
Zachod niopomorski Wojew6dzki I nspektorat
Farmaceutyczny w Szczecinie

Zn ak sprav,ry : FASZ. 8562 . 1 0.2021 Pyrzyce, 16.06.2021r.

(miejscowoS6, data)

PROTOKOT.

z kontroli ......PLANOWEJ...........
(wskazanie rodzaiu kontroli)

POWIATOWA STACJA SANITARNO.EPIDEMIOLOGICZNA

w Pyrzycach
(wsk az a ni e ko ntrolow an ego)

Ul. Mlodych Technik6w 5a

74-200 PYhZYCE

pnzeprowadzonej przezt Alicj g Wang
(w skaz anie inspektora farmace utycz ne go)

dzialajqcego na podstawie legitymacii stu2bowei nr 212021 wystawionei przez

Zachodniopomorskiego Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 6 wze5nia 2001r. - Prawo farmaceutyczne;
Rozpoz4dzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagari Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Podstawa materialno-prawna j.w.
(prcepis ustawy Prawo farmaceutyczne i/lub dopelniaiqcego jq aktu wykonawczego)

Przedmiot i zakres kontroli Zakres przedmiotowej kontroli obejmuje spelnienie wymagai
jakoSciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami

Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Termin rozpoczgcia kontroli: ...............16.06.2021 godzina 11.20......-
(data, godzina)

OSwiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu sprzeciwu

wobec podjgcia i wykonywania przez organ czynno5ci kontrolnei \ za2alenia na

postanowienie o kontynuowaniu Czynno6ci kontrolnych

1"

(podipis)



Na podstawie upowa2nienia nr....... z dnia......... wydanego Prez.-.....
Wojew6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontroli bral udzial biegty/ekspert

........Nie dotYczY...

o6;wiadczYl/a'
olowanego ora
ego Prawdq oS

ustaw z dnia

e slu2Yd za dowod w
niePrawdq lub zataia

I

USTALENIA: ntqr rtta Sinclreuicz

Dane teleadresowe
' Telefon: ...... . 91 570 3428."""'
. e-mail: sekretariat@pssepyrzyce.pl-.'...'

o Kontrole przeprowadzono w obecno6ci:
St. Asystent Epidemiologii mgr Marta Sykula

Osoba odpowiedzialna za nadz6r nad szczepionkami:

St. Asystent Epidemiologii mgr Marta Sykula

Data ostatniej kontroli planowej'-. "'..'27.11 -2018'

Data ostatniej kontroli dora2nei .'."n/d""""

Podstawy dzialania iednostki w zakresie systemu gospodarowania preparatami

szczepionkowymiw zakresie prawidlowo$ci przechowywania i dystrybucii: dokumenty

systemu iako5ci:
Instrukcja monitorowania temperatury w uzqdzeniach chNodniczych w magazynie

szczepionek I R/PON-07 IEP lO1'

lnstrukcja zamawiania, transportu i przechowywania preparat6w szczepionkowych IRyPON-

07lEPlo2.

Wzory dokument6w przekazyw ane ZWSSE, dostosowywane do warunk6w jednostki'

Szkofenia personelu odpowiedzialnego zamagazynowanie i dystrybucjq szczepionek:

Szkolenia organizowa ne przez WSS E'

Szkolenie z ESNDS - maj 2018.
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Szkolenie zzasad pzechowywania preparat6w szczepionkowych, postgpowania w pzypadku

pzerwania lahcucha chlodniczego, praktyczne aspekty dystrybucji szczepionek- pa2dziernik

2019.

Po odbyciu szkolenia Pani mgr Marla Sykula przeprowadza szkolenie wewngtzne dla

pracownik6w w zakresie kompetencj i.

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

i dystrybucji szczepionek pzejmuje Pan Slawomir Srenscek.

