Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny

w Lublinie

(Oznaczenie Organu kontrolujgcego)

Ryki, dnia 24.11.2022 r.

Znak sprawy: LU-WIF.8555.5SE.8.2022.GZM
PROTOKOG¢
z kontroli doraznej przeprowadzonej w dniach 23.11.2022 r. i 24.11.2022 r.,

w  Powiatowej Stacji Sanitarno—Epidemiologicznej w  Rykach potozonej:  05-500 Ryki,
ul. Poniatowskiego 2,

przeprowadzonej przez inspektora farmaceutycznego mgr farm. Grazyne Zamolska-Mazur,
dziatajagcego z upowaznienia udzielonego przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Lublinie nr LU-WIF.8514.2.201.2022 z dnia 18 listopada 2022 roku. 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 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301); rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 15 listopada 2010 r.
W sprawie sposobu przekazywania szczepionek éwiadczeniodawcom 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 2022 r. poz.
1287); rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12.03.2008 r. w sprawie okreélenia szczegotowych

zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobdow medycznych
(Dz. U.z 2022 r. Nr 969)

Przedmiot i zakres kontroli:
Kontrola doraina w zakresie wymagar JakoSciowych oraz termindéw waznodci, przechowywania

i przekazywania szczepionek podmiotom leczniczym zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej.

Termin rozpoczecia kontroli: 23.11.2022 ., godz. 10:25.
(data, godzina)

Kontrole przeprowadzono w obecnodci:

- Pani Grazyny Rybak Dyrektora Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Rykach,

- W kontroli uczestniczyta Pani Weronika Polak Kierownik Techniczny Sekcji  Nadzoru
Przeciwepidemicznego.

I. 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 Swiadczeniodawcow prowadzacych szczepienia,

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



W trakcie przeprowadzania czynnosci kontrolnych, podmiot kontrolowany przedstawit opracowane
i stosowane oraz na biezagco aktualizowane, w Powiatowe; Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Rykach:

a) procedurg ogdlng

- nrPO-01 - ,Postgpowanie z preparatami szczepionkowymi, wydanie VI z dnia 28.02.2019 .

b) instrukcje robocze:

- nriR-01/PP-01 -, Dystrybucja preparatéw szczepionkowych” wydanie VIl z dnia 04.11.2022 r.

- nr IR-02/PP-01 - ,Postgpowanie z produktami leczniczymi nieodpowiadajgcymi wymogom jakoéci,
w tym zwrdconych lub wycofanych z obrotu” wydanie VIl z dnia 08.11.2022 r.,

- nr IR-03/PP-01 - ,Czynnoéci nalezace do pracownika przyjmujacego i wydajgcego produkty
lecznicze” wydanie IV z dnia 08.11.2022 r.,

- nr IR-04/PP-01 - ,Postgpowanie z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem reklamacji”
wydanie [ll z dnia 04.09.2013 r.

- nr IR-05/PP-01 - ,Postepowanie PPIS w przypadku odmowy szczepien ochronnych u dzieci”
wydanie lll zdnia 03.11.2022 r.

- nr IR-06/PP-01 - ,Odczyt temperatury w urzadzeniu chtodniczym stuzacym jako zapasowe
do przechowywania preparatdw szczepionkowych” wydanie Il z dnia 04.11.2022 r.

Podczas przeprowadzania czynnoéci kontrolnych ustalono, na podstawie okazanej procedury
i instrukcji roboczych oraz pozyskanych podczas kontroli informacji ustnych, ze:

1. Transport szczepionek

Dostawcy szczepionek z kalendarza szczepien tj. obowiazkowych szczepien ochronnych i zalecanych
jest Wojewddzka Stacja Sanitarno—Epidemiologiczna w Lublinie, ul. Pielegniarek 6. WSSE w Lublinie
przesyta do wszystkich powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych dziatajacych na terenie
wojewddztwa lubelskiego, harmonogram dostaw na kazdy miesiac kalendarzowy.

Zamowienia na szczepionki z PSSE w Rykach, przesytane sa do WSSE w Lublinie droga elektroniczng,
na formularzu zgodnym z Zatgcznikiem Nr 1 do procedury ogdlnej PO-01.

