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Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U.
z 20201, poz, 224), kontroler | A starszy inspektor farmaceutyczny Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 184/2022 z dnia 28.11.2022 r,
przeprowadzil w dniu 01.12.2022 r,, w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Wagroweu przy

jakosciowych oraz przechowywania 1 przekazywania szczepionck zgodme z procedurami Dobrey Praktyki
Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 1. poz. 1287).

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakeie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosei, stosowanie
do arl. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej, Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny przekazuje wystapienie pokontrolne.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE WIELKOPOLSKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO Z PRZEPROWADZONEJ KONTROLI PLANOWEJ

1. Przepisy prawne stanowigce podstawe przeprowadzenia kontroli:
- art. 6 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz.U. z 2020 r. poz. 224), zwana dalej ,,ustawa o kontroli w administracji rzadowej”,
- art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dma z dnia & wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(DzU. z 2022 1. poz. 2301 z pdin, zm.).
2, Jednostka kontrelowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w (62-100) Wagroweu przy
ul. Griezmenskiej 49.

3. Imie i nazwisko osoby biorgcej udziat w kontroli ze strony PSSE w Wagrowcu:
1 N starszy asystent PSSE w Wagrowcu.

=

Kontroler:
1 J. starszy inspektor farmaceutyczny Wojewddzkiege Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu, na podstawie upowaznienia nr 184/2022 z dnia 28.11.2022 1.

5. Zakres kontroli: ocena dzialalnosei Powilatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Wagroweou przy
ul. Gnieznienskiej 49, w zakresie przestrregania przepisow dotyczacych spelnienia wymagan
jakoseiowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia # dnia 13 marca 2015 r, w sprawie wymagaf Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r.

poz. 1287).
6. Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022 r. do dnia kontroli wlacznie.

7. Data rozpoczecia i zakonezenia czynnosci kontrolnych: 01.12.2022 ¢, - 01.12.2022 1.
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8. Ustalenia

I. Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

/7

> Pomieszczenia i sprzet

(miejsce przechowywania szczepionek, urzadzenia chlodnicze, chiodnia, ciggty monitoring temperatury - rejestratory,
agregat pradotworezy, akumulator do zasilania urzadzen chtodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad
Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS), zabezpieczenie pomieszczen)

* pomieszczenia magazynowe, urzadzenia chlodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem oséb nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane s3 w pomieszczeniu magazynowym (odrebne pomieszczenie) na
pierwszej kondygnacji budynku, zamykanym na klucz. Budynek posiada system alarmowy.

W pomieszezeniu stwierdzono wentylacje grawitacyjna oraz klimatyzator zapewniajacy prawidiowe
funkcjonowanie urzadzen chtodniczych. Oswietlenie: sztuczne oraz naturalne. Czysto$é pomieszczenia
zachowana.

Kubatura pomieszczenia magazynowego nie zapewnia bezpiecznego przechowywania i postgpowania
ze szczepionkami.

Drzwi do pomieszezenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki, sa zamykane na klucz. Dostep do
pomieszczenia jak i do chlodziarek maja wylacznie osoby upowaznione, pracownicy epidemiologii PSSE
w Wagrowcu.

Pomieszczenie, w ktérym znajdujg sie chtodziarki nie jest wyposazone w dodatkowe awaryjne zrédto
zasilania.

W czasie kontroli, na stanie jednostki, stwierdzono obecno$¢ urzadzen chlodniczych
wykorzystywanych do przechowywania szczepionek:

- szafa chlodnicza Bolarus S500S,

- szafa chtodnicza Bolarus Basic C-700,

- dodatkowa (zastgpcza) lodéwka Liebherr.

Wg ustalen lodéwka zastgpcza, po umieszczeniu w niej czujnika temperatury, uzywania jest w przypadku
mycia szaf chlodniczych lub duzej dostawy z WSSE.

W dniu kontroli stwierdzono brak odpowiednio wyznaczonego i oznakowanego obszaru do
przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie,
podejrzanych o wade jakosciows.

* ulozenie szczepionek

Zatadowanie szaf chlodniczych: w dniu kontroli nie stwierdzono przeladowania szaf, ulozenie
szczepionek w szafach chlodniczych zapewnia wiasciwa cyrkulacje powietrza, a tym samym zapewnia
réwnomierny rozklad temperatury na poszczegdlnych pétkach.

