Podstawowe procedury dotyczace prawidlowego transportu, przechowywania i dystrybucji
preparatow szczepionkowych (plik 7 kart).

4. Procedury dotyczace przechowywania preparatow szczepionkowych w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Gostyniu (plik 15 kart).

5. Procedury postepowania ze szczepionkami w przypadku otrzymania decyzji organu Panstwowej
Inspekeji Farmaceutycznej o wstrzymaniw/wycofaniu z obrotu produktu leczniczego (plik 3
kart).

6. Procedury reklamacji i zwrotoéw (plik 19 kart).

7. Procedura wydania preparatéw szczepionkowych $wiadczeniodawcom realizujacym szczepienia
ochronne na terenie powiatu gostynskiego, zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w
Gostyniu, dokument WZ, dokument PZ wydruk temperatury podczas transportu, dokument
WZD WZ z WSSE w Poznaniu, wydruk stanu preparatéw po przyjeciu dostawy, wydruk
Przyjecie asortymentowe (plik -30 kart).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ust.l ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej od
wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja rodki odwolawcze.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach po jednym dla
kontrolowanego i kontrolujgcego.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
uTYC

Otrzymujg:
1) adresat
2) aa
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