Preparaty szczepionkowe dostarczane s3 z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Lublinie do magazynu szczepionek Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Rykach,
samochodem dostawcy, z wydzielong przestrzenig tadunkows - chtodnia, ktéra zapewnia prawidtowe
warunki transportu preparatow szczepionkowych (zgodnie z zaleceniami producentdw wymagany
zakres temperatury od +2°C do +8°C). Dostawy szczepionek odbywaja sig, zgodnie z harmonogramem
miesigcznych dostaw oraz po ztozeniu droga elektroniczng pisemnego zapotrzebowania. Podczas
transportu szczepionek temperatura w przestrzeni tadunkowej jest kontrolowana i dokumentowana
w formie wydruku pomiaréw temperatury, ktéry jest dotaczany do dokumentacji dostawy
preparatow szczepionkowych. Roztadunek i transport preparatéw szczepionkowych odbywa sie
w sposob gwarantujacy zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym,
przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, $wiatta i wilgoci oraz z zachowaniem
ciggtosci taricucha chtodniczego.

W przypadku wystapienia koniecznosci odbioru i transportu szczepionek z Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie, na wyposazeniu PSSE w Rykach znajduje sie lodowka
samochodowa. Lodéwka samochodowa na czas transportu szczepionek bedzie wyposazana
w termometr elektroniczny.

Stwierdzono, e w okazanej dokumentacji nabycia szczepionek znajdujg sie: podpisy osoby wydajgcej

i osoby odbierajacej oraz data i godzina wydania i odbioru preparatéw szczepionkowych (na wydruku
rejestru odczytow pomiaréw temperatury w skrzyni tadunkowej-chtodni samochodu dostawczego).
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Wydruk rejestru odczytow pomiarow temperatury podczas transportu szczepionek dotfgczany
jest do dokumentu wydania wystawionego przez Wojewddzka Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng

w Lublinie przy ul. Pielegniarek 6. Dokumentacja dotyczaca nabycia szczepionek archiwizowana jest
w PSSE w Rykach.

Kserokopie losowo wybrane; dokumentacji nabycia szczepionek: Harmonogramu dostaw,
Zamowienia na szczepionki, Dokumentu nabycia: Protokot zdawczo-odbiorczy, wydruku z rejestrem
pomiaréw temperatury podczas transportu oraz Dokumentu Przyjecie Zewnetrzne stanowig
Zatgcznik nr 2 do protokotu.

2. Odbidr i sprawdzenie dostaw

Przyjmowanie dostaw preparatow szczepionkowych prowadzone jest poprzez Elektroniczny System
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek »,€ Szczepionka”.

Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego sprawdza kazda przesytke: czy jest odpowiednio
opakowana i nie zostata uszkodzona. Nastgpnie sprawdza czy ilosc i asortyment dostarczonych
preparatow leczniczych wymienionych w dokumentach przewozowych jest zgodna z zamdwieniem
ztozonym przez PSSE w Rykach do WSSE w Lublinie. Nastgpnie sprawdza czy informacje zamieszczone
na opakowaniu transportowym s zgodne z danymi zawartymi w dokumentach przewozowych.
Sprawdzeniu podlegajg dane dotyczace: nazwy i adresu dostawcy i odbiorcy, daty przywozu i czasu
trwania transportu, nazwy produktu leczniczego, postaci, dawki lub stgzenia, numeru serii i daty
waznosci, nazwy i kraju producenta, ilogci opakowan.

Po sprawdzeniu dostawy Pracownik Sekcji  Nadzoru Przeciwepidemicznego na podstawie
dokumentéw: Wydanie Zewnetrzne (kopia) oraz Protokotu Zdawczo—Odbiorczego wydanych
Z magazynu gfownego WSSE w Lublinie sporzadza drogg elektroniczng dokument Przyjecie
Zewnetrzne, nanosi dane do kartotekj ilosciowej i wg serii przychodu/ rozchodu poszczegodlnych
preparatow leczniczych. Pracownik odbierajacy produkty lecznicze sporzadza protokdt przyjecia
(wedtug Zatgcznika nr 3 do procedury ogdlnej PO-01) i umieszcza w dokumentacji Sekcji Nadzoru
Przeciwepidemicznego.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowoéci w danej dostawie szczepionek pracownik przyjmujgcy
produkty lecznicze sporzadza protokét zawierajacy informacje o stwierdzonych uchybieniach. Decyzje
dotyczacy dalszego postepowania podejmujg uprawnieni do tego pracownicy Sekcji Nadzoru
Przeciwepidemicznego w porozumieniu z Dyrektorem PSSE w Rykach.