Ulozenie szczepionek w szafach chtodniczych: magazynowane szczepionki byly ulozone w sposéb
uporzadkowany, pogrupowane wg rodzaju, daty wazno$ci, nazwy handlowej a takze serii. Opakowania
zewngtrzne (zbiorcze) przechowywanych szczepionek nie dotykaty $cianek urzadzenia chtodniczego.

* zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzadzen chlodniczych lub
w przypadku braku doplywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chlodniczych

Opracowana procedura okresla zasady postepowania w przypadku:
- awarii systemu monitoringu temperatury,
- awarii sieci elektrycznej,
- awarii urzadzen chtodniczych,




okresla: osoby ktore nalezy poinformowaé w przypadku powyzszych zdarzen informowane, wykaz
niezbednych czynnosci (przeniesienie niezwloczne szczepionek do innego urzadzenia chlodniczego,
monitoring temperatury przechowywania szczepionek w czasie awarii ze zwigkszong czestotliwoscia,
podigczenie agregatu pradotwoérczego udostepnionego przez KPPSP w Wagrowcu, uruchomienie lodowki
zastgpczej) i sporzadzanych dokumentéw w przypadku zaistnienia awarii (rejestr ON-E.9012.23 w formie
zapisu elektronicznego).

¢ dodatkowe Zrédlo energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze lodowki stuzace do przechowywania szczepionek, nie sa zabezpieczone
w dodatkowe zrodto energii na wypadek awarii zasilania.

W przypadku utraty zasilania elektrycznego, na podstawie porozumienia, przewidziane jest
dostarczenie agregatu przez Komende Powiatowa Pafistwowej Strazy Pozarej w Wagrowcu.

Zalacznik nr 1: Kserokopia: ,,Porozumienie w sprawie wsparcia technicznego — zapewnienie zasilania
elektrycznego dla agregatéw chtodniczych” zawarte w dniu 04.01.2016 r. (1 karta)

* urzadzenia do rejestrowania temperatury (typ, wzorcowanie, zakres temperatur w lodowkach)

Stwierdzono obecnos¢ systemu monitorujgcego temperature w szafach chtodniczych przeznaczonych
do przechowywania szczepionek za pomoca cyfrowych sond firmy Dallas. Automatyczny zapis temperatury
odbywa si¢ co 20 minut na karcie SD. Dodatkowo na obudowie urzadzen chtodniczych umieszczony jest
fabrycznie, przez producenta, wskaznik temperatury.

Wg przedstawionej procedury (,Prawidlowe przechowywanie preparatéw szczepionkowych™)
dopuszczalny zakres temperatur: od +2°C do +8°C. W przypadku utrzymywania si¢ temperatur poza
prawidlowym zakresem dluzej niz 5 minut system wysyla SMS alarmowy na telefony wskazane
w procedurze (,,Instrukcja nr 17).

W dniu kontroli poproszono o zademonstrowanie dziatania systemu alarmowego. Po wyjeciu sondy na
telefon wyznaczony jako nr alarmowy (telefon pracownika Stanowiska Pracy ds. Epidemiologii) uzyskano
informacje zwrotng (SMS): ,,Temperatura poza zakresem”.

Dodatkowo temperatura jest kontrolowana w dni powszednie, w godzinach czynnosci PSSE osobiscie
(odczyt temperatury z logeréw monitoringu) lub za posrednictwem SMS.

Zalacznik nr 2: Kserokopie: ,,Instrukcja obstugi systemu monitorujacego temperature w lodéwkach ze
szczepionkami. Obsluga podstawowa”, ,Instrukcja obshugi systemu monitorujacego temperature w
lodéwkach ze szczepionkami - Sanepid Wagrowiec”, ,Prawidlowe przechowywanie preparatéw
szczepionkowych (temperatura w urzadzeniach chtodniczych od 2°C do 8°C) sprawdzanie pomieszczenia
oraz prawidtowe dziatanie klimatyzacji”, ,,Wymagania prawne zwigzane z przechowywaniem lekow
1 szczepionek”, ,Karta konserwacji/sprawdzania”, ,,Harmonogram sprawdzania i konserwacji na rok 20227
(9 kart).

