Wojewodzki Inspektorat Putawy, dnia 05.09.2024 r.
Farmaceutyczny w Lublinie
(Oznaczenie Organu kontrolujgcego)

Znak sprawy: LU-W.8555.55E.3.2024
PROTOKOt

z kontroli planowej w Powiatowej Stacji Sanitarno—Epidemiologicznej w Putawach pofozonej: 24-
100 Putawy, al. Kréolewska 19

przeprowadzonej przez: inspektora farmaceutycznego mgr farm. Magdaleng Inglot, dziatajgcego
z upowaznienia udzielonego przez Lubelskiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr LU-
WIF.8514.1.320.2024 z dnia 4 wrzesnia 2024 r,

Podstawa materialno-prawna:

art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2024 r. poz. 686); art. 18 ust. 6b ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaZnych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 909); rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z 21 kwietnia 2017 r. w sprawie zapotrzebowania na szczepionki stuzace do przeprowadzania
szczepiert obowigzkowych (Dz. U. z 2017 r. poz. 848); rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 13 marca
2015 r. wsprawie wymagari Dobrej Praktyk i Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287);
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 12 marca 2008 r. w sprawie okredlenia szczegétowych zasad
i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U.
72022 r. Nr 969).

Przedmiot i zakres kontroli:
Kontrola planowa w zakresie wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Termin rozpoczecia kontroli: 05.09.2024 r., godz. 10.30.
(data, godzina)
Kontrole przeprowadzono w obecnosci:
- Pani Marii Wojtytto Dyrektor Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Putawach,
- w kontroli uczestniczyta Pani Ewa Kazanowska Kierownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego.

l. Ustalenia:

Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna zgodnie z ustawg z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi:

- art. 18 ust. 6 ustala roczne zapotrzebowanie na szczepionki, przechowuje szczepionki i zaopatruje
w nie $wiadczeniodawcdw prowadzgcych szczepienia,

- art. 18 ust. 8 szczepionki zakupione przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia sg transportowane
i przechowywane z zachowaniem taricucha chtodniczego oraz na zasadach okredlonych w przepisach
prawa farmaceutycznego.

Procedury Dobrej Praktyki Dystrybucyinej

W trakcie przeprowadzania czynnosci kontrolnych, podmiot kontrolowany przedstawit opracowane
i stosowane w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Putawach procedury i instrukcje
dotyczace postepowania ze szczepionkami:

- procedura ogélna PO-08A - ,Organizacja odbioru, przechowywania i dystrybucji preparatow
leczniczych i wyrobow medycznych”, wydanie nr 4 z dnia 07.05.2024 r.,

- instrukcja robocza IR-01/PO-08A — ,Dziatalnos¢ dystrybucyjna”, wydanie nr 4 z dnia 07.05.2024 r.,
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- instrukcja robocza IR-02/P0O-08A — ,,Czynnosci nalezace do pracownika przyjmujacego i wydajgcego
produkty lecznicze oraz wyroby medyczne”, wydanie nr 4 z dnia 07.05.2024 r.,

- instrukcja robocza IR-03/PO-08A — ,,Postepowanie dotyczace produktéw leczniczych oraz wyrobdéw
medycznych nieodpowiadajacych wymaganiom jakosciowym, w tym wstrzymanych lub wycofanych
z'obrotu”, wydanie nr 4 z dnia 07.05.2024 r.,

- instrukcja robocza IR-04/PO-08A — ,,Postepowanie z produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi
bedacymi przedmiotem reklamacji”, wydanie nr 4 z dnia 07.05.2024 .

Ustalenia przeprowadzone podczas czynnosci kontrolnych:

1. Transport szczepionek

Podczas kontroli ustalono, ze preparaty szczepionkowe dostarczane sg z Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie przy ulicy Pielegniarek 6, samochodem transportowym
z wydzielong przestrzenia tadunkowa, ktéry zapewnia prawidtowe warunki transportu w zakresie
temperatury +2°C do +8°C. Dostawy szczepionek odbywajg sie zgodnie z harmonogramem dostaw
oraz po ztozeniu drogg elektroniczng zapotrzebowania na formularzu stanowigcym zatgcznik nr 2 do
instrukcji roboczej IR-01/P0O-08A — ,, Dziatalnoéé dystrybucyjna”.