Kserokopia rejestru przychodu i rozchodu dla wybranego losowo przez inspektora farmaceutycznego
preparatu szczepionkowego TETRAXIM numer serii V3E832V z biezacego roku prowadzonego
w formie papierowej stanowig Zatgcznik nr 3 do protokotu.

3. Wydawanie preparatéw szczepionkowych podmiotom leczniczym

Dystrybucja preparatéw szczepionkowych odbywa si¢ przy pomocy ~Elektronicznego Systemu
Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek (ESNDS)”.  Preparaty szczepionkowe  wydawane
sg $wiadczeniodawcom, przeprowadzajgcym obowigzkowe szczepienia ochronne, na podstawie
pisemnego zamowienia.

Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego, na podstawie przedstawionego przez osobe
upowazniong do odbioru preparatow szczepionkowych zaméwienia stanowigcego zatgcznik nr 2
do procedury ogdlnej PO-01, sporzadza drogg elektroniczng dokumenty: Wydanie Zewnetrzne,
Protokot Zdawczo—Odbiorczy. Na podstawie tych dokumentéw przygotowuje partie szczepionek dla
danego podmiotu leczniczego wykonujacego szczepienia. Przygotowane preparaty szczepionkowe
sq szczegotowo sprawdzane pod katem zgodnoéci 7 dokumentacjg wydania.
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Szczepionki do punktow szczepier przewozone sa witasnym Srodkiem transportu podmiotow
leczniczym odbierajacych preparaty szczepionkowe. Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego
sprawdza warunki zachowania ,taricucha chiodniczego” przez osobe odbierajgcg preparaty
szczepionkowe tj.: wielko$¢ i stan termotorby, zamrozone wktady chtodzace, wskazania temperatury
na termometrze (2-8 °C). W razie potrzeby wymienia wkfady, aby zapewni¢ utrzymanie odpowiedniej
temperatury (2-8 °C) w czasie potrzebnym na przewiezienie szczepionek do punktu szczepien. Osoba
odbierajagca preparaty szczepionkowe otrzymuje druk Wydanie Zewnetrzne - kopia. Oryginaty
dokumentu: Wydanie Zewnetrzne i Protokét Zdawczo-Odbiorczy na koniec kazdego miesigca
przekazywane sg do Stanowiska d/s Ekonomicznych. Kopia Protokotu Zdawczo—-Odbiorczego oraz
zamowienie na preparaty szczepionkowe zostaje  w dokumentacji  Sekcji  Nadzoru
Przeciwepidemicznego.

Osoba upowainiona do odbioru szczepionek, wskazana w ,Zapotrzebowaniu na szczepionki”,
potwierdza na dokumencie ,Wydanie Zewnetrzne” otrzymanie szczepionek: podpisem, datg
i godzing odbioru. Pracownik wydajacy szczepionki potwierdza pieczatkg imienng i podpisem
wydanie preparatéw szczepionkowych oraz odnotowuje pomiar temperatury w termotorbie przed
wydaniem na dokumencie ,,Wydanie Zewnetrzne”.

Kserokopie losowo wybranych dokumentéw: Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie Zewnetrzne
oraz Protokot Zdawczo-Odbiorczy stanowig Zatacznik nr 4 do protokotu.

4. Przechowywanie szczepionek, monitorowanie temperatury

Preparaty szczepionkowe przechowywane sg w magazynie szczepionek PSSE w Rykach,
zlokalizowanym w podpiwniczeniu budynku. Magazyn skfada sie z dwdch pomieszczen, z jednym
wejsciem z ciggu komunikacyjnego, korytarza wewnetrznego.

W pierwszym pomieszczeniu znajduje sig szafa do przechowywania ulotek producentéw preparatéw
szczepionkowych przeznaczonych dla $wiadczeniodawcow i biurko do wydawania szczepionek.
Natomiast drugie pomieszczenie wyposazone zostato w: chtodziarke farmaceutyczng CHS 700 stuzaca
do przechowywania szczepionek stot do kompletowania zamowien, szafe chtodnicza JOLA 700.1/B
stanowigcg zabezpieczenie na wypadek ewentualnej awarii urzadzenia chiodniczego stuzgcego
do przechowywania preparatéw szczepionkowych.