< Stany magazynowe (sposob prowadzenia ewidencji, zgodno$¢ stanu faktycznego ze
stanem wg prowadzonej ewidencji)

Sprawdzono dla wyrywkowo wybranej szczepionki zgodno$¢ stanu faktycznego stanem ze stanem wg
prowadzonej elektronicznie ewidencji.

Kontrolowane preparaty:

Pentaxim, szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomdrkowa, zlozona), poliomyelitis
(inaktywowana) i Haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana, 1 fiol. z subst. + 1 amp.-strzyk.
z zawiesing 0,5 ml + 2 igly;

Euvax B, Vaccinum hepatitidis B (ADNr), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(rDNA), 20 mcg antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg)/ml szczepionka
1-dawkowa dla dorostych; 1 dawka (1 ml)




Stwierdzono zgodnos¢ ilosci, dat waznosci oraz serii ww. produktéw leczniczych, stany faktyczne
zgodne s3 ze stanem ewidencji prowadzonej elektronicznie.

Zalacznik nr 3: Wydruk komputerowy: ,Ilosciowo-wartoSciowy stan preparatéw na dzien 01-12-
20227 (4 karty).

II. Dokumentacja

PSSE w Wagrowcu jest wyposazony w procedury wprowadzone ,,Zarzadzeniem nr 7/2021 Dyrektora
PSSE w Wagrowcu z dnia 20.12.2021 r. w sprawie: wprowadzenia do stosowania procedury dotyczacej
przechowywania i dystrybucji szczepionek, wstrzymywania, wycofania, dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych oraz postgpowania w przypadku awarii monitoringu temperatury, awarii sieci elektrycznej lub
awarii urzgdzen chlodniczych do przechowywania szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Wagrowcu”, zawierajgcym ponizsze zataczniki:

- »Instrukcja nr 1 przyjmowania, przechowywania i dystrybucji szczepionek w Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Wagrowcu™,

»Instrukcja nr 2 magazyn preparatow szczepionkowych w Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Wagrowcu”,

- ,Instrukcja nr 3 postgpowania na wypadek wstrzymania, wycofanie, dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Wagrowcu”,

- ,Instrukcja nr 4 postepowania w przypadku awarii systemu monitoringu temperatury, awarii sieci
elektrycznej lub awarii urzadzen chlodniczych do przechowywania preparatow szczepionkowych w
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Wagrowcu”.

Zalacznik nr 4: Kserokopie: ,Zarzadzenie nr 7/2021 Dyrektora PSSE w Wagrowcu z dnia
20.12.2021 r. w sprawie: wprowadzenia do stosowania procedury dotyczacej przechowywania i dystrybucji
szczepionek, wstrzymywania, wycofania, dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych oraz postepowania
w przypadku awarii monitoringu temperatury, awarii sieci elektrycznej lub awarii urzadzen chtodniczych do
przechowywania szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Wagrowcu” wraz
z zalacznikami (24 Kkarty).

PROCEDURY

¢ Przyjmowanie szczepionek na stan

(zgodnos$¢ przychodzacej dostawy z zamowieniem, brak zewngtrznych uszkodzen szczepionki podczas transportu, warunki
przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczace rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwo$é umieszczania
zapisow odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia dostarczonych szczepionek
na dokumencie odbioru, aktualne $wiadectwo kalibracji sprz¢tu uzywanego do monitorowania temperatury w czasie transportu w
pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowano dokument ,Instrukcja nr 1 Zasady przyjmowania, przechowywania i dystrybucji
szczepionek w PSSE w Wagrowcu” - okre$la wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek, w zakresie oceny zgodnosci przychodzacej dostawy zzamdwieniem, sprawdzeniem czy
zamawiane szczepionki nie zostaly w widoczny sposdb uszkodzone podczas transportu.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu ustalono, ze:

1) dokument dostawy zawieral:

- date, godzing przyjecia dostawy,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date¢ waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- nazwe 1 adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,




- adres dostawy szczepionki (adres magazynu),

- rejestr temperatur podczas transportu.

2) dokument odbioru (protokél zdawczo-odbiorczy) dotyczacy przyjecia na stan magazynowy

szczepionek zawieratl:

- dat¢ wydania dostawy,

- date przyjecia,

- nazwg i posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- pieczatke imienng oraz podpis osoby odpowiedzialnej za wydanie szczepionek z WSSE w Poznaniu,

- pieczatke PSSE w Wagrowcu wraz z datg.

