WIELKOPOLSKI Poznan, dnia Dg listopada 2024 r.
WOJEWODZKI
INSPKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.8562.8.15.2022.IRS

Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny

w Mie¢dzychodzie

ul. Strzelecka 12
64-400 Mi¢dzychod

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz.U. z 2020r.
poz. 224) starszy inspektor farmaceutyczny Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu oraz inspektor farmaceutyczny Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu , na podstawie upowaznienia nr 194/2022 z dnia 09.12.2022r.,
przeprowadzili w dniu 12.12.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Miedzychodzie, ul.
Strzelecka 12, kontrole w zakresie przestrzegania przepisow dotyczgcych spetnienia wymagan jakosciowych
oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagann Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci, po
rozpatrzeniu zastrzezen ztozonych w trybie art. 35 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji
rzgdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) do Projektu wystgpienia pokontrolnego, stosowanie do art. 47 ww.
ustawy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przekazuje Wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z przeprowadzonej kontroli planowej

1) Przepisy prawne stanowigce podstawe przeprowadzenia kontroli:

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

- art. 109 pkt 3 lit. b ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z 2021 r. poz. 1977 z pdin. zm.).

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Miedzychodzie, ul.
Strzelecka 12, 64-400 Miedzychdd.



Imie i nazwisko oséb bioracych udziat w kontroli ze strony PSSE w Miedzychodzie:

3) Kontrolerzy:

starszy inspektor farmaceutyczny
inspektor farmaceutyczny ;
na podstawie upowaznienia nr 168/2022 z dnia 16.11.2022r.

1) Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczna w Miedzychodzie,
ul. Strzeleckiej 12, 64-400 Miedzychod w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia
wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

2) Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022r. do dnia kontroli wtgcznie.

3) Data rozpoczecia i zakoriczenia czynnosci kontrolnych: 17.11.2022r. - 17.11.2022r.

4) USTALENIA:

I Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chfodnicze, chiodnia, ciqgly monitoring temperatury - rejestratory, agregat prgdotworczy,
akumulator do zasilonia urzqdzer chfodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczen)

e pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chifodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposob zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem 0sob nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sa w pomieszczeniu magazynowym (odrebne pomieszczenie) w budynku
éciany pomieszczenia do wysokosci ok. 2,5 m wytozone ptytkami, powyzej gtadkie, pomalowane farbg,
podtoga wytozona ptytkami gres.

Pomieszczenie wyposazone jest w wentylacje grawitacyjng zapewniajgcg prawidtowe
funkcjonowanie urzadzen chtodniczych, o$wietlenie sztuczne i naturalne (okno zabezpieczone przed
nadmiernym nastonecznieniem poprzez rolete), czysto$¢ pomieszczenia zachowana. Kubatura
pomieszczenia magazynowego jest wystarczajgco dostosowana do ilosci lodowek.

Wejscie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem osob nieuprawnych poprzez drzwi zamykane na klucz .

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sg urzadzenia chfodnicze (2 chtodziarki
i lodéwka wykorzystywana do zamrazania wkiadéw do loddéwek przenosnych), w tym 2 chtodziarki
zamykane na klucz, dostep do pomieszczenia jak i do chfodziarek oraz lodéwki ma wytgcznie osoba
upowazniona. W przypadku dwdch chtodziarek ich odlegtoé¢ od okna wynosita ok. 1,5 m.



W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii sieci istnieje dodatkowe zasilanie (UPS Orvaldi KC-
2000L oraz 4 akumulatory LTL). W razie dtuiszych przerw w dostawie energii elektrycznej preparaty
szczepionkowe bedga transportowane zgodnie z procedurg zachowania zimnego fancucha chtodniczego (w
termotorbach z wktadami z lodem), do lodowki znajdujacej sie w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie
Opieki Zdrowotnej w Miedzychodzie w Medycznym Laboratorium Diagnostycznym ul. Szpitalna 10, 64-400
Miedzychod.

Wg wyjasnieri osoby odpowiedzialnej przed rozpoczeciem korzystania z urzadzen chtodniczych nie
przeprowadzono mapowania rozkfadu temperatur.