Ponadto na wyposazeniu pomieszczenia nr 11 (I pigtro) znajduje sie urzadzenie chtodnicze (lodédwko-
zamrazarka) stuzaca do zamrazania wktadéw z chtodziwem.

Pomieszczenie magazynowe zostato rowniez wyposazone w klimatyzator z ustawiong temperaturg

na wyswietlaczu +17°C. Klimatyzator podtgczony jest na state z urzadzeniem podtrzymujgcym
napiecie UPS.

W dniu kontroli preparaty szczepionkowe przechowywane byty w oryginalnych opakowaniach
jednostkowych w warunkach okre$lonych przez podmiot odpowiedzialny.

Chiodziarka farmaceutyczna wyposazona zostata w rejestrator temperatury typ RT 2014 1T.
Rejestrator umozliwia rejestrowanie temperatury w komorze urzadzenia chiodniczego
z czgstotliwoscig co 15 minut oraz rejestrowanie warto$ci temperatur na karcie SD, w ktéra jest
wyposazony. Dane zapisane na karcie SD sczytywane s3 raz w miesigcu i przechowywane na dysku
komputera zlokalizowanego w Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego oraz archiwizowane na plycie
CD. Ponadto dwa razy dziennie pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego sczytuje
temperatureg z rejestratora i odnotowuje w ,Karcie kontroli temperatury w urzadzeniu chtodniczym
(kod urzadzenia).



Przedstawiono: Swiadectwo Wzorcowania: dla termometru elektronicznego typ RT 2014 1T
0 numerze seryjnym: RT141KAX 180110 produkcji POL-EKO-APARATURA z dnia 21 wrzeénia 2018 I
Swiadectwo Sprawdzenia: dla rejestratora temperatury typ RT 2014 1T o numerze seryjnym:
RT141KAX 180110 z dnia 19.09.2018 r oraz Swiadectwo Sprawdzenia: dla chtodziarki farmaceutycznej

model CHS 700, numer seryjny C70BEL 180996 z dnia 27.09.2018 r., ktorych kserokopie stanowia
Zatgcznik nr 5 do protokotu.

Zgodnie z Zatgcznikiem nr 3 do instrukcji roboczej nr IR-01/PP-01 Harmonogram Wzorcowania/
Sprawdzenia Wyposazenia data kolejnego wzorcowania/ sprawdzenia chtodziarki farmaceutycznej
i termometru elektrycznego z czujnikiem zostata wyznaczona na sierpien 2023 r.

W ocenie inspektora farmaceutycznego prowadzacego wskazane bylyby czestsze kontrole

prawidiowego funkcjonowania chtodziarki farmaceutycznej i termometru farmaceutycznego,
niz co 5 lat.

Rejestrator pomiaréw temperatury wyposazony jest w modem GSM wraz z czujnikiem temperatury
PT100 S. W przypadku awarii urzadzenia chtodniczego lub braku doptywu energii elektrycznej czujnik
wysyta wiadomoé¢ SMS do upowaznionych pracownikow, ktérzy natychmiast podejmujg dziatania
zabezpieczajyce szczepionki przed przechowywaniem w niewtaéciwych warunkach.

Stacja bazowa na biezaco poréwnuje zmierzong temperature z ustalonymi progami alarmowymi
(wymagany zakres temperatury od +2°C do +8°C), a w przypadku przekroczenia wymaganego zakresu
natychmiast wysyta SMS na trzy numery telefondw: Dyrektora PSSE w Rykach, Kierownika
oraz pracownika Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego. Po powrocie temperatury do wymaganego
zakresu réwniez wysytane sg powiadomienia SMS na trzy wskazane numery telefonéw.

Pracownik wskazany jako upowazniony do podjecia dziatan zabezpieczajgcych szczepionki:

- w kazdej chwili moze sprawdzi¢ temperaturg w urzadzeniu chfodniczym stuzacym
do przechowywania preparatéow szczepionkowych wysytajgc SMS,

- PO otrzymaniu SMS niezwfocznie sprawdza prace urzgdzenia chfodniczego i diagnozuje
Czy urzgdzenie nie ulegto awarii lub czy nie utracito zasilania.