OGENA WARU NKOW PRZECHOWYWANIA

I. Warunki lokalowe i wyposa2enie
(klimatyzacja/wentytacja, czystoSc i porzqdek, zabezpieczenie pzed dostgpem os6b nieuprawnionych)

Pomieszczenie magazynowe zlokalizowane na trzecim piqtrze budynku biurowego,
chronione pzed dostqpenr os6b nieuprawnionych - ochrona budynku: firma Alcon.
Zamykane na klucz dzwido PSSE z dzwonkiem dla interesant6w, zamykane na klucz drzwi
do biura epidemiologii, z kt6rego do magazynu prowadzi jedyne wej5cie pzez drztti
zamykane na klucz.
W pomieszczeniu znajdujq siq oba urzqdzenia cl'llodnicze, rejestrator temperatury, Srodki do
dezynfekcji powierzchni, zlewozmywak.
Wentylacja mechaniczna.
Klimatyzator.
Magazyn jest pomieszczeniem bez okna, nie wystqpuje ryzyko nara2enia na bezpo5rednie
dzialanie promieni slonecznych.
Pomieszczenie czyste, uporzqdkowane, wyposa2one adekwatnie do pelnionejfunkcji.

ll. Wskazania pzynqd6w pomiarowych
(monitoing temperatury w pomieszczeniach i unqdzeniaeh chlodniczych, czqstotliwoSf odczytywania
temperatury i prowadzenia jej rejestru, rczwiqzania automatyczne)

Monitoring temperatury w uzqdzeniu chlodniczym z powiadamianiem o pzekroczeniu
temperatury (powy2ej 7,5 st.C oraz poni2ej 2,5 st.C) oraz o powrocie do prawidlowego
zakresu temperatur, o utracie oraz powrocie zasilania.
Rejestr utrwalany co miesiqc. MozliwoSc odczytu temperatur za pomocq SMS.

l. Warunki pzechowywania produffi6w leczniczych termolabilnych

Uzqdzenia:

Chlodziarka medyczna Vestfrost AKG 427

Lodowka rezerwowa Electrolux ERB 36003W

Zasilacz awaryj ny Techtron ZA-TEC H- 1 600

Komputerowy rejestrator temperatury KRT-406 GSM Geneza
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Temperatura w chlodziarce medycznej na panelu 4 st. C w dniu kontroli, 9.11,43

Zapasowe torby transportowe na regale w magazynie.
Temperatura we wfqczonej lodowce zapasowej jest miezona orientacyjnie
termometrem nie ujqtym w kartach wyposa2enia, w sytuacjiwymagajqcejjej u2ycia
przewiduje sig polqczenie z systemem monitorujqcym temperaturq.

Konserwacja zgodna z normq, opracowanie i wprowadzenie planu konsenruacji:
Tak - karta obslugi biezqcej dla ka2dego urzqdzenia chlodniczego, co 3 miesiqce
mycie polek/szuflad i kontrola biezqcego funkcjonowania

Przeprowadzanie kalibracji :

Tak - karta wzorcowania termometru z listopada 2019

Ewidencja napraw:
Tak - zalo2one karty napraw zewngtznych dla ka2dego urzqdzenia

Prowadzony jest rejestr awariilzdarzeri dot. braku doplywu prqdu do uzqdzei
chlodniczych slu2qcych do pzechowywania preparat6w szczepionkowych -
zdarzenia nie wystqpily.

Prowadzony jest rejestr pzypadk6w przekroczenia prog6w alarmowych
w urzqdzeniach chlodniczych slu2qcych do przechowywania preparat6w
szczepionkowych - zdarzenia nie wystqpity.

il. Terminy wa2no6ci
(itoS6 skontrolowanych produlrt6w, ilofli, i informac,l'e o sposobie zabezpieczenia przetetminowanych produkt6w)

W dniu kontroli na stanie nie bylo 2adnych preparat6w szczepionkowych. Szczepionki
zamawiane sq na potzeby 5 punktow szczepiei z terenu powiatu i rozdysponowywane
w ciqgu tygodnia do dw6ch tygodni od dnia dostawy z WSSE.

Przeterminowania nie zdarzqq sig - w sytuacji, gdy Wojewodzka Stacja dysponuje
wylqcznie szczepionkarni z kr6tkq datq wazno6cl, do punktow szczepieh kierowana jest
informacja z pro5bq o ponowne oszacowanie ilo6ci potzebnej na najbli2szy miesiqc.