W' czasie transportu szczepionek temperatura w przestrzeni tadunkowej jest kontrolowana
i dokumentowana w formie wydruku, ktéry jest przekazywany wraz z dokumentacja dostawy
preparatow szczepionkowych z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie.
Zatadunek i transport preparatéw szczepionkowych odbywa sie w sposéb gwarantujgcy
zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym, przed szkodliwym
dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, éwiatfa i wilgoci oraz zapewniajgcy utrzymanie ciagtoéci
tafcucha chtodniczego.

W szczegblnych sytuacjach zamdwione preparaty szczepionkowe moga byé przekazywane
z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie upowaznionemu pracownikowi PSSE
w Putawach i przewozone transportem wiasnym PSSE w Putawach w matym urzgdzeniu chtodniczym
instalowanym w samochodach osobowych, zaopatrzonym w termometr elektroniczny.

2. Odbiér i sprawdzenie dostaw

Pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicze]
w Pufawach przyjmuja dostawe szczepionek wraz z dokumentacjg i weryfikujg czy kazda przesytka
jest odpowiednio opakowana i nie zostata uszkodzona. Kontroli podlega zgodnos¢ zamdwionego
asortymentu i ilosci zaméwionych preparatéw leczniczych z dokumentami dostawy. Nastepnie
sprawdzane jest czy informacje zamieszczone na opakowaniu transportowym sg zgodne z danymi
zawartymi w dokumentach przewozowych tj.: nazwa i adres dostawcy i odbiorcy, nazwy produktéw
leczniczych, postaci, dawki, numery serii i daty waznoéci, nazwa i kraj producenta, ilo$¢ opakowan,
data przywozu, temperatura i czas trwania transportu. W dalszym etapie pracownicy przepakowuja
dostarczone preparaty szczepionkowe do urzadzeri chtodniczych z zachowaniem segregacji wedtug:
nazwy, serii i daty waznosci.

Po sprawdzeniu dostawy pracownicy sporzadzajg protokét przyjecia oraz generujg w Elektronicznym
Systemie Nadzoru nad  Dystrybucjg Szczepionkami (ESNDS) dokumenty: protokét przyjecia
zewngtrznego i protokoty zdawczo-odbiorcze. Nanoszone sg réwniez dane do kartoteki ilosciowej wg
serii przychodu/rozchodu poszczegdinych preparatéw szczepionkowych. Dokumentacja dotyczaca
nabycia szczepionek archiwizowana jest w PSSE w Putawach.

Podczas kontroli udostgpniono kserokopie losowo wybrane; dokumentacji dotyczacej nabycia
preparatow szczepionkowych: protokdt przyjecia, przyjecie zewnetrzne, protokét zdawczo-odhbiorczy,
raport warunkéw dostawy oraz zapotrzebowanie na szczepionki.

3. Wydawanie preparatéw szczepionkowych odbiorcom
Preparaty szczepionkowe wydawane s3 $wiadczeniodawcom, przeprowadzajgcym obowigzkowe



szczepienia ochronne, na podstawie pisemnego zamodwienia. Upowaznione osoby z podmiotéw
wykonujacych szczepienia ochronne odbierajg szczepionki z magazynu PSSE w Pufawach
i transportujg wiasnymi érodkami transportu do swoich placéwek. Szczepionki przekazywane sg do
zwalidowanych pojemnikéw transportowych — termotorby, ktdra powinna zapewni¢ zachowanie
tancucha chtodniczego w czasie potrzebnym na przewiezienie szczepionek do punktu szczepien lub
do matych urzadzen chtodniczych, instalowanych w samochodach osobowych. Pracownik PSSE
sprawdza termotorby pod katem: wielkosci i stanu termotorby, ilosci zamrozonych wkiadéw
chfodzacych, obecnosci termometru i wskazania temperatury na termometrze (2°-8°C). W razie
potrzeby wymieniane sg wkiady, aby zapewni¢ utrzymanie odpowiedniej temperatury w zakresie
+2°C do +8°C na czas transportu.

Dokumentacja przy wydawaniu szczepionek generowana jest z systemu ESNDS na podstawie
zamoéwienia ztozonego przez podmiot leczniczy, ktérego wzér stanowi zatgcznik nr 3 do instrukcji
roboczej IR-01/PO-08A. Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego sporzadza droga
elektroniczng dokumenty: wydanie zewnetrzne oraz protokét zdawczo-odbiorczy. Na podstawie tych
dokumentdéw przygotowywane sg preparaty szczepionkowe dla danego podmiotu leczniczego
wykonujacego szczepienia i szczegdtowo sprawdzane pod katem zgodnosci z dokumentacjg wydania.
Preparaty szczepionkowe przekazywane sg w opakowaniach jednostkowych i zbiorczych.
W przypadku koniecznosci podziatu opakowania jednostkowego pracownik pakuje pojedyncze
fiolki/amputki w opakowania zastepcze opisane nazwa, serig i datg waznosci wydawanego produktu
oraz dofgcza kserokopie ulotki z wiasciwego opakowania. Szczepionki pakowane sg do termotorby,
zabezpieczane warstwg izolacyjng tektury, na ktérag nakfada sie wkiady chiodzace.

Na dokumencie wydanie zewnetrzne odnotowywany jest pomiar temperatury w termotorbie przed
wydaniem. Osoba odbierajaca preparaty szczepionkowe, czytelnie podpisuje dokumenty wydania
i informowana jest o obowigzku udokumentowania godziny i temperatury w termotorbie po
powrocie do punktu szczepien.

Podmiot leczniczy zaopatrujgcy sie w preparaty szczepionkowe otrzymuje kopie dokumentow:
wydanie zewnetrzne oraz protokdt zdawczo-odbiorczy. Natomiast oryginaty dokumentow: wydanie
zewnetrzne, protokdt zdawczo-odbiorczy zamdwienie na preparaty szczepionkowe pozostajg w PSSE
w Putawach.

Inspektor podczas kontroli otrzymat do wgladu kserokopie losowo wybranych dokumentow
dotyczacych wydania preparatéw szczepionkowych do punktu szczepien: wydanie zewnetrzne,
protokét zdawczo-odbiorczy oraz zapotrzebowanie.

4. Przechowywanie szczepionek, monitorowanie temperatury

Podczas przeprowadzania czynnosci kontrolnych ustalono, Ze preparaty szczepionkowe
przechowywane s3 w pomieszczeniu magazynowym w budynku PSSE w Putawach. Magazyn
szczepionek usytuowany jest na drugim pietrze budynku Starostwa Powiatowego i stanowi jedno
pomieszczenie z jednym wejsciem z korytarza wewnetrznego. Pomieszczenie magazynowe zostafo
wyposazone w trzy szafy chtodnicze, w tym dwie na wypadek ewentualnej awarii urzadzenia
chtodniczego lub wiekszego asortymentu szczepionek. Podczas przeprowadzania czynnosci
kontrolnych sprawdzono, ze preparaty szczepionkowe byly przechowywane w dwudrzwiowej szafie
chtodniczej z wyswietlaczem temperatury na zewngtrz oraz wyposazonej w dwa czujniki pomiaru
temperatury, bedgce czescig przyrzadu pomiarowego z systemem umozliwiajgcym catodobowy
monitoring i kontrole pomiaréw temperatury.

Preparaty szczepionkowe utozone zostaty w sposdb uporzgdkowany, zgodnie z nazwg oraz serig
i datg waznosci, w oryginalnych opakowaniach jednostkowych i zbiorczych, z dala od $cian urzadzenia
chtodniczego.

Kontrolowany podczas wykonywania czynnoéci kontrolnych przedstawit aktualne Swiadectwo
Wzorcowania miernika temperatury komputerowego rejestratora temperatury KRT406GSM.
Wzorcowanie urzadzenia pomiarowego odbywa sig co dwa lata.

Szafa chtodnicza w momencie zaniku pradu zasilana jest awaryjnie z generatora pragdu zmiennego,
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ktorego wiascicielem jest Starostwo Powiatowe w Putawach. Natomiast w przypadku awarii
urzadzenia chtodniczego preparaty szczepionkowe przektadane sy do zapasowych urzadzer
chtodniczych, bedacych na wyposazeniu pomieszczenia magazynowego.

5. Warunki lokalowe pomieszczenia magazynowego

Preparaty szczepionkowe przechowywane s3 w pomieszczeniu magazyn szczepionek PSSE
w Putawach znajdujgcym sie na drugim pietrze budynku nalezgcego do Starostwa Powiatowego.
Pomieszczenie magazynowe zaopatrzono w trzy urzadzenia chiodnicze, zamrazarke stuzacg do
zamrazania wkiadow z chtodziwem, klimatyzator wraz z bateryjnym urzgdzeniem podtrzymujgcym
napiecie UPS, szafe metalowa oraz biurko.

Wejscie do magazynu szczepionek prowadzi z korytarza komunikacji ogéInej budynku przez drzwi
z jednym zamkiem. Okna w pomieszczeniu zabezpieczono przed dziataniem promieni stonecznych
roletami. Podfoga wykonana z terakoty, $ciany tatwo zmywalne.

6. Rejestrowanie warunkéw przechowywania (temperatura i wilgotnosé):

Pomieszczenia wskazania przyrzadéw wskazania przyrzadu
pomiarowych pomiarowego WIF*

TCl | H% TP | H®)
Urzadzenia wskazania przyrzadéw wskazania przyrzadu
pomiarowych pomiarowego WIF*

T[°C] / godz. H [%] /godz. T[°C] / godz. | H [%] / godz.

Chtodziarka Nr 1
W S [ — " S [ S—
2-8°C

*Thermo-Hygrometr firmy ETI Ltd nr serii D21131227

Urzadzenie chtodnicze przeznaczone do przechowywania szczepionek posiada wbudowany
wewngtrzny czujnik temperatury potaczony z wyswietlaczem oraz wyposazone zostato w dwa czujniki
temperatur, bedgce czescig urzagdzenia pomiarowego »Komputerowego Rejestratora Temperatury”
model KRT 406GSM. Wyzej wymieniony system monitorowania z powiadomieniem, umozliwia
catodobowg kontrole oraz rejestracje pomiaréw temperatury. Rejestracja pomiaréw temperatury
odbywa sig co 15 minut i ma forme catodobowego zapisu cyfrowego. Zapisy pomiaréw sa
archiwizowane na biezgco na dysku komputera oraz okresowo na innych nosnikach np. ptycie CD.
Ponadto raz na dobe wyniki temperatur sa drukowane w wersji papierowej i archiwizowane w PSSE
w Putawach. W przypadku przekroczenia wymaganego zakresu temperatury (+2°C do +8°C) system
komputerowy przesyta informacje SMS na wskazany numer telefonu stuzbowego.

Przeprowadzano analizg rejestru pomiaréw temperatury dla urzadzenia chtodniczego, stuzgcego do
przechowywania szczepionek za sierpien 2024 r. i stwierdzono, ze w okresie objetym kontrolg
preparaty szczepionkowe przechowywane byly z zachowaniem taricucha chtodniczego.

W magazynie szczepionek zainstalowany zostat klimatyzator, w celu utrzymania odpowiedniej
temperatury w pomieszczeniu, ktéry zabezpieczony zostat na state podfgczonym bateryjnym
urzadzeniem podtrzymujacym napigcie UPS. Dokumenty potwierdzajace wykonanie konserwacji
klimatyzatora sg przechowywane w PSSE w Putawach.

Pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego raz dziennie sprawdzajg pomiary temperatury
i wilgotnosci w pomieszczeniu magazynowym i zapisujg na kartach »rejestru pomiaru temperatury
i wilgotnosci”.
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7. Zabezpieczenie produktéw leczniczych, w sposéb uniemozliwiajacy dostep do szczepionek
osobom nieupowaznionym

Pomieszczenie magazynowe stuzgce do przechowywania preparatow szczepionkowych zlokalizowane
jest na drugim pietrze budynku Starostwa Powiatowego w Putawach. Wejscie do magazynu
szczepionek prowadzi z korytarza komunikacji wewnetrznej budynku. Wzmocnione drzwi wejsciowe
sg zamykane na klucz. Dostep do klucza posiadajg pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego,
a jeden komplet klucza awaryjnego znajduje sie w Sekcji Ekonomiczno-Administracyjnej w szafie
pancernej zamykanej na klucz. Caty budynek Starostwa Powiatowego jest monitorowany i po
godzinach pracy nadzorowany jest przez pracownika Starostwa (na portierni).

8. Rejestrowanie zamdwien odbiorcow

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Putawach ustala roczne zapotrzebowanie na
szczepionki, przechowuje szczepionki i zaopatruje w nie $wiadczeniodawcdédw prowadzajgcych
szczepienia ochronne, w sumie 22 punktow szczepien.

Zamdwienia na szczepionki wystawiane s3 przez swiadczeniodawcéw na drukach zamodwienia,
ktdrego wzdr stanowi zatgcznik nr 3 do instrukcji roboczej IR-01/PO-08A. Zamdwienie zawiera: rodzaj
preparatéw szczepionkowych i ich ilo$¢, osobe upowazniong do odbioru szczepionek, date odbioru.
Po otrzymaniu zamdwienia Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego weryfikuje ilosci
zamoéwionych przez podmiot leczniczy preparatéw szczepionkowych ze stanami magazynowymi
i akceptuje zamowienie badz je kryguje.

9. Dystrybucja preparatow szczepionkowych

Dystrybucja preparatéw szczepionkowych odbywa sie w oparciu o ,Elektroniczny System Nadzoru
nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS)". Wglad do systemu ESNDS posiadajg upowaznieni pracownicy
PSSE w Putawach.

Preparaty szczepionkowe wydawane sg Swiadczeniodawcom, przeprowadzajgcym obowigzkowe
szczepienia ochronne, na podstawie ztoZzonego zamdwienia. Dowodem potwierdzajgcym wydanie
szczepionki jest dokument: wydanie zewnetrzne oraz protokoét zdawczo-odbiorczy, ktére sporzadzane
s3 w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach. Podmiot leczniczy zaopatrujgcy sie w preparaty
szczepionkowe otrzymuje kopie drukéw: wydanie zewnetrzne oraz protokot zdawczo-odbiorczy.
Natomiast oryginaty dokumentéw: wydanie zewnetrzne i protokot zdawczo-odbiorczy pozostajg
w PSSE w Putawach. Oryginat protokotu wydania zewnetrznego na koniec miesigca otrzymuje Sekcja
Administracyjno-Ekonomiczna, natomiast oryginat protokotu zdawczo-odbiorczego oraz zamdwienie
na preparaty szczepionkowe pozostaje w dokumentacji Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego. Po
wydaniu preparatéw szczepionkowych Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego odnotowuje
ten fakt w kartotekach przychodu i rozchodu szczepionek wg serii.

W pierwszej kolejnosci wydawane sg szczepionki o krdtszym terminie waznos$ci. Raz w miesigcu
dokonywany jest przeglad magazynowy i sprawdzane s3: ilo$¢, seria i data waznosci preparatow
szczepionkowych posiadanych na stanie magazynowym ze stanem zarejestrowanym w Ksiegowosci
i z danymi zawartymi w systemie oraz kartotekach przychodu i rozchodu szczepionek Sekcji Nadzoru
Przeciwepidemicznego. Ponadto do 7 dnia miesigca przesytany jest do WSSE stan magazynowy
preparatéw szczepionkowych.

Podczas trwania czynnodci kontrolnych udostepniono do wgladu kartoteki rejestru przychodu
i rozchodu dla wybranych losowo preparatéw szczepionkowych.

10. Wstrzymanie w obrocie i wycofanie z obrotu

Od dnia ostatniej kontroli przeprowadzonej w dniu 17.11.2022 r. do dnia przeprowadzonej obecnie
kontroli nie stwierdzono przypadku wstrzymania lub wycofania preparatu szczepionkowego.

Po otrzymaniu informacji o decyzji GIF w przedmiocie wstrzymania/wycofania z obrotu preparatéw
szczepionkowych pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego postepujg zgodnie z wytycznymi

g

H
I
i



zawartymi w instrukcji roboczej IR-03/PO-08A — ,Postepowanie dotyczace produktéw leczniczych
oraz wyrobdw medycznych nieodpowiadajacych wymaganiom jakosciowym, w tym wstrzymanych
lub wycofanych z obrotu”. Pracownicy w trybie natychmiastowym sprawdzaja czy na stanie
magazynowym s wskazane w decyzji numery serii szczepionek oraz zabezpieczajg je przed dalszym
dystrybuowaniem do punktéw szczepieri zgodnie z zasadami okreslonymi w rozporzadzeniu ministra
zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreélenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

O decyzji GIF w przedmiocie wstrzymania/wycofania z obrotu preparatéw szczepionkowych
Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Putawach informuje telefonicznie, faksem Iub
poczty e-mail a nastgpnie pisemnie poczta, wszystkich bezpoérednich odbiorcéw. Sporzadzane sg
raporty o podjgetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
preparatu szczepionkowego, ktére przekazywane sg do WSSE w Lublinie. Raporty sporzadzane sg
w oparciu o raporty otrzymane od bezposrednich odbiorcéw.

W przypadku wycofania z obrotu produktéw szczepionkowych PSSE w Putawach przyjmuje od
bezposrednich odbiorcéw wycofane szczepionki i zgromadzony zapas przekazywany jest nastepnie
do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie.

11. Rejestrowanie zwrotéw i reklamacji

Od dnia ostatniej kontroli przeprowadzonej w dniu 17.11.2022 r. do dnia przeprowadzonej obecnie
kontroli nie stwierdzono przypadku zwrotu lub reklamacji preparatu szczepionkowego.

Reklamacji podlegaja wytacznie preparaty szczepionkowe, co do ktérych zgtoszono podejrzenie braku
spetnienia wymagan jakosciowych (np. brak etykiety, nieczytelna etykieta) lub niewtasciwie wydane
(niezgodnie ze zfozonym zaméwieniem). Zgodnie z opracowanymi instrukcjami roboczymi produkty
szczepionkowe zwrécone z powodu niewtaéciwego wydania s3 redystrybuowane w czasie
pozostatym do uplywu terminu waznosci szczepionek pod warunkiem, ze zostaly zwrdcone
w nienaruszonych opakowaniach oryginalnych oraz mozliwe jest udokumentowane potwierdzenie
ich magazynowania i transportu z zachowaniem faricucha chtodniczego.

Natomiast w przypadku podejrzenia, ze preparaty szczepionkowe w magazynie PSSE w Putawach nie
odpowiadajg ustalonym dla nich wymaganiom jakosciowym, Dyrektor PSSE w Putawach dokonuje
zgtoszenia do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Lublinie w formie pisemnej na
wymaganym formularzu. Produkty lecznicze, co do ktérych zachodzi podejrzenie braku spetnienia
wymagan jakosciowych zabezpiecza sie przez umieszczenie ich lub ich pozostatosci (w tym
opakowania), w trwale zamknietym opakowaniu z napisem ,produkt leczniczy zabezpieczony —
podejrzenie braku spetnienia wymagan jakosciowych”.

O zdarzeniu powiadamiany jest Lubelski Pafstwowy Inspektor Sanitarny w Lublinie.

12. Postgpowanie z przeterminowanymi preparatami

Pracownicy Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego PSSE w Putawach w Systemie Elektronicznego
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek dokonujg przydziatu okreslonych serii szczepionek do
poszczeg6lnych podmiotéw leczniczych zgodnie z zasadg, ze jako pierwsze s3 wydawane preparaty
o krétkich terminach waznosci.

W okresie od 17.11.2022 r. byt jeden przypadek w PSSE w Putawach uptywu terminu waznosci dla
140 sztuk preparatéw szczepionkowych — IMOVAX POLIO o numerze serii: U3N662V i dacie waznoici
31.10.2023 r. Ww. szczepionka w drugiej potowie 2023 roku zostata zwolniona z rezerw
magazynowych Ministerstwa Zdrowia i rozdysponowana do poszczegdlnych WSSE, a nastepnie PSSE
wedtug odgdrnego rozdzielnika. PSSE w Putawach otrzymat ilo$¢ preparatéw z krotkg data waznosci
znacznie przekraczajgcy faktyczne zapotrzebowanie i w dniu 15.11.2023 r. przeprowadzono
postgpowanie w sprawie kasacji i utylizacji preparatow szczepionkowych IMOVAX POLIO .

Podczas kontroli przedstawiono dokumentacje dotyczacag przekazania preparatéw szczepionkowych
do utylizacji w tym Karty Przekazania Odpadow.



Whioski:

W wyniku przeprowadzonego postepowania kontrolnego stwierdzono, Ze PSSE w Putawach,
potozonej przy al. Krélewska 19, 24-100 Pufawy, spetnia wymagania procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej w zakresie wymagan jakosciowych oraz transportu, przechowywania i dystrybucji
szczepionek. Kontrola wykazata, ze PSSE w Putawach realizuje zapisy zawarte w opracowanych
instrukcjach odnosnie: wymagan jakoSciowych, przechowywania, przyjmowania dostaw oraz
przekazywania odbiorcom preparatow szczepionkowych.

Il. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli

Podczas kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAkK / NIE*

Termin zakonczenia kontroli: 05.09.2024r.

Na tym protokot zakoriczono. Protokdt zostat sporzadzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.

Czynno$¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli pod pozycja 28.
* Niepotrzebne skre$lié

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od dnia
jego dorgczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjaénienia, wskazujgc stosowne wnioski

dowodowe.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilos¢ zdjed): nie sporzadzono.

lnspektqrjwyuny

mgr form. Magdalena Inglot

{pieczet i podpis Inspektora Farmaceutycznego)

Otrzymuja:
- adresat,
- aa.