W sytuacjach awaryjnych (dtugotrwaty brak doptywu energii elektrycznej) Komanda Powiatowa Stazy
Pozarnej w Rykach udostepnia agregat pradotwdrczy, na wniosek Dyrektora PSSE w Rykach.

W pomieszczeniu, gdzie przechowywane 54 preparaty szczepionkowe zainstalowany jest klimatyzator
w celu utrzymania odpowiednie] temperatury w pomieszczeniu, z ustawiong temperaturg +17°C.
Konserwacja klimatyzatora wykonywana jest raz na 24 miesigce. Dokumenty potwierdzajgce
wykonanie konserwacji klimatyzatora sq przechowywane w dokumentacji Sekcji Nadzoru
Przeciwepidemicznego.

Wedtug wskazan odczytéw pomiaréw w chiodziarce farmaceutycznej wyposazonej w termometr
elektroniczny z dwoma wyswietlaczami w dniu 23.11.2022 r. okofo godziny 13.00, temperatura
wynosita +4.2°C i +5.0°C.

Inspektor farmaceutyczny prowadzacy postgpowanie kontrolne dokonat pomiaru temperatury
w urzadzeniach chtodniczych, urzadzeniem pomiarowym nalezgcym do WIF w  Lublinie tj.
Thermo-Hygrometrem firmy ETI Ltd nr serii D21131227 (Nr Swiadectwa wzorcowania 1815/2021),
ktore wskazato temperature +5.0°C. W szafie chtodniczej (dodatkowej na wypadek awarii urzadzenia
chtodniczego) nie dokonano pomiaru, poniewaz byta pusta, odczyt z dwéch wyswietlaczy +6.0°C
i£5.0°C.




5. Warunki lokalowe, pomieszczenia magazynowe

Szczepionki  przechowywane s3 w  jednym pomieszczeniu  magazynowym usytuowanym
w podpiwniczeniu budynku, w ktérym zlokalizowany jest lokal wykorzystywany przez PSSE w Rykach.
Pomieszczenie wyposazone jest w drzwi z zainstalowanym jednym zamkiem oraz klimatyzacje.
Okno okratowano z zewnatrz. Niewielkie okno w podpiwniczeniu od strony pétnocnej nie dopuszcza
do nadmiernego nastonecznienia pomieszczenia magazynowego. Magazyn wyposazono
w termo-higrometr. Podtogi tatwo zmywalne, wykonane z terakoty z cokotem, a $ciany pomalowane
farbg zmywalna. Na wyposazeniu pomieszczenia magazynowego znajduje sie: szafa chtodnicza
jednokomorowa stuzgca do przechowywania szczepionek, drugie awaryjne urzadzenie chtodnicze
oraz stolik do przyjmowania dostaw i przygotowywania do wydawania preparatow szczepionkowych.
Szafa chtodnicza, w ktdrej przechowywane byty szczepionki posiada wbudowany wewnetrzny czujnik
temperatury pofaczony zwys$wietlaczem. Preparaty szczepionkowe przechowywane s3 w
oryginalnych opakowaniach jednostkowych izbiorczych (jezeli kubatura opakowania zbiorczego

umozliwia umieszczenie go wewnatrz szafy chtodniczej) w warunkach okreélonych przez podmiot
odpowiedzialny.

6. Rejestrowanie warunkéw przechowywania (temperatury i wilgotnosci):

Urzadzenie chtodnicze przeznaczone do przechowywania szczepionek wyposazone zostato w system
monitorowania z powiadomieniem, umozliwiajgcym catodobowg kontrole oraz rejestracje pomiaréw
temperatury. Jest on zintegrowany z programem komputerowym, ktéry jest elementem systemu
rejestracji pomiardw. Pomiar temperatury odbywa sie w szafie chtodniczej poprzez czujnik
temperatury. Wyniki pomiaru temperatury sg catodobowo rejestrowane w systemie komputerowym,
co 15 minut (zapis cyfrowy). Zapisy sg archiwizowane w formie elektronicznej na ptycie CD i dysku
komputera co miesigc. Pracownik Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego ma obowigzek codziennie
(w dni robocze) sprawdzi¢ i rejestrowad odczyty pomiaréw temperatury w szafie chtodniczej
w formie wpiséw do ,Karty kontroli temperatury w urzadzeniu chtodniczym”. W przypadku
przekroczenia wymaganego zakresu temperatury (+2°C do +8°C), system komputerowy przesyta
informacje SMS na wskazane numery trzech telefondw.

