Zachodniopomorski Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Szczecinie

Znak sprawy. FASZ.8562.10.2021 Pyrzyce, 16.06.2021r.

(miejscowos¢, data)

PROTOKOEL

zkontroli ......ccccvvniniiiiiiniinan PLANOWEL.......c.coiiimiinin s s snama s s e

(wskazanie rodzaju kontroli)

POWIATOWA STACJA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA
w Pyrzycach

{wskazanie kontrolowanego)

Ul. Miodych Technikéw 5a
74-200 PYRZYCE

przeprowadzonej przez: Alicje Wang
(wskazanie inspektora fanmaceutycznego)

dzialajacego na podstawie legitymacji stuzbowej nr 2/2021 wystawionej przez
Zachodniopomorskiego Wojewoédzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne;
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagari Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Podstawa materialno-prawna j.w.
(przepis ustawy Prawo farmaceutyczne iflub dopefniajacego jg akiu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli Zakres przedmiotowe]j kontroli obejmuje spetnienie wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

Termin rozpoczecia kontroli: ............... 16.06.2021 godzina 11.20.........cccvrmiminiiicnnnans
(data, godzina)

Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu sprzeciwu
wobec podjecia i wykonywania przez organ czynnosci kontrolnej \ zazalenia na

postanowienie o kontynuowaniu czynnosci kontrolnych

SPEKTOR SANITARNY
w \r{,]u_ h

mgr Iga Sindrewicz

(podpis)




Na podstawie upowaznienia nr....... z dnia......... wydanego Pprzez...............
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli brat udziat biegly/ekspert
...... vernenrnnennenessNI@ AOIYCZY . v

Pouczenie

Przed przystgpieniem do kontroli ............... kontrolowany/a.......... oéwiadczyl/a, iz zapoznal/a sig z treécig
upowaznienia, otrzymat/a pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego oraz zrozumiat/a tre$¢ pouczen
o odpowiedzialnosci karnej za zlozenie nieprawdziwego lub zatajajacego prawde oéwiadczenia majacego stuzyc
za dow6d w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r. t.j. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.).

(Ustawa z dnia 6 czerwca 1997r. Kodeks kamy. Art. 233 § 1,Kto, skladajac zeznanie majace stuzy¢ za dowdd w
postepowaniu sgdowym lub innym postgpowaniu prowadzonym na podstawie ustawy, zeznaje nieprawde lub zataja
prawde, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3" (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z péZn. zm.).

PANST POWIATOWY
............. H%:'ﬂ"l'.k‘f ¥ {”\srrh‘.h.,\.l. Y

USTALENIA:

megr Iga Sindrewicz

Dane teleadresowe
= Telefon: ............... 0157034 28........
» e-mail; sekretariat@pssepyrzyce.pl.......

e Kontrole przeprowadzono w obecnosci:
St. Asystent Epidemiologii mgr Marta Sykuta

Osoba odpowiedzialna za nadzér nad szczepionkami:

St. Asystent Epidemiologii mgr Marta Sykuta

o Data ostatniej kontroli planowe;j ......... 27.11.2018. . e

e Data ostatniej kontroli doraznej ....................... 37/ TSP TPP

Podstawy dzialania jednostki w zakresie systemu gospodarowania preparatami
szczepionkowymi w zakresie prawidtowosci przechowywania i dystrybucji: dokumenty
systemu jakosci:

Instrukcja monitorowania temperatury w urzadzeniach chtodniczych w magazynie
szczepionek IR/PON-07/EP/01.

Instrukcja zamawiania, transportu i przechowywania preparatéw szczepionkowych IR/PON-
Q7/EP/02.

Wzory dokumentéw przekazywane z WSSE, dostosowywane do warunkoéw jednostki.

Szkolenia personelu odpowiedzialnego za magazynowanie i dystrybucje szczepionek:
Szkolenia organizowane przez WSSE.
Szkolenie z ESNDS — maj 2018.

o




Szkolenie z zasad przechowywania preparatow szczepionkowych, postepowania w przypadku
przerwania tancucha chtodniczego, praktyczne aspekty dystrybucji szczepionek — pazdziernik
2019.