Ponadto ustalono, ie miejsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie, podejrzanych o wade jakosciowg zostanie dopiero
wydzielone w przypadku zaistnienia takiej sytuacji.

e ufoienie szczepionek

W zakresie:

— zatadowania szaf chtodniczych — w dniu kontroli nie stwierdzono przetadowania szaf chtodniczych,
stwierdzono utozenie szczepionek zapewniajgce wiasciwg cyrkulacje powietrza (opakowania
jednostkowe oddalone ok. 10 cm od sciany wewnetrznej chtodziarki odlegtosé miedzy opakowaniami
ok. 2 cm (za wyjatkiem szczepionek, ktére byty przechowywane w zbiorczych kartonach)).

— utozenia szczepionek w szafach chtodniczych — magazynowane szczepionki byty utozone w sposdb
uporzgdkowany, pogrupowane wg rodzaju i daty waznosci.

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

W czasie kontroli ustalono, e w przypadku awarii podstawowego urzadzenia chtodniczego oraz
w przypadku jego rozmrazania, dezynfekcji i mycia wykorzystywana jest dodatkowa loddwka. W przypadku
braku doptywu energii elektrycznej zatacza sie dodatkowe zasilanie.

PSSE w Miedzychodzie ma podpisang umowe dotyczacg zabezpieczenia ustugi przechowywania szczepionek
zawartg z Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej w Miedzychodzie ul. Szpitalna 10, 64-400
Miedzychod .

* dodatkowe Zrodto energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku wystgpienia awarii istnieje dodatkowe zasilanie (UPS
Orvaldi KC-2000L oraz 4 akumulatory LTL). W razie dtuzszych przerw w dostawie energii elektrycznej
preparaty szczepionkowe beda transportowane zgodnie z procedurg zachowania zimnego taricucha
chtodniczego (w termotorbach z wktadem z lodem), do loddwki znajdujacej sie w Samodzielnym Publicznym
Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Miedzychodzie w Medycznym Laboratorium Diagnostycznym ul. Szpitalna
10, 64-400 Miedzychod.

» urzqdzenia do rejestrowania temperatury
W czasie kontroli ustalono, ze chtodziarki wyposazone sq w ciggly monitoring temperatury wraz
z powiadamianiem SMS, sygnatem dzwiekowym i informacji tekstowych(sms) poprzez sie¢ GSM w

przypadku przekroczenia zakresu temperatur wtasciwych dla przechowywania szczepionek, kazda lodéwka

3



wyposazona jest w termometr cyfrowy z czujkg temperaturowa, podfgczony do systemu OptimaGSM
monitorujgcy temperature i zasilanie elektryczne w lodéwkach. Odczyt temperatury przechowywania
szczepionek w urzadzeniach chtodniczych zapisywany codziennie w formie papierowej na podstawie
danych pochodzacych z aplikacji GX control. System wysyta na igdanie informacje SMS z raportem
stanu.” Urzadzenie monitorujgce temperature posiada zasilanie awaryjne gwarantujgce funkcjonowanie
przez minimalny czas 24 h.

°

% stany magazynowe (sposob prowadzenia ewidencji, zgodnosc 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 ewidencji.

Ponadto ustalono, ze kontrola standw magazynowych odbywa sie co najmniej raz w miesigcu lub
czesciej w zaleznosci od potrzeb, ze szczegdlnym uwzglednieniem daty ich waznosci.

Sprawdzono wyrywkowo stan wybranych szczepionek — nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Zaf. nr 1. llosciowo-wartosciowy stan preparatéw na dzierd 17-11-2022 oraz przykfadowy stan preparatéw
na dziert 30.09.2022 r.( plik — 4 kart)

Il. Dokumentacja

Ustalono, ze PSSE w Miedzychodzie w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia
wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione
procedury:

- Procedura — nadzér nad dystrybucjg i przechowywaniem preparatow szczepionkowych (zat. nr 2)

oraz instrukcje:
= przechowywania preparatéw szczepionkowych
= wydawanie szczepionek S$wiadczeniodawcom wykonujgcym  szczepienia na  terenie powiatu

miedzychodzkiego
= monitoringu temperatury w lodowkach
= mycia lodowek
= przyjmowania preparatow szczepionkowych
= postepowania w przypadku wycofania badz wstrzymania preparatu szczepionkowego
= dotyczaca nadzoru nad preparatami szczepionkowymi
= identyfikacji szczepionek o bliskim terminie uptywu daty waznosci
= na wypadek awarii lodowki, braku pradu powyzej 24 h lub przekroczenia zakresu dozwolone]

temperatury (zat. nr 3).

