Wojewddzki Inspektorat Swidnik, dnia 19.05.2022 r.
Farmaceutyczny w Lublinie

(Oznaczenie Organu kontrolujgcego)

Znak sprawy: LU-WIF.8555.SSE.2.2022.GZM

PROTOKOL
z kontroli doraznej

w Panstwowej Powiatowej Stacji Sanitarno—-Epidemiologicznej w Swidniku potozonej:

21-045 Swidnik, aleja Lotnikéw Polskich 1

przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego mgr farm. Grazyne Zamolskg-Mazur,
dziatajgcego z upowaznienia udzielonego przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Lublinie nr LU-WIF.8514.2.70.2022 z dnia 13 maja 2022 r. Upowaznienie stanowi Zatgcznik Nr 1

do protokotu.

Podstawa materialno-prawna:

Art. 72 ust. 8 pkt 3, art. 79, art. 109 ust. 3 pkt b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze. zm.); rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 15 listopada
2010 roku w sprawie sposobu przekazywania szczepionek S$wiadczeniodawcom prowadzgcym
obowigzkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowigcych
rezerwe przeciwepidemiczng kraju (Dz. U. z 2010 roku Nr 232 poz. 1524); rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 r.
poz. 381); rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12.03.2008 r. w sprawie okre$lenia szczegdétowych
zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych

(Dz. U. 22022 r. Nr 969)

Przedmiot i zakres kontroli:
Kontrola dorazna w zakresie wymagan jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania

szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

Termin rozpoczecia kontroli:. 19.05.2022 r., godz. 9:15.
(data, godzina)
Kontrole przeprowadzono w obecnosci:
- Pani Moniki Krzyszczak p. o Pafnstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Swidniku,

- Pani Agnieszki Podolskiej p.o. Kierownika Oddziatu Nadzoru Sanitarnego.



I. Ustalenia:

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

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

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

W trakcie przeprowadzania czynnosci kontrolnych okazano Procedure Techniczng Nr PT-01
pod nazwq: ,Organizacja Odbioru, przechowywania i dystrybucji szczepionek”, wydanie Nr 7.
Ww. procedura zawiera opis postepowania ze szczepionkami:

I.,0g0lne zasady dystrybucji preparatéw szczepionkowych”,

Il. ,Dziatalnos¢ dystrybucyjna”,

ll. ,Opis zasad postepowania z preparatami szczepionkowymi nieodpowiadajgcymi wymogom
jakosciowym w tym zwréconych lub wycofanych z obrotu”

IV. ,Postgpowanie z preparatami szczepionkowymi bedgcymi przedmiotem reklamacji”.

Podczas przeprowadzania czynnosci kontrolnych ustalono, ze:
1. Transport szczepionek

Dostawcy szczepionek z kalendarza szczepien tj. obowigzkowych szczepien ochronnych i zalecanych
jest Wojewddzka Stacja Sanitarno—Epidemiologiczna w Lublinie, ul. Pielegniarek 6.

Preparaty szczepionkowe dostarczane s z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;j
w Lublinie do magazynu szczepionek Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Swidniku
samochodem dostawcy z wydzielong przestrzenig tadunkowa-chtodnig ktéra zapewnia prawidiowe
warunki transportu preparatow szczepionkowych zgodnie z zaleceniami producentéw
(temperatura od +2°C do +8°C). Dostawy szczepionek odbywaja sie zgodnie z zapotrzebowaniem
i harmonogramem dostaw. Podczas transportu szczepionek temperatura w przestrzeni tadunkowej
jest kontrolowana i dokumentowana w formie wydruku temperatur, ktéry jest dotgczany do
dokumentacji dostawy preparatéw szczepionkowych. Zatadunek i transport preparatéow
szczepionkowych odbywa sie w sposéb gwarantujacy zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem,
uszkodzeniem mechanicznym, przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, $wiatta
i wilgoci oraz z zachowaniem ciggtosci taricucha chfodniczego.