Po odbyciu szkolenia Pani mgr Marta Sykuta przeprowadza szkolenie wewnetrzne dla
pracownikéw w zakresie kompetencji.

W razie nieobecnosci Pani mgr Marty Sykuly jej obowiazki w zakresie przechowywania

i dystrybucji szczepionek przejmuje Pan Stawomir Srenscek.

OCENA WARUNKOW PRZECHOWYWANIA

I. Warunki lokalowe i wyposazenie
(klimatyzacja/wentylacja, czystosc i porzadek, zabezpieczenie przed dostepem 0séb nieuprawnionych)

Pomieszczenie magazynowe zlokalizowane na trzecim pigtrze budynku biurowego,
chronione przed dostepem os6b nieuprawnionych — ochrona budynku: firma Alcon.
Zamykane na klucz drzwi do PSSE z dzwonkiem dla interesantéw, zamykane na klucz drzwi
do biura epidemiologii, z ktérego do magazynu prowadzi jedyne wejscie przez drzwi
zamykane na klucz.

W pomieszczeniu zhajdujg sie oba urzadzenia chlodnicze, rejestrator temperatury, $rodki do
dezynfekcji powierzchni, zlewozmywak.

Wentylacja mechaniczna.

Klimatyzator.

Magazyn jest pomieszczeniem bez okna, nie wystepuje ryzyko narazenia na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych.

Pomieszczenie czyste, uporzadkowane, wyposazone adekwatnie do petnionej funkcii.

ll. Wskazania przyrzadow pomiarowych
(monitoring temperatury w pomieszczeniach | urzadzeniach chfodniczych, czestotliwos¢ odczytywania
temperatury i prowadzenia jej rejestru, rozwigzania automatyczne)

Monitoring temperatury w urzgdzeniu chtodniczym z powiadamianiem o przekroczeniu
temperatury (powyzej 7,5 st.C oraz ponizej 2,5 st.C) oraz o powrocie do prawidiowego
zakresu temperatur, o utracie oraz powrocie zasilania.

Rejestr utrwalany co miesigc. Mozliwosé odczytu temperatur za pomocg SMS.

I. Warunki przechowywania produktow leczniczych termolabilnych

Urzadzenia:

Chiodziarka medyczna Vestfrost AKG 427

Lodowka rezerwowa Electrolux ERB 36003W

Zasilacz awaryjny Techtron ZA-TECH-1600

Komputerowy rejestrator temperatury KRT-406 GSM Geneza

3 h /.{('




Temperatura w chtodziarce medycznej na panelu 4 st. C w dniu kontroli, g.11,43

Zapasowe torby transportowe na regale w magazynie.

Temperatura we wigczonej lodowce zapasowej jest mierzona orientacyjnie
termometrem nie ujetym w kartach wyposazenia, w sytuacji wymagajacej jej uzycia
przewiduje sie potaczenie z systemem monitorujgcym temperature.

Konserwacja zgodna z norma, opracowanie i wprowadzenie planu konserwacji:
Tak — karta obstugi biezacej dla kazdego urzadzenia chfodniczego, co 3 miesigce
mycie polek/szuflad i kontrola biezgcego funkcjonowania

Przeprowadzanie kalibracji:
Tak — karta wzorcowania termometru z listopada 2019

Ewidencja napraw:
Tak — zatozone karty napraw zewnetrznych dla kazdego urzgdzenia

Prowadzony jest rejestr awarii/zdarzen dot. braku doptywu pradu do urzgdzen
chtodniczych stuzgcych do przechowywania preparatoéw szczepionkowych —
zdarzenia nie wystapity.

Prowadzony jest rejestr przypadkéw przekroczenia progéw alarmowych
w urzadzeniach chiodniczych stuzacych do przechowywania preparatow
szczepionkowych — zdarzenia nie wystapity.