PROCEDURY

e przyjmowanie szczepionek na stan

(zgodnos¢ przychodzqcej dostawy z zamdwieniem, brak zewnetrznych uszkodzeri szczepionki podczas transportu, warunki
przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwosc umieszczania
zapiséw odchyleri od warunkdw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych
szczepionek na dokumencie odbioru, aktualne swiadectwo kalibracji sprzetu uzywanego do monitorowania temperatury w
czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana procedura ,Przyjecie preparatow szczepionkowych” okresla wymagania dotyczace zasad
zgodnosci przychodzacej dostawy z zamowieniem, warunki przechowywania podczas transportu, wydruki
dotyczace rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwos¢ zgtaszania odchyleri od warunkéw
przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek,
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identyfikacje produktu leczniczego, jego nadawce i odbiorce. Wg przedmiotowej procedury szczepionki
przyjmowane sg 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 Miedzychodzie, dokument WZ, dokument PZ
wydruk temperatury podczas transportu, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu, wydruk stanu
preparatow po przyjeciu dostawy, wydruk Przyjecie asortymentowe) ustalono, ze

1) dokument dostawy (WZ) zawierat

- date, godzina przyjecia dostawy

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

- date waznosci,

- dostarczang ilosc,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu).

Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawierat warunkdw transportu i przechowywania szczepionek.
Zatgczono wydruk temperatur w trakcie transportu, karte pomiaru temperatury przy wyjeidzie i
przyjezdzie samochodu.

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

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilosc,

- pieczatke PSSE w Miedzychodzie, podpis i pieczatke osoby odpowiedzialnej za przyjecie
szczepionek.

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

Wg uzyskanych wyjasnien od osoby odpowiedzialnej czynnosci te sg wykonywane jednak brak ich
pisemnego potwierdzenia.

Ponadto ustalono, ze do dokumentacji przyjecia dotgczony jest wydruk temperatury podczas
transportu.

Ustalono rowniez , ze za odbior szczepionek odpowiada osoba odpowiedzialna, dla ktorej ww.
obowigzek zawarty jest w jej karcie kompetencji.

Zat. nr 4. Procedura wydania preparatow szczepionkowych swiadczeniodawcom realizujgcym szczepienia
ochronne na terenie Powiatu Miedzychodzkiego, zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Miedzychodzie,
dokument WZ, dokument PZ wydruk temperatury podczas transportu, dokument WZD WZ z WSSE w
Poznaniu, wydruk stanu preparatow po przyjeciu dostawy, wydruk Przyjecie asortymentowe wykaz punktow
szczepieri na terenie Powiatu Miedzychodzkiego (plik -18 kart).

e przechowywania szczepionek



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

Opracowana procedura ,Zasady przechowywania szczepionek” zawiera ogdlne zasady przechowywania
szczepionek (usytuowanie urzgdzen chtodniczych, utozenie szczepionek w szafach chtodniczych ze
wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciggtego monitorowania temperatury przechowywania
szczepionek).

Przedmiotowa procedura nie zawiera obowigzku monitorowania temperatury pomieszczenia
magazynowego oraz obowigzku mapowania urzgdzen chtodniczych.

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera: date i godzine pomiaru, nr urzgdzenia
chtodniczego (SP/S/K-04-03, czujka i Il) i (SP/S/K-04-04, czujka Ill) oraz wskazania urzgdzenia pomiarowego
temperatury dla kazdej chtodziarki.