Zdarzajg sie sporadyczne przypadki, w wyjatkowych sytuacjach, ze szczepionki odbierane
sq z Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie transportem Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Swidniku. Transport szczepionek odbywa sie w termotorbie
wyposazonej w zmrozone wkiady i termometr. Przed wydaniem szczepionek pracownik
Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie dokonuje odczytu pomiaru temperatury
w termotorbie i odnotowuja. pomiar na dokumencie ,Wydanie Zewnetrzne”. Po dostarczeniu przez
kierowce szczepionek do magazynu Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Swidniku,
pracownik przyjmujacy szczepionke dokonuje odczytu pomiaru temperatury w termotorbie
i odnotowujg pomiar na dokumencie ,Wydanie Zewnetrzne”.

Dokumenty nabycia szczepionek opatrzone sa podpisami: osoby wydajacej i odbierajacej,

a w przypadku odbioru wiasnego szczepionek réwniez podpis kierowcy, zawierajg réwniez date
i godzing wydania i odbioru oraz odczyt pomiaru temperatury w momencie wydania i odbioru.
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2. Odbior i sprawdzenie dostaw
Pracownik PSSE sprawdza preparaty pod wzgledem zgodnosci opakowania z obowigzujgcymi

wymaganiami oraz asortyment i ilo$¢ dostarczonych preparatéw wg dokumentacji nabycia
szczepionek oraz ich zgodnosci ze ztozonym zamdwieniem. Sprawdzany jest asortyment i ilo$é
dostarczonych preparatéow wg dokumentu: Protokotu zdawczo-odbiorczego i Wydania

Zewnetrznego. Wydruk temperatur z komory chfodniczej $rodka transportu zostaje dotgczony
do protokotu przyjecia i pozostaje w dokumentacji PSSE. Po sprawdzeniu dostawy sporzgdzany jest
protokdt przyjecia na formularzu stanowigcym zatacznik nr 2 do obowigzujacej procedury. Wzér
Protokotu przyjecia stanowi Zatacznik nr 2 do protokotu. Na podstawie protokotu przyjecia,
kazdego rodzaju szczepionki prowadzony jest rejestr przychodu i rozchodu. Wzdér Rejestru przychodu
i rozchodu stanowi Zatacznik nr 3 do protokotu. Zamdéwienia na szczepionki wysytane sg przez PSSE
poczty elektroniczng. Zamdwienia na szczepionki do dostawcy i od odbiorcéw dostarczane sg zgodnie
z zapisami w obowigzujgcej procedurze.

3. Wydawanie preparatéw szczepionkowych podmiotom leczniczym

Dystrybucje preparatéw szczepionkowych wspiera Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjg
Szczepionek. Preparaty szczepionkowe wydawane sg $wiadczeniodawcom, przeprowadzajgcym
obowigzkowe szczepienia ochronne, na podstawie ztozonego zamdwienia. Dowodem
potwierdzajgcym wydanie szczepionki jest Wydanie Zewnetrzne oraz Protokédt zdawczo—odbiorczy,
ktére sporzadzane s3 w dwoch jednobrzmiagcych egzemplarzach. Jeden dla odbiorcy, a drugi dla
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Swidniku. W pierwszej kolejnosci wydawane
sq szczepionki o krétszym terminie waznosci. W przypadku uptyniecia terminu waznoséci preparatéw
szczepionkowych dalsze postepowanie jest zgodne z zasadami gospodarowania odpadami
okreslonymi w odrebnych przepisach.