W momencie zaistnienia:

- zaniku pradu szafa chtodnicza zasilana jest awaryjnie z agregatu pragdotwdreczego Komendy
Powiatowej Strazy Pozarnej w Rykach,

- awarii urzadzenia chtodniczego na wyposazeniu pomieszczenia magazynowego znajduje sie
dodatkowa chtodziarka, do ktérej przenoszone sg szczepionki,

- awarii urzgdzenia pomiarowego, po otrzymaniu SMS o przekroczeniu wymaganego zakresu
temperatury pracownik powiadamia Dyrektora PSSE w Rykach, ktéry bezzwiocznie podejmuje
decyzje w celu zapewnienia prawidtowego przechowywania preparatow szczepionkowych.

Przeprowadzono analizg rejestru pomiaréw temperatury w  szafie chtodnicze] za okres
od 01.11.2022 r. do 15.11.2022 r., ktéry stanowi Zatgcznik nr 6 do protokotu i stwierdzono,
ze w okresie objetym kontrolg preparaty szczepionkowe przechowywane byty z zachowaniem
taricucha chtodniczego, zachowany byt wymagany zakres temperatury od (+2°C do +8°C).

7. Zabezpieczenie produktéw leczniczych, w sposéb uniemozliwiajacy dostep do szczepionek
osobom nieupowaznionym:

Preparaty szczepionkowe przechowywane sg w magazynie szczepionek PSSE  w  Rykach,
usytuowanym w podpiwniczeniu budynku. Magazyn skfada sie z dwdch pomieszczen, z jednym
wejsciem z ciggu komunikacyjnego, korytarza wewngtrznego. Drzwi wejsciowe do pomieszczenia
magazynu szczepionek sg zamykane na klucz. Dostep do klucza posiadajg pracownicy Sekcji Nadzoru
Przeciwepidemicznego, a drugi klucz znajduje sie w Stanowisku ds. Ekonomicznych w szafie
pancernej. Poza godzinami pracy PSSE w Rykach budynek zabezpieczony jest poprzez zainstalowanie
alarmu z catodobowym nadzorem firme ochroniarskiej SERIS KONSALNET z siedzibg w Warszawie.
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8. Dystrybucja preparatéw szczepionkowych:

Szczepionki wydawane s3 $wiadczeniodawcom realizujgcym program szczepien ochronnych,
na podstawie pisemnych zapotrzebowar na szczepionki. Za pomocg systemu ESNDS upowazniony
pracownik drukuje: Protokot zdawczo-odbiorczy i dokument Wydanie zewnetrzne po dwa
egzemplarze dla odbiorcy i dla PSSE. Pracownik PSSE w Rykach sprawdza warunki transportu
szczepionek przez odbiorce tj. wielkos¢ termotorby, ilos¢ wktaddw chtodzacych oraz temperature
na podstawie termometru znajdujgcego si¢ w termotorbie. Pracownik przed wydaniem szczepionek
dokonuje odczytu pomiaru temperatury w termotorbie i odnotowuje na dokumencie Wydanie
Zewngtrzne, w przypadku stwierdzenia przekroczenia zakresu temperatury +2°C do +8°C odmawia
wydania szczepionek do czasu zapewnienia prawidtowej temperatury w termotorbie. Osoba

odbierajgca preparaty szczepionkowe ma obowigzek opatrzenia dokumentacji wydania: datg,
godzing oraz podpisem.

Okazano Rejestr Punktow Szczepien tj. odbiorcow preparatow szczepionkowych, ktéry stanowi
Zatgcznik nr 7 do protokotu.