Przeanalizowano ewidencje pomiaru temperatury urzgdzen chtodniczych w okresie 1-30.08.2022 r.
Nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Zatl. nr 5. ,Karta pomiaru temperatury w komorze chtodniczej do przechowywania szczepionek”.( plik — 2
kart).
e zaopatrywania placowki wykonujacej szczepienie
(obecnosc przy odbiorze przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowarn termicznych i urzqdzeri pomiarowymi gwarantujgcymi podczas
transportu zachowanie ftaricucha chiodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np. loddéwki przenosnej) przed
przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wktaddéw chilodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w lodowce przenosnej) w zakresie
mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, dokument przekazania)

Opracowana ,Procedura przekazania szczepionek do placéwek POZ” dotyczy zasad postepowania w
zakresie zaopatrywania placowek wykonujgcych szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczacej wydania do podmiotu wykonujgcego
szczepienia zamawianych szczepionek (Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie asortymentowe WZ,
wydanie zewnetrzne WZ, Protokét Zdawczo — Odbiorczy) ustalono, Zze zawiera zapis dot. sprawdzenia
posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan termicznych (np. lodowki transportowe)
gwarantujacych podczas transportu zachowanie tancucha chtodniczego, wyposazonych w urzadzenia do
pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych
szczepionek.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Miedzychodzie szczepionek do podmiotow wykonujgcych
szczepienia odbywat sie na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne wyrywkowo pobrano trzy
kserokopie do analizy) szczepionek, ktory zawierat

- date, godzine wydania

- nazwe i postac¢ farmaceutyczna produktu leczniczego,
- numer serii,

- date waznosci,

- wydawana ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres.

Ustalono réowniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sie na zyczenie w
umdwionym wczeéniej terminie, wytacznie osobom upowaznionym z imienia i nazwiska.

Dokumentacja zwigzana z wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,,WZ” (wydanie materiatu
na zewnatrz) drukowany jest w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach - oryginat i kopia.



e reklamacji i zwrotéw

Stwierdzono brak procedur dotyczacych zasad postepowania w zakresie reklamacji i zwrotu produktow
leczniczych/ szczepionek w PSSE w Miedzychodzie.

Wg uzyskanych wyjasniern Kierownika Sekcji Epidemiologii wynika , ze w przypadku reklamaciji
informacja zostaje przekazana do WSSE w Poznaniu, ktéra wdraza odpowiedni tok postepowania —
procedure.

Nie stwierdzono reklamacji i zwrotdw szczepionek w kontrolowanym okresie.

e wstrzymania lub wycofania szczepionek

1) Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczgce zasad postepowania w przypadku
wstrzymania preparatu szczepionkowego.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wstrzymania
szczepionki w obrocie pracownik Stacji niezwtocznie weryfikuje stan magazynowy szczepionek w PSSE,
zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym wprowadzeniem do obrotu.

Nastepnie o wstrzymaniu szczepionki powiadamiane s placowki realizujgce szczepienia ochronne
(telefonicznie) oraz przekazywany jest do WSSE raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych.

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

2) Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postepowania w przypadku
wycofania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wycofania
szczepionki w obrocie pracownik Stacji niezwtocznie weryfikuje stan magazynowy szczepionek w PSSE,
zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym wprowadzeniem do obrotu.

Nastepnie o wycofaniu szczepionki powiadamiane sg placdwki realizujgce szczepienia ochronne
(telefonicznie) oraz przekazywany jest do WSSE raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych.

Przekazane szczepionki od podmiotéw wykonujacych szczepienia w PSSE w Migdzychodzie sg
przechowywane do chwili odebrania od wszystkich podmiotéw wykonujgcych szczepienia, szczepionek
wycofanych z obrotu.

Szczepionki w PSSE w Miedzychodzie do czasu przekazania do Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Poznaniu sg przechowywane w urzgdzeniu chtodniczym (wg procedury w lodéwce) w
opisanym kartonie lub worku. Nastepnie po odbiorze wszystkich wycofanych z obrotu szczepionek od
podmiotdw wykonujgcych szczepienia, wycofane szczepionki sg zwracane z zachowaniem tancucha
chtodniczego do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;j.

Weg uzyskanych wyjasnien w kontrolowanym okresie PSSE w Miedzychodzie nie otrzymata decyzji dot.
wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek.