Itt. Monitorowanie rodzaju, liczby, numer6w seryjnych, termin6w wa2noSci

p rz e c h ow yw a n yc h i dystry b u ow a n yc h sz cz e p i o n ek z wy k o rzy sta n i e m ESitDS

Podczas przyjqcia dostawy z WSSE sprawdzana jest fizycznie zgodno6c iloSci, serii i dat
waZno5ciz kopiq dokumentu WZ.

lV. Zabezpieczenia na wypadek awarii:

Umowa o udostqpnienie miejsca zawarla z innqinstytucjq: umowa ze Szpitalem

Powiatowym w Pyzycach.
Wlasne zapasowe urzqdzenie chlodnicze.

Wydajno66 systemu podtrzymywania - minimum 6 godzin podtrzymania pracy uzqdzenia

chlodzqcego potwierdzona testamr.
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V. Wytyczne dotyczqce wycofania preparatow szczepionkowych

Postgpowanie w sytuacjiwstzymania lub wycofania szczepionki zgodnie zbie2qcymi
poleceniami wydawany mi przez WSS E.

Vl. Przechowywanie i oznakawanie opakowahlopakowafi zbiorczych

Preparatow szczepionkowych nie pzechowuje slg w opakowaniach zbiorczych, do
urzqdzenia chlodniczego przekladane $q preparaty w opakowaniach jednostkowych
z podzialem na punkty szczepieri.

Vll. Wydawanie zgodnie z zasadq FEFO: TAK

OCENA WARUNKOW TRANSPORTU

Vlll. Warunki techniczno - lokalowe pzyjmowania dostaw szczepionek

Dostawy szczepionek odbywajq sig w najkrotszym moZliwym czasie, w kartonie zbiorczym.
Kierowca dostarcza wydruk temperatur z trasy, kt6ry dolqczany jest do kopii dokumentu WZ.
Post6j przed wej6ciem do budynku - pracownik Stacji odbiera karton zbiorczy od kierowcy.

lX. Warunki techniczno- lokalowe wydawania szczepionek

Szczepionkiwydawane sq wyNqcznie odbiorcom i przewoZone Srodkami transportu
odbiorc6w, zgodnie z procedurami przyjqtymi w poszczeg6lnych punktach szczepieh.
Procedury sq aprobowane ptzez PSSE, odbiorcy podlegajq kontrolom PSSE w zakresie
zachowania zimnego laficucha raz do roku.

Dla kazdej szczepionki prowadzona jest roczna karta pzychodu/rozchodu.

N I EZGO D N OS q STW I ERDZO N E PO DCzr''S KOATROU

Nie stwierdzono niezgodnoSci.

Tennin zakof czenia kontroli . 16.06.2021

Przewidywana kontrola sprawdzajqca: TAK / NIE*
* Niepotzebne skre6lic

Kontrolowany, kt6ry nie zgadza siq z ustaleniami protokolu kontroli, mo2e, w terminie 7 dni od
dnia jego dorqczenia, zlo2y6, pisemnie zastrze2enia lub wyja6nienia, wskazujqc stosowne
wnioski dowodowe.

Na tym protokol zakoflczono.
Protokol zostal sporzqdzony w dwoch jednobrzmiqcych egzemplarzach.
Czynno56 kontrolnq wpisano do Ksiqgi Kontroli w pozycji 112021

PA]\I.q OWYPO\\T,\TOWY
INSPE ARNY

.............t1t9.!:.{9..c+. sl.rp.w.!p.q............
(data, pieczgc i podpis kontrolowanego)
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Zalaczniki:

1. Zawiadomienie o przeprowadzeniu kontroli
2. Upowahnienie do pzeprowadzenia kontroli
3. Kopia WZ potwierdzEqca przyjqcie szczepionki ROTATEQ
4.VW potwierdzaj4ce wydanie szczepionki ROTATEQ do punktu szczepief

Otzvmuia:

1. adresat
2. ila
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