9. Wstrzymanie w obrocie i wycofanie z obrotu:

Po otrzymaniu informacji z WSS-E w Lublinie o decyzji w przedmiocie wstrzymania/wycofania
w/z obrotu preparatdw szczepionkowych, na zlecenie Dyrektora PSSE w Rykach powiadamiane
s wszystkie gabinety szczepien na terenie powiatu ryckiego. Po zebraniu informacji z gabinetéw
szczepien sporzadzany jest raport do WSS-E w Lublinie. W przypadku powziecia informacji
0 wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu szczepionek bedacych na stanie magazynowym, telefonicznie
informowani sg wszyscy bezposredni odbiorcy (punkty szczepien Swiadczeniodawcdw). Sporzadzane
$q raporty o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
preparatu szczepionkowego. W przypadku posiadania szczepionek, dla ktérych wydano decyzje
0 wycofaniu z obrotu, ww. preparaty przekazywane sa do WSSE w Lublinie.

W momencie otrzymania decyzji WIF lub GIF o wstrzymaniu w obrocie/wycofaniu z obrotu
okreslonych serii produktow leczniczych, wyrobow medycznych bedacych na stanie magazynowym
lub dystrybuowanych przez PSSE w Rykach, upowaznieni pracownicy na wniosek Dyrektora PSSE
lub Kierownika Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego podejmujg niezwtocznie czynnoéci zgodne
z zasadami okreslonymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegotowych zasad i trybu wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych.(tj. Dz. U. 2022 poz. 969). Pracownik Sekeji Nadzoru Przeciwepidemicznego
prowadiacy magazyn szczepionek natychmiast podejmuje nastepujace dziatania;

- Zabezpiecza posiadany zapas produktu leczniczego lub wyrobu medycznego przed dalszym
dystrybuowaniem do zaktadoéw opieki zdrowotnej — punktow szczepien.

- Przekazuje decyzje o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, wyrobu
medycznego, wszystkim bezposrednim odbiorcom.

Decyzje przekazywane sg telefonicznie (sporzadzona jest notatka z nazwiskami os6b, ktérym
przekazano informacje w poszczegdinych punktach szczepien) lub poczty e-mail z opcja dla wystanej
wiadomosci ,zgdaj potwierdzenia przeczytania” i nastepnie pocztg (wystane za potwierdzeniem
~odbioru). Odestane przez odbiorcow poczty e-mail »potwierdzenia przeczytania wiadomoéci”
przechowywane sg do czasu upewnienia sie, ze wszyscy odbiorcy otrzymali kompletng wiadomoéé.
Nastgpnie sporzadzany jest protokét, ktérego wzér stanowi zatgcznik nr 2 do wyzej cytowanego
rozporzadzenia Ministra zdrowia z dnia 12 marca 2008 r rozporzadzenia (protokét przechowywany
jest w Sekcji Nadzoru Przeciwepidemicznego) oraz przekazujg raporty o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych (wzdr raportu zgodny z wzorem zatgcznika nr 3 do w/w rozporzadzenia) do LPWIS
w Lublinie. Raport jest sporzgdzony w oparciu o raporty otrzymane od bezposrednich odbiorcow
produktow leczniczych, wyrobéw medycznych.



PSSE w Rykach przyjmuje od bezposrednich odbiorcéw zwroty produktu leczniczego, wyrobu
medycznego w przypadku procedury wycofania z obrotu. Zwrécone preparaty szczepionkowe
przechowywane sa w wydzielone;j i oznaczonej czgéci urzadzenia chiodniczego. Zgromadzony zapas
produktu leczniczego, wyrobu medycznego w przypadku procedury wycofania z obrotu przesytany
jest do WSSE w Lublinie.

Na podstawie informacji pisemnej pozyskanej od kontrolowanego w okresie od czerwca 2016 roku
do dnia przeprowadzanej obecnie kontroli nie byto przypadku wstrzymania/wycofania z obrotu
preparatu szczepionkowego. Oswiadczenie stanowi Zatacznik nr 8 do protokotu.

10. Rejestrowanie zwrotéw i reklamacji:

Produkty lecznicze oraz wyroby medyczne wydawane z magazynu szczepionek PSSE w Rykach
nie podlegajq zwrotowi za wyjgtkiem sytuacji, gdy produkt lub wyréb zwracany jest z powodu wady
jakosciowej takiej jak brak etykiety, nieczytelna etykieta lub niewtasciwego wydania (np. pomytkowe
wydanie  nieodpowiednich iloéci lub rodzaju  szczepionek, niezgodne ze ztozonym
zapotrzebowaniem). Zgodnie z opracowang instrukcjg roboczg nr IR-04/PP-01 »Postepowanie