4. Przechowywanie szczepionek, monitorowanie temperatury

Preparaty szczepionkowe przechowywane s w pomieszczeniu magazynowym PSSE w Swidniku.
Magazyn szczepionek usytuowany jest na pierwszym pietrze budynku i stanowi jedno pomieszczenie
zjednym wejsciem z korytarza wewnetrznego. Pomieszczenie magazynowe nie posiada okien.
Pomieszczenie zostato wyposazone w 2 szafy chtodnicze, w ktérych umieszczone sg legalizowane
przyrzgdy umozliwiajacy catodobowg kontrole i rejestracje temperatury. Przedstawiono aktualne
Swiadectwa Wzorcowania dla dwéch czujnikéw termometréw rezystancyjnych model KTY81-210,
oznaczonych numerami 010A | O11A ktére stanowia Zatgcznik nr 4 do protokotu. Zgodnie
z procedurg obowigzujacg w PSSE w Swidniku, urzadzania podlegaja certyfikacji, ale brak zapisu
o0 czestotliwosci wzorcowania/ sprawdzenia urzgdzern pomiarowych bedacych na wyposazeniu szaf
chtodniczych. Szafy chfodnicze wyposazone s w monitoring elektroniczny, ktéry jest zintegrowany
z programem komputerowym i jest elementem systemu rejestracji pomiaréw. Rejestr pomiaréw
temperatury w szafach chfodniczych prowadzony jest w systemie elektronicznym, catodobowo.
Czujniki temperatury umieszczone sg wewnatrz szaf chtodniczych, potgczone sg z wyswietlaczem
w systemie komputerowym oraz nadajnikiem GSM. Odczyt danych nastepuje przy uzyciu komputera.
Rejestracja pomiaréow temperatury odbywa si¢ co 15 minut i ma forme zapisu cyfrowego,
catodobowo. Zarejestrowane parametry temperatury sg codziennie w dni robocze sprawdzane przez
pracownika Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego. Na twardym dysku komputera archiwizowane
s rejestry pomiarow. Temperatura wewnatrz szaf chtodniczych jest dodatkowo monitorowana
poprzez zewnegtrzny modut GSM, ktéry w razie nieprawidtowosci w utrzymaniu wiasciwej
temperatury przesyta wiadomos¢ tekstowa SMS na wskazane numery telefondw.

Wedtug wskazan pomiaréw przez urzadzenia pomiarowe w szafie chtodniczej nr 1 temperatura
wynosita 5°C, a w szafie chtodniczej nr 7°C.

Inspektor farmaceutyczny prowadzacy postepowanie kontrolne dokonat pomiaru temperatury
w dwoch szafach chtodniczych, urzadzeniem pomiarowym nalezgcym do WIF w Lublinie tj.



Thermo-Hygrometrem firmy ETI Ltd nr serii D21131227 (Nr Swiadectwa wzorcowania 1815/2021),
ktére wskazato temperature 5,3°C (szafa chtodnicza nr 1) i 6,5°C (szafa chtodnicza nr 2).

Pomieszczenie magazynowe zostato rowniez wyposazone w:

- klimatyzator z wys$wietlaczem pomiaru temperatury, podczas kontroli wynosita 18°C, ktory
zapewnia prawidfowg temperature w otoczeniu szaf chtodniczych.

- higrometr z wyswietlaczem temperatury i wilgotnosci, w kontroli wskazywat temperature 16°C,
a wilgotnosci wzglednej powietrza 42,2%.

Czynnodci w zakresie konserwacji urzadzen chtodniczych wskazane sg w pkt 1.3 obowigzujacej
procedury PT-01 oraz instrukcji IR-02/PO-06 ,Mycie i dezynfekcja urzadzen chtodniczych
i termotoreb”.

5. Warunki lokalowe pomieszczenia magazynowego

Pomieszczenie magazynowe znajduje sie w budynku Starostwa Powiatowego w Swidniku,
na | pietrze. Wyposazone jest w drzwi antywlamaniowe z 2 zamkami typu Gerda. Oswietlenie
sztuczne zapewnia lampa jarzeniowa. Pomieszczenie dodatkowo wyposazono w klimatyzator
i termohigrometr. Podiogi fatwo zmywalne, pokryte wyktadzing PCV. Na $cianach farba tatwo
zmywalna.

6. Rejestrowanie warunkdéw przechowywania (temperatura i wilgotnosc):

Urzadzenia chfodnicze do przechowywania szczepionek wyposazone s3 w system monitorowania
temperatury z powiadomieniem, umozliwiajgcy catodobowg kontrole oraz rejestracje pomiaréow
temperatury. Jest on zintegrowany z programem komputerowym, ktéry jest elementem systemu
rejestracji pomiaréw. Pomiar temperatury odbywa sie w dwdch urzadzeniach chtodniczych poprzez
czujniki temperatur. Wyniki pomiaru temperatur s3 catodobowo rejestrowane w systemie
komputerowym, co 15 minut (zapis cyfrowy). Zapisy sa archiwizowane w formie elektronicznej
na dysku. Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego ma obowigzek codziennie (w dni robocze)
sprawdzi¢ i przeanalizowa¢ zapisy z rejestratora temperatur. W przypadku przekroczenia
wymaganego zakresu temperatury (+2°C do +8°C), system komputerowy przesyta informacje SMS
na wskazane numery telefonéw, ze wskazaniem przyczyny.