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

- sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym preparatu szczepionkowego, ktérego dotyczy
decyzja wstrzymania lub wycofania (w procedurze ujeta jest czynnos¢ dot. zabezpieczenia,
jednak zabezpieczenie powinno by¢ wynikiem wczesniejszego sprawdzenia posiadania na
stanie wstrzymanych lub wycofanych szczepionek)



- przyjecia od podmiotéw wykonujgcych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu
o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do
WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych powinien uwzgledniaé informacje zawarte w
raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szczepienia)

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaty zachowanie tancucha chtodniczego

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenia od kierownika podmiotu/osoby

odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaty sie zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania, ktére sg konieczne w celu zabezpieczenia przed dalszym wprowadzeniem do
obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.

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

Opracowana ,Instrukcja monitoringu warunkdw przechowywania szczepionek oraz zasad postepowania w
przypadku wystapienia awarii lodowek do przechowywania szczepionek lub zasilania elektrycznego” opisuje
zasady postepowania w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz awarii urzadzen chtodniczych.

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

- Instrukcja postepowania na wypadek awarii lodowki, braku pradu powyzej24 h lub przekroczenia zakresu
dozwolonej temperatury — preparaty szczepionkowe zostang dostarczone do SP Z0Z w Miedzychodzie z
zachowaniem tancucha chtodniczego samachodem stuzbowym lub prywatnym przez osobe wyznaczona.

Zal.nr 6: ,,Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujgcego temperatury w lodéwkach ze szczepionkami”,
faktura VAT zakupu ,,Orvaldi Power Protection” nr 1559/MQ6/2019 (plik — 2 kart).

Konserwacja i mycie urzgdzen chtodniczych odbywa sie w wyznaczone dni, gdy lodowki sg puste.

Dodatkowo PSSE w Miedzychodzie ma podpisang umowe o wspotpracy w zakresie bezptatnego $wiadczenia
ustug w zakresie przechowywania szczepionek w urzadzeniu chtodniczym z Samodzielnym Publicznym
Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Miedzychodzie w Medycznym Laboratorium Diagnostycznym ul. Szpitalna
10, 64-400 Miedzychdd.

Zat.nr 7: ,Umowa o wspotpracy w zakresie bezptatnego swiadczenia ustug w zakresie przechowywania
szczepionek w urzadzeniu chtodniczym” ( plik — 2 kart).

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq | fatszowaniem, urzqdzenia
chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczgqce przewozu szczepionek (list przewozowy),
postepowanie w przypadku awarii urzqdzenia chfodniczego, procedury utrzymania jokosci szczepionek, utrzymania czystosci pojozdow)

Opracowana procedura , Transport preparatéw szczepionkowych” okresla ogdlne warunki transportu
(np. temperature przewozu okreslong przez producenta szczepionek), wyposazenie lodowki transportowe;j
we wktady chtodzgce i rejestrator temperatury, sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem
szczepionek temperatury w pojemnikach transportowych (termotorbie) oraz dokonanie odczytow
temperatury transportu szczepionek.

. Transport



Wg ustalen transport szczepionek od PSSE w Miedzychodzie do Przychodni Podstawowej Opieki
Zdrowotnej odbywa sie transportem podmiotow wykonujgcych szczepienia, najbardziej oddalone od PSSE
w Miedzychodzie sg podmioty, do ktdrych transport nie przekracza 20 minut.

Ponadto w zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek przez podmioty wykonujgce

szczepienia (np. w wyniku wycofania) do PSSE w Miedzychodzie ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie
zaistniata taka sytuacja.

4)

A)

B)

Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych i ustalen na podstawie,
ktorych zostata ustalona

Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostata ustalona ocena:

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

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob 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 okreslenia szczegétowych zasad
i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobdw medycznych
(Dz.U.z 2022r. poz. 969).

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

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

a)

b)

Ustalenia na podstawie, ktorych zostata oparta ocena:

PSSE w Miedzychodzie wyposazyta magazyn szczepionek w dwie chtodziarki, jednak przed
rozpoczeciem korzystania z nich nie przeprowadzono mapowania rozkfadu temperatur. Gtéwnym
celem mapowania jest sprawdzenie czy w catej kubaturze badanego urzadzenia chfodniczego jest
utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwieksza bezpieczenstwo przechowywania
szczepionek.