Il. Terminy waznosci
(ilo$¢ skontrolowanych produktéw, ilo$é i informacje o sposobie zabezpieczenia przeterminowanych produktow)

W dniu kontroli na stanie nie byto zadnych preparatéw szczepionkowych. Szczepionki
zamawiane sg na potrzeby 5 punktéw szczepien z terenu powiatu i rozdysponowywane
w ciggu tygodnia do dwéch tygodni od dnia dostawy z WSSE.

Przeterminowania nie zdarzajg sie — w sytuacji, gdy Wojewodzka Stacja dysponuje
wylgcznie szczepionkami z krétka datg waznosci, do punktow szczepien kierowana jest
informacija z proébg o ponowne oszacowanie ilosci potrzebnej na najblizszy miesiac.

ill. Monitorowanie rodzaju, liczby, numeréw seryjnych, terminéw waznosci
przechowywanych i dystrybuowanych szczepionek z wykorzystaniem ESNDS

Podczas przyjecia dostawy z WSSE sprawdzana jest fizycznie zgodno$¢ ilosci, serii i dat
waznos$ci z kopig dokumentu WZ.

IV. Zabezpieczenia na wypadek awarii:

Umowa o udostepnienie miejsca zawarta z inng instytucja: umowa ze Szpitalem
Powiatowym w Pyrzycach.

Wiasne zapasowe urzadzenie chtodnicze.

Wydajnoéé systemu podtrzymywania — minimum 6 godzin podtrzymania pracy urzadzenia
chtodzacego potwierdzona testami.




V. Wytyczne dotyczace wycofania preparatow szczepionkowych

Postepowanie w sytuacji wstrzymania lub wycofania szczepionki zgodnie z biezgcymi
poleceniami wydawanymi przez WSSE.

VI. Przechowywanie i oznakowanie opakowan/opakowan zbiorczych
Preparatéw szczepionkowych nie przechowuje sie w opakowaniach zbiorczych, do

urzadzenia chtodniczego przektadane sa preparaty w opakowaniach jednostkowych
z podziatem na punkty szczepien.

Vil. Wydawanie zgodnie z zasadg FEFO: TAK

CENA WARUNKOW TRANSPORTU

VIll. Warunki techniczno - lokalowe przyjmowania dostaw szczepionek
Dostawy szczepionek odbywajg sie w najkrétszym mozliwym czasie, w kartonie zbiorczym.

Kierowca dostarcza wydruk temperatur z trasy, ktéry dotgczany jest do kopii dokumentu WZ.
Postdj przed wejéciem do budynku — pracownik Stacji odbiera karton zbiorczy od kierowcy.

IX. Warunki techniczno —- lokalowe wydawania szczepionek
Szczepionki wydawane sg wytgcznie odbiorcom i przewozone Srodkami transportu
odbiorcow, zgodnie z procedurami przyjetymi w poszczegélnych punktach szczepien.
Procedury sg aprobowane przez PSSE, odbiorcy podlegaja kontrolom PSSE w zakresie
zachowania zimnego tarcucha raz do roku.

Dla kazdej szczepionki prowadzona jest roczna karta przychodu/rozchodu.

NIEZGODNOSCI STWIERDZONE PODCZAS KONTROLI

Nie stwierdzono niezgodnosci.

Termin zakoriczenia kontroli: 16.06.2021

Przewidywana kontrola sprawdzajaca: FAK-/ NIE*

* Niepotrzebne skreslic

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujgc stosowne
whnioski dowodowe.

Na tym protokot zakoriczono.
Protokot zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynnos¢ kontrolng wpisano do Ksiegi Kontroli w pozycji 1/2021

PANSTWOWY POWIATOWY

INSPEKTO h‘.l.-\ NITARNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
w Pyrzygach
. ( ; - .
............. mgr lga Sindrewicz ... o L1 Byt Al E’*Q*‘W e
(data, pieczec i podpis kontrolowanego) (podpis Inspektora Fanmaceulytznego)




Zataczniki:

1. Zawiadomienie o przeprowadzeniu kontroli

2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli

3. Kopia WZ potwierdzajaca przyjecie szczepionki ROTATEQ

4. WZ potwierdzajgce wydanie szczepionki ROTATEQ do punktu szczepien

Otrzymuja:

1. adresat
2. ala