Dokument odbioru nie zawieral zapisu dotyczacego stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu: odchylef od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek, zapisu dotyczacego posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji przez sprzet
uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dotyczacej spetnienia
warunkéw transportu, zapisu dotyczacego zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz
informacji dotyczacej sprawdzenia stanu przesylki pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych.
Dokumentacja przyjecia zawiera wydruk temperatury podczas transportu.

Zalacznik nr 5: Kserokopie: zapotrzebowanie na szczepionki dla PSSE w Wagrowcu, dokument
wydania zewngtrznego z WSSE w Poznaniu, przyjecia zewnetrznego PSSE Wagrowiec i protokotu
zdawczo-odbiorczego (8 kart).

¢ Przechowywanie szczepionek

(zasady przechowywania szczepionek, urzadzenia chtodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje)

Opracowana procedura dotyczaca przechowywania szczepionek (,Instrukcja nr 1 przyjmowania,
przechowywania i dystrybucji szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;j
w Wagrowcu”) zawiera warunki przechowywania (temp. od +2°C do +8°C) oraz obowiazek ciaglego
monitorowania temperatury przechowywania szczepionek.

W procedurze brak informacji o obowigzku mapowania rozkladu temperatur w urzadzeniach
chtodniczych w celu sprawdzenia czy w catej kubaturze jest utrzymana odpowiednia temperatura. Powyzsze
zwigksza bezpieczenstwo przechowywanych szczepionek.

Prowadzona w systemie komputerowym ewidencja pomiaru temperatury (zgrywana z rejestratora raz
w miesigcu) zawiera typ urzadzenia, dat¢ i godzing pomiaru, wskazania urzadzenia pomiarowego
(temperature).

Zalacznik nr 6: Wydruki z systemu komputerowego zarejestrowanych temperatur w lodéwkach
w dniach: 06.11.2022, 31.08.2022, 30.06.2022 i 10.07.2022 (4 karty).

e Zaopatrywanie placéwki wykonujacej szczepienia

(obecnos¢ przy odbiorze przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych i urzadzen pomiarowymi
gwarantujgcymi podczas transportu zachowanie fancucha chtodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np.
lodowki przenosnej) przed przekazaniem szczepionek, sprawdzanie utozenia wkladéw chtodzacych w opakowaniu termicznym (np.
w lodoéwee przenosnej) w zakresie mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem,
dokument przekazania)

Opracowana procedura dotyczaca zasad postgpowania w zakresie zaopatrywania placowek
wykonujgcych szczepienia okresla zasady transportu szczepionek z PSSE w Wagrowcu do podmiotow
wykonujacych szczepienia.

Wg procedury szczepionki wydawane sa osobie upowaznionej do odbioru, po uprzednim zlozeniu
formularza zapotrzebowania przestanego droga elektroniczng lub dostarczonego osobiscie do PSSE
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w Wagrowcu. Warunkiem wydania szczepionek jest okazanie upowaznienia do odbioru oraz posiadania
przez podmioty wykonujace szczepienia opakowan termicznych (torby termiczne z wktadem chodzgcym)
gwarantujacych podczas transportu zachowanie tancucha chlodniczego, wyposazonych w urzadzenia do
pomiaru temperatury. Dodatkowo osoba wydajaca szczepionki sprawdza temperature w termotorbie
iodnotowuje ja wraz z data w prowadzonym przez podmiot leczniczy rejestrze do monitorowania
temperatury w termotorbach.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Wagrowcu szczepionek do podmiotéw wykonujacych
szczepienia odbywa si¢ na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktory zwierat:

- date i godzina wydania/wydruku,

- nazwg¢ 1 posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- ilo$¢ produktu leczniczego,

- nazwe 1 adres dostawcy,

- nazwe i adres odbiorcy,

- wartos¢ preparatow,

- podpis osoby wystawiajgcej i wydajgce;j,

- podpis osoby przyjmujacej dostawe wraz z datg i godzing.
Stwierdzono, ze ww. dokument nie zawieral opisu warunkéw transportu i przechowywania produktéw
leczniczych.