Dokument dostawy dotyczacy przyjmowania szczepionek nie zawierat warunkow transportu
i przechowywania szczepionek.

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



d} Procedura ,Zasady przechowywania szczepionek” nie zawiera obowigzku monitorowania
temperatury pomieszczenia magazynowego oraz obowigzku mapowania urzgdzen chtodniczych.

e) Opracowane procedury wymagajg uaktualnienia i weryfikacji, ponadto stwierdzono brak procedury
dotyczgcej reklamacji.

f) W procedurze - aktualizacja postepowania w sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych stwierdzono brak zapisu dotyczgcego przyjecia od podmiotdw
wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu
medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach o dziataniach uzyskanych
od podmiotow wykonujgcych szczepienia), sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy
warunki przechowywania i transportu gwarantowaty zachowanie faricucha chtodniczego oraz
odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenie od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaty sie zgodnie z wymogami dotyczacymi ich
przechowywania.

Biorgc 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 rzadowe]j (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia ponizsze zalecenia i wnioski.

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

1. Przeprowadzi¢ mapowanie urzadzen chtodniczych.

2. Na dokumencie dostawy dotyczacy przyjmowania szczepionek wprowadzi¢ zapis okreslajgcy
warunki transportu i przechowywania szczepionek.

3. 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. spetnienia warunkéw transportu, zapisy dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z
zapotrzebowaniem oraz informacje dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych
uszkodzen mechanicznych.

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

5. Zweryfikowacd i uaktualni¢ istniejgce procedury oraz wprowadzi¢ procedury dotyczace reklamacji.

6. Uzupetni¢ procedure w sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow
medycznych o zapis potwierdzenia przyjecia od podmiotéw wykonujgcych szczepienia
wypetnionego formularza ,raportu o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu medycznego”, zapis koniecznosci
sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania i transportu
gwarantowaly zachowanie farcucha chiodniczego oraz odebrania w postaci papierowej lub
elektronicznej oswiadczenia od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem
szczepionek wstrzymanych, ze transport szczepionek, ich przechowywanie i postepowanie z nimi
odbywaty sie zgodnie z wymaogami dotyczacymi ich przechowywania.
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Jednoczesénie Wielkopolski Wojewddzki 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
Paristwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Miedzychodzie do dnia 31 marca 2025 r.
informacji o sposobie wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania
albo o innym sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zataczniki:

1. llosciowo-wartosciowy stan preparatdéw na dziern 17-11-2022 oraz przyktadowy stan preparatéw na
dziern 30.09.2022 r. { plik - 4 karty).

2. Procedura —nadzdr nad dystrybucjg i przechowywaniem preparatdw szczepionkowych ( plik - 16 kart).

3. Instrukcja na wypadek awarii lodowki, braku pragdu powyzej 24 h lub przekroczenia zakresu dozwolonej
temperatury ( vide pkt 2).

4. Procedura wydania preparatow szczepionkowych Swiadczeniodawcom realizujgcym szczepienia
ochronne na terenie Powiatu Miedzychodzkiego, zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w
Miedzychodzie, dokument WZ, dokument PZ wydruk temperatury podczas transportu, dokument WZD
WZ z WSSE w Poznaniu, wydruk stanu preparatow po przyjeciu dostawy, wydruk Przyjecie
asortymentowe wykaz punktéw szczepien na terenie Powiatu Miedzychodzkiego (plik — 18 kart).

5. ,Karta pomiaru temperatury w komorze chtodniczej do przechowywania szczepionek”( plik — 2 kart).

6. ,Potwierdzenie sprawnosci systemu monitorujgcego temperatury w lodéwkach ze szczepionkami”,
faktura VAT zakupu ,Orvaldi Power Protection” nr 1559/M06/2019 (plik — 2 kart).

7. ,Umowa o wspotpracy w zakresie bezpfatnego Swiadczenia ustug w zakresie przechowywania
szczepionek w urzgdzeniu chtodniczym” ( plik — 2 kart).

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ust.1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej od wystgpienia
pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.

Wystgpienie pokontrolne sporzadzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla
kontrolowanego i kontrolujgcego.

(data, podpis i piecze¢ WWIF)

Otrzymuja:
1) adresat
2) aa
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