W momencie zaistnienia przerw w dostawach energii, awarii urzadzenia chtodniczego badz
urzadzenia pomiarowego dziatania zabezpieczajace podejmuje Dyrektor PSSE w Swidniku, ktéry
bezzwtocznie podejmuje dziatania w celu zapewnienia prawidtowego przechowywania preparatéw
szczepionkowych.

Pomieszczenia wskazania przyrzadow wskazania przyrzadu
Urzadzenia pomiarowych pomiarowego WIF

T [°C] H [%] T [°C] H [%]
Magazyn 18,0 42,2 17.6, 40.1
Urzadzenia wskazania przyrzagdow wskazania przyrzadu

pomiarowych pomiarowego WIF
T [°C] H [%] SE2E] H [%]
godz. godz. godz. - godz.

Chtodziarka Nr 1
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7. Zabezpieczenie produktéw leczniczych, w sposéb uniemozliwiajacy dostep do szczepionek
osobom nieupowaznionym

Szczepionki przechowywane sg w magazynie szczepionek zlokalizowanym na | pietrze budynku
nalezacego do Starostwa Powiatowego w Swidniku. Pomieszczenia wykorzystywane przez PSSE
w Swidniku s oddzielone od innych uzytkownikéw budynku drzwiami wyposazonymi w dwa zamki
zamykane na klucz, w momencie zakoriczenia pracy PSSE w Swidniku. Wejécie do magazynu
szczepionek prowadzi z korytarza wewnetrznego lokalu nalezgcego do PSSE w  Swidniku.
Pomieszczenie magazynowe posiada jedno wejscie z korytarza wewnetrznego, wyposazone w drzwi
z zainstalowanymi dwoma zamkami typu Gerda zamykanymi na klucz. Jeden komplet kluczy jest
przechowywany w Gabinecie Dyrektora, a drugi jest w posiadaniu upowaznionego pracownika Sekcji
Nadzoru Przeciwepidemicznego. W momencie zaistnienia przerw w dostawach energii elektrycznej
przesytana jest, przez zainstalowany system powiadamiania, informacja na telefon Dyrektora PSSE
w Swidniku, ktéry bezzwtocznie podejmuje dziatania zabezpieczajace w celu zapewnienia ciggtosci
taricucha chtodniczego przechowywanych preparatéw szczepionkowych.

Rejestrowanie zaméwien odbiorcow —

Na formularzu zamdéwienia:

- ktory stanowi zatacznik nr 1 do obowigzujacej procedury, PSSE w Swidniku skfada comiesieczne
zapotrzebowanie na szczepionki do WSSE w Lublinie,

- ktory stanowi zatacznik nr 2 do procedury sktadaja zaméwienia odbiorcy do PSSE w Swidniku.

Wzory formularzy zaméwien stanowi Zatacznik nr 5

PSSE w Swidniku prowadzi dokumentacje przychodu i rozchodu szczepionek. Wzér Rejestru
przychodu i rozchodu stanowi Zatgcznik nr 3 do protokotu.

Dystrybucja preparatéw szczepionkowych —

Szczepionki wydawane sg $wiadczeniodawcom realizujgcym program szczepien ochronnych,
na podstawie zaméwienia na szczepionki. System drukuje protokét wydania zewnetrznego.
Pracownik PSSE w Swidniku sprawdza warunki transportu, np. wielkos¢ termo lodéwki, ilo$¢ wktadow
chtodzacych oraz temperature transportu. Osoba odbierajaca preparaty szczepionkowe
ma obowigzek dokumentowania godziny i temperatury transportu po powrocie do punktu szczepien.

Okazano Rejestr Punktéw Szczepieri tj. odbiorcéw szczepionek, ktéry stanowi Zatacznik nr 6
do protokotu.

Wstrzymanie w obrocie i wycofanie z obrotu —

Po otrzymaniu informacji z WSSE w Lublinie o decyzji w przedmiocie wstrzymania/wycofania
w/z obrotu preparatoéw szczepionkowych, na zlecenie Dyrektora PSSE powiadamiane sg wszystkie
punkty szczepien na terenie powiatu $widnickiego. Po zebraniu informacji z punktéw szczepien
sporzadzany jest raport do WSSE w Lublinie. W przypadku powzigcia informacji
0 wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu szczepionek bedacych na stanie magazynowym, telefonicznie
informowani sa wszyscy bezposredni odbiorcy (punkty szczepien $wiadczeniodawcow). Sporzadzane
sq raporty o podjetych dziataniach zabezpieczajagcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
preparatu szczepionkowego. W przypadku posiadania szczepionek, dla ktdérych wydano decyzje
0 wycofaniu z obrotu, ww. preparaty przekazywane sa do WSSE w Lublinie.

Na podstawie informacji ustnej pozyskanej od kontrolowanego podc;as kontroli w okresie od 2018
roku nie byto przypadku wstrzymania/wycofania z obrotu preparatu szczepionkowego.



Rejestrowanie zwrotdéw i reklamacji.

Preparaty szczepionkowe wydane z magazynu szczepionek PSSE w Swidniku nie podlegaja zwrotowi,
za wyjatkiem sytuacji gdy preparat zwracany jest z powodu wady jakosciowej lub niewtasciwego
wydania. Preparaty szczepionkowe zwrécone z powodu wady jakosciowej sa oddzielnie sktadowane
W magazynie szczepionek w szafach chtodniczych, w opakowaniach/ pudetkach oznakowanych
napisem o tresci: ,szczepionki wstrzymane w obrocie” lub ,szczepionki wycofane z obrotu”.

Do dnia przeprowadzania kontroli nie byto zwrotéw i reklamacji preparatéw szczepionkowych.
PSSE w Swidniku bedzie prowadzit rejestr ewentualnych zwrotéw czy reklamacji.

Szczepionki nie spetniajgce wymagan jakosciowych sg utylizowane za posrednictwem WSSE
w Lublinie.

Postepowanie z przeterminowanymi preparatami —

System elektronicznego nadzoru nad dystrybucjg szczepionek dokonuje przydziatu okre$lonych serii
szczepionek do poszczegdlnych podmiotéw leczniczych zgodnie z zasadg, ze jako pierwsze
sg wydawane preparaty o krétkich terminach waznosci.

Szczepionki przeterminowane s niszczone przez podmioty posiadajace stosowne zezwolenie,
zgodnie z wymogami obowigzujacych przepisdw prawa, na zlecenie PSSE w Swidniku

W wyniku przeprowadzonego postepowania kontrolnego stwierdzono, ze PSSE w Swidniku,

Aleja Lotnikéw Polskich 1, spetnia wymagania procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie
wymagar jakosciowych oraz transportu, przechowywania i dystrybucji szczepionek.

Il. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli
Podczas kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAK / NIE*
Termin zakorniczenia kontroli: 19.05.2022 r.

Na tym protokét zakonczono.

Protokot zostat sporzgdzony w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach.

Czynnos¢ kontrolng wpisano do ksigzki kontroli pod pozycjg 17.

* Niepotrzebne skresli¢

Kontrolowany, ktory nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od dnia

jego doreczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac stosowne wnioski
dowodowe.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilos¢ zdjec): nie sporzadzono.
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Afnieszka Podolska

Zataczniki:

1. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli.

2. Wzor Protokotu przyjecia

3. Wzdr Rejestru przychodu i rozchodu

4. Swiadectwa Wzorcowania dla dwéch czujnikdw termometréw rezystancyjnych model KTY81-210
oznaczonych numerami 010A | O11A

5. Wzory formularzy zamowien

6. Okazano Rejestr Punktéw Szczepien tj. odbiorcéw szczepionek
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Otrzymuija:

1. Panstwowa Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Swidniku
Swidnik, Aleja 1-045Lotnikéw Polskich 1.

2. aa.
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