Zalacznik nr 7: Kserokopie: przykladowe zapotrzebowania od podmiotéw na szczepionki z PSSE

w Wagrowcu wraz z upowaznieniem dla osoby odbierajacej szczepionki oraz dokumenty: ,,Wydanie
zewngtrzne”, ,,Protokét zdawczo-odbiorczy™, ,.Rejestr monitorowania temperatury w termotorbach (transport
szczepionej z magazynu PSSE do punktu szczepien POZ)” (15 kart).

e Transport

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezg i falszowaniem,
urzadzenia chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczace przewozu szczepionek
(list przewozowy), postepowanie w przypadku awarii urzadzenia chlodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek,
utrzymania czystosci pojazdow)

Szczepionki dostarczane sa przez Wojewodzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Poznaniu
(WSSE) samochodem chlodnia, w wyjatkowych sytuacjach w termotorbach z wkiadami chtodzacymi
i termometrem oraz rejestrem temperatury podczas transportu. W kontrolowanym okresie nie byto
(wzwiazku z otrzymaniem decyzji wycofujacej) transportu do WSSE zwracanych szczepionek. Do
dokumentacji dotyczacej dostarczenia szczepionek z WSSE zalgczony jest wydruk z rejestru temperatur
podczas transportu.

Wg ustalen, transport szczepionek z PSSE w Wagrowcu do placowek ochrony zdrowia odbywa sie
transportem wilasnym podmiotéw wykonujacych szczepienia. W procedurze jest zapis o koniecznos$ci
sprawdzenia temperatury w termotorbie i odnotowania jej w prowadzonym przez podmiot leczniczy
rejestrze. Procedura nie uwzglednia koniecznosci sprawdzenia ulozenia wkladéw chlodzacych
w opakowaniu termicznym (termotorbie), w zakresie mozliwosci bezposredniego kontaktu opakowania
szczepionki z wktadem, co moze skutkowaé przemrozeniem szczepionki.

Reklamacje

Stwierdzono brak procedury dotyczacej zasad postepowania w zakresie przyjecia reklamacji.

Wstrzymania lub wycofania szczepionek




Opracowany dokument ,,Instrukcja nr 3 Zasady postepowania na wypadek wstrzymania, wycofania z
obrotu produktéw leczniczych bedacych w magazynach placéwek nadzorowanych przez PSSE w Wagrowcu
oraz W magazynie wlasnym” zawiera wymagania dotyczace zasad postepowania w przypadku
wstrzymania/wycofania szczepionki z obrotu.

Wg procedury, po otrzymaniu informacji o wstrzymaniu/wycofaniu preparatéw szczepionkowych,
pracownicy epidemiologii niezwlocznie powiadamiajg o tym fakcie podlegte punkty szczepien, odbieraja
szczepionki transportem zapewniajagcym zachowanie laficucha chiodniczego oraz sporzadzaja raport o
podjetych dziataniach zabezpieczajacych.

Jednoczesnie sprawdzane sg posiadane stany szczepionek — sporzadza sie raport stanu magazynu
produktu objetego decyzjg GIF. W przypadku posiadania preparatéw podlegajacych wstrzymaniu/wycofaniu
zabezpiecza si¢ produkt przed dalsza dystrybucja, oznacza i umieszcza w odpowiedniej strefie w
chlodziarce, w trwale zamknigtym, oznakowanym opakowaniu ,,podejrzenie braku spelnienia wymagarn
jakosciowych” i sporzadza sig ,,Protokét wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego”.

W wyniku analizy ww. procedury stwierdzono, ze jest zapis o odbiorze szczepionek od POZ
transportem zapewniajacym zachowanie tancucha chtodniczego, ale brak w niej zapisu wykonania czynnosci
dotyczacej:

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki, czy warunki przechowywania i transportu
gwarantowaty zachowanie tancucha chtodniczego,

- otrzymania przed przyjeciem szczepionek wycofanych, w postaci papierowej lub elektroniczne;,
oswiadczenia od kierownika podmiotu/osoby odpowiedzialnej, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaty si¢ zgodnie z wymogami, ktére sa konieczne w celu
zabezpieczenia przed dalszym wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.

9. Ocena skontrolowanej dzialalno$ci, ze wskazaniem przepiséw prawnych, na podstawie ktérych
zostala ustalona:

Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostala ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301 z pézn. zm.),
ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U.
7 2022 r. poz. 1657),

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287),

rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2022 r.
poz. 969).

