Olsztyn, 20 czerwca 2022 r.
WIFOL-1.8562.18.2022

PROTOKOL Z KONTROLI PLANOWEJ

przeprowadzonej w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczna w Piszu,
ul. Warszawska 5, 12-200 Pisz
REGON 000643940, NIP 8491021687

Kontrole przeprowadzit: inspektor farmaceutyczny dr n. farm. Jakub Szerszenowicz
dziatajacy z upowaznienia Nr 40 znak: WIFOL-11.057.44.2022 z dnia 25 maja
2022 r. udzielonego przez Warminsko-Mazurskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego

(zalacznik nr 2 do protokotu kontroli)

w obecnosci Starszej asystent Promocji Zdrowia i Os$wiaty Zdrowotnej PSSE w Piszu Pani
Agnieszki Karmowskie;.

Przedmiot i zakres kontroli: kontrola planowa obejmujgca sprawdzenie warunkow
przechowywania oraz przekazywania szczepionek podmiotom leczniczym.

O zamiarze wszczecia kontroli ww. podmiot zostat zawiadomiony pismem znak:
WIFOL-1.8562.18.2022 z dnia 12 maja 2022 r., doreczonym 16 maja 2022 r.
(zatacznik nr 1 do protokotu kontroli)

Podstawa prawna:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1977 ze zm.); Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r,, poz. 735 ze zm.); Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagarn Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
(Dz. U.z 2017 r., poz. 509 ze zm.).

Data rozpoczecia kontroli: 26 maja 2022 r.
USTALENIA

W trakcie kontroli ustalono, ze do przechowywania szczepionek stuzy osobne
pomieszczenie z oknem zabezpieczonym roletg przeciw promieniowaniu stonecznemu, izba
posiada zabezpieczenie przed dostepem oséb nieupowaznionych (drzwi wejsciowe
zamykane sa na klucz). Szczepionki przechowywane sa w urzadzeniu chtodniczym (szafie
chtodniczej Bolarus) zamykanym na klucz. Na ww. urzadzeniu zataczona jest ,Instrukcja
zabezpieczenia szczepionek w razie awarii urzadzenia chiodniczego lub wytaczenia pradu”,
urzadzenie zaopatrzono w awaryjny system zasilania ORVALDI zaopatrzony dwoma
akumulatorami.

Chtodziarka, w ktorej stwierdzono przechowywanie szczepionek wyposazona jest
w elektroniczny system monitorowania temperatury z powiadomieniem SMS, w postaci
2 czujnikéw temperatury podtgczonego do rejestratora PCT-2A. Podczas kontroli inspektor
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farmaceutyczny dokonat 2 pomiaréw temperatury termohigrometrem P 330. Wyniki
pomiardéw ponizej: .
e 1 pomiar , temperatura wynosita 7,7°C, a wediug urzadzenia kontrolowanego
podmiotu 4,2°C. Podczas
e 2 pomiar, temperatura wynosita 4,8°C, a wedlug urzgdzenia kontrolowanego
podmiotu 4,1°C.
Kontrolowany podmiot posiada instrukcje i procedury takie jak:
e ,Transportu, przechowywania i dystrybucji szczepionek”™ z dnia
29 pazdziernika 2019 .
e ,Zamawiania i dystrybucji szczepionek do realizacji programu szczepien
ochronnych (szczepienia obowiazkowe) w PSSE w Piszu”, z dnia
24 pazdziernika 2019r.
e ,Wstrzymania / wycofania szczepionek”, z dnia 14 marzec 2019 r.
e  Zabezpieczenia szczepionek w razie awarii urzgdzenia chtodniczego
lub wytgczenia pradu” z dnia 10 kwietnia 2019 .
e Postepowania w przypadku podejrzenia, ze szczepionka nie odpowiada
ustalonym dla niej wymaganiom jakosciowym” z dnia 06 grudnia 2021 r.,
w kitorej opisano zasady postepowania ze szczepionkg podejrzana
o posiadanie wady jakosciowej.
Powyzsze instrukcje i procedury zostaty zatwierdzone przez Dyrektora PSSE
w Piszu.

Nadto inspektorowi farmaceutycznemu okazano:

¢ umowe Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczna w Piszu z Samodzielnym
Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej Szpital Powiatowy w Piszu ul. Sienkiewicza
2, okreslajaca zakres pomocy w zabezpieczeniu szczepionek na wypadek awarii
systeméw w PSSE w Piszu.

e Karty transportu szczepionek w termotorbach od Nr. 1 do Nr 5.

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Piszu pobiera szczepionki
w Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Olsztynie. W zwigzku z czym
sporzadzane sg nastepujgce dokumenty: prosba o wydanie szczepionek ze wskazaniem
daty planowanego odbioru szczepionek, potwierdzenie wydania szczepionek ,W Magazyn
wyda”, potwierdzenie przyjecia szczepionek ,P Magazyn przyjmie” oraz przyjecie
zewnefrzne.
W przypadku obejmujgcym wydawanie szczepionek przez Powiatowg Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczng w Piszu podmioty lecznicze zobowigzane sg do przediozenia
zapotrzebowania. Nastepnie wystawiane sg dokumenty wydania szczepionek ,W Magazyn
wyda” oraz wydania zewnetrznego.
Wszystkie operacje prowadzone sg réwniez w Elektronicznym Systemie Nadzoru nad
Dystrybucja Szczepionek”.
Transport szczepionek odbywa sie w termotorbach, prowadzone sg karty transportu
szczepionek.
(zatacznik nr 3 do protokotu kontroli)
(zdjecia od 1-6)

/\ Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli
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Nie stwierdzono.

Termin zakonczenia kontroli: 26 maja 2022 r.

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

Na tym protokét zakonczono.
Protokét zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.
Czynnosc¢ if;a‘mrolnq wpisano do ksigzki kontroli w poz. 101.

H‘Ins ektgr Sanftarny Ih‘?jI\Tﬂﬂ RMACEUTYCZNY
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Zataczniki:

1. Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli wraz z wydrukiem z Bazy Internetowe;j
Regon z dnia 12 maja 2022 r.

2 Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli wraz z pouczeniem o prawach
i obowigzkach kontrolowanego.

3. Kserokopia instrukcji ,Transportu, przechowywania i dystrybucji szczepionek”,
procedure ,Zamawiania i dystrybucji szczepionek do realizacji programu szczepien
ochronnych (szczepienia obowiazkowe) w PSSE w Piszu, procedure ,Wstrzymania /
wycofania szczepionek”, instrukcje ,Postepowania w przypadku podejrzenia, ze
szczepionka nie odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom jakosciowym.” Instrukcje
~Zabezpieczenia szczepionek w razie awarii urzgdzenia chtodniczego lub wytgczenia
pradu”

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna 6 zdjec.
Zdjecia wykonano telefonem Redmi 9C.

Otrzymuija:
1. Adresat,

2. ala.
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