Ocena skontrolowanej dzialalnosci:

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie z nieprawidtowosciami
PSSE w Wagrowcu w zakresie przestrzegania przepisoéw dotyczacych spetienia wymagan jakosciowych
oraz zasad przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagafi Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022 r. poz. 1287).

Ustalenia na podstawie, ktérych zostala oparta ocena:

1. Kubatura pomieszczenia magazynowego nie zapewnia bezpiecznego przechowywania i postepowania ze
szczepionkami. Nalezy wyznaczy¢ wigksze pomieszczenie do przechowywania szczepionek, w ktérym
osoby odpowiedzialne za nadzér nad szczepionkami beda mogly bezkolizyjnie si¢ poruszaé, co ma
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istotne znaczenie w sytuacji np. dostawy towaru i sprawnego umieszczenia lekéw w witrynach
chlodniczych.

2. W dniu kontroli nie bylo oznakowane miejsce przeznaczone do przechowywania szczepionek
wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfalszowanie, podejrzanych o wade
jakosciowag.

3. Dokument odbioru nie zawierat: zapisu dotyczacego stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dotyczacego posiadania aktualnego $wiadectwa
kalibracji przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie,
informacji dotyczacej spetnienia warunkoéw transportu, zapisu dotyczacego zgodnosci przychodzace;
dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dotyczacej sprawdzenia stanu przesytki pod katem
ewentualnych uszkodzen mechanicznych.

4. W procedurze brak informacji o obowigzku mapowania rozkladu temperatur w urzadzeniach
chtodniczych oraz o koniecznosci monitorowania temperatury w pomieszczeniu magazynowym.

5. Dokument wydania przez PSSE w Wagrowcu szczepionek do podmiotéw wykonujacych szczepienia nie
zawiera opisu warunkow transportu i przechowywania produktéw leczniczych.

6. Procedura opisujgca transport szczepionek z PSSE w Wagrowcu do placéwek ochrony zdrowia nie
uwzglednia koniecznosci sprawdzenia ufozenia wkladéw chlodzacych w opakowaniu termicznym
(termotorbie), w zakresie mozliwosci bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wkladem, co
moze skutkowa¢ przemrozeniem szczepionki.

7. Brak procedury dotyczacej zasad postepowania w zakresie przyjecia reklamacji.

8. W procedurze ,.Instrukcja nr 3 Zasady postepowania na wypadek wstrzymania, wycofania z obrotu
produktéw leczniczych bedacych w magazynach placéwek nadzorowanych przez PSSE w Wagrowcu
oraz w magazynie wlasnym” stwierdzono brak zapisu wykonania czynnosci dotyczace;j:

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki, czy warunki przechowywania
1 transportu gwarantowaty zachowanie taficucha chtodniczego,

- otrzymania przed przyjeciem szczepionek wycofanych, w postaci papierowej lub elektronicznej,
oswiadczenia od kierownika podmiotu/ osoby odpowiedzialnej, ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaly si¢ zgodnie z wymogami, ktére sg konieczne w celu
zabezpieczenia przed dalszym wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.

Biorgc pod uwage powyisze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy o kontroli
w administracji rzadowej, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przedstawia ponizsze
zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE
w Wagrowcu:

1. PSSE w Wagrowcu posiada magazyn, przeznaczony do przechowywania preparatow
szczepionkowych, w ktérym znajduja si¢ urzadzenia chiodnicze. Kubatura pomieszczenia
magazynowego nie zapewnia jednak bezpiecznego przechowywania i postepowania ze
szczepionkami — dostep do szaf chlodniczych jest utrudniony. Nalezy wyznaczyé pomieszczenie
o wigkszej kubaturze, w ktérym osoba odpowiedzialna za nadzér nad szczepionkami bedzie mogta
bezkolizyjnie si¢ porusza¢, co ma istotne znaczenie w sytuacji np. dostawy szczepionek i sprawnego
umieszczenia lekéw w witrynach chtodniczych lub wydania towaru dla jednostek wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza.

2. Wyznaczy¢ 1 oznakowaé obszar shuzacy do przechowywania szczepionek wycofanych,
wstrzymanych, sfalszowanych i przeterminowanych.




Umieszcza¢ na dokumencie odbioru szczepionek: zapis dotyczacy stwierdzenia lub braku
stwierdzenia podczas transportu odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania
temperatury, zapis dotyczacy posiadania aktualnego swiadectwa kalibracji przez sprzet uzywany do
monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dotyczacej spelnienia
warunkow transportu, zapis dotyczacy zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz
informacji dotyczacej sprawdzenia stanu przesylki pod katem ewentualnych uszkodzen
mechanicznych.

PSSE w Wagrowcu przechowuje preparaty szczepionkowe w szafach chlodniczych, jednak nie
przeprowadzono mapowania rozkladu temperatur przed rozpoczeciem stosowania ich do
przechowywania lekéw. Mapowanie ma na celu okreSlenie, czy w calej kubaturze urzadzenia
chtodniczego jest utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwigksza bezpieczefistwo
przechowywania szczepionek. Nalezy przeprowadzi¢ mapowanie urzadzen chtodniczych.

Na dokumentach wydania przez PSSE w Wagrowcu szczepionek do podmiotéw wykonujacych
dzialalnos¢ lecznicza umieszczaé opis warunkow transportu i przechowywania produktow
leczniczych.

Uaktualnienie i uzupelnienie procedur zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1287)
oraz systematyczne przeprowadzanie ich weryfikacji.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie

art. 49 ustawy o kontroli w administracji rzadowej, oczekuje od Painstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Wagrowcu, do dnia 1 czerwca 2025 r., informacji o sposobie wykonania
zalecen, wykorzystaniu wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie
usunig¢cia stwierdzonych nieprawidlowosci.

Zalaczniki:

1.

Kserokopia: ,,Porozumienie w sprawie wsparcia technicznego — zapewnienie zasilania elektrycznego
dla agregatéw chtodniczych” zawarte w dniu 04.01.2016.
Kserokopie: ,Instrukcja obstugi systemu monitorujgcego temperature w lodéwkach ze
szczepionkami. Obsluga podstawowa”, ,Instrukcja obstugi systemu monitorujgcego temperature
w lodéwkach ze szczepionkami - Sanepid Wagrowiec”, ,,Prawidlowe przechowywanie preparatéw
szczepionkowych (temperatura w urzadzeniach chlodniczych od 20C do 80C) sprawdzanie
pomieszczenia oraz prawidlowe dzialanie klimatyzacji”, ,,Wymagania prawne zwigzane
z przechowywaniem lekéw 1 szczepionek”, ,Karta konserwacji/sprawdzania”, ,,Harmonogram
sprawdzania i konserwacji na rok 2022”.
Wydruk komputerowy: ,.Ilosciowo-wartosciowy stan preparatow na dzien 01-12-2022.
Kserokopie: ,,Zarzadzenie nr 7/2021 Dyrektora PSSE w Wagrowcu z dnia 20.12.2021 r. w sprawie:
wprowadzenia do stosowania procedury dotyczacej przechowywania i dystrybucji szczepionek,
wstrzymywania, wycofania, dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych oraz postgpowania
w przypadku awarii monitoringu temperatury, awarii sieci elektrycznej lub awarii urzgdzen
chtodniczych do przechowywania szczepionek w Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Wagrowcu” wraz z zalgcznikami.
Kserokopie: zapotrzebowanie na szczepionki dla PSSE w Wagrowcu, dokument wydania
zewngetrznego z WSSE w Poznaniu, przyjecia zewnetrznego PSSE Wagrowiec i protokotu zdawczo-
odbiorczego.
Wydruki z systemu komputerowego zarejestrowanych temperatur w lodéwkach w dniach:
06.11.2022, 31.08.2022, 30.06.2022 1 10.07.2022.
Kserokopie: przyktadowe zapotrzebowania od podmiotow na szczepionki z PSSE w Wagrowcu wraz
z upowaznieniem dla osoby odbierajacej szczepionki oraz dokumenty: ,,Wydanie zewnetrzne”,
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~Protokél zdawezo-odbiorezy™, .Rejestr monitorowania temperatury w termotorbach (transport
szczepionej z magazynu PSSE do punktu szczepien POZ)”,

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwich jednobrzmigeych egzemplarzach, jeden egzemplarz
dla PPIS w Wagrowcu, drugi dla WWIF,

POUCZENIE
Zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy o kontroli w administracji rzadowei, od wystapienia pokontrolnego nie
preystuguja srodki odwotawcze.

({dara, podpis i pieczeé WWIF)

Otrzymujy:
I.  adresat (zpo)
2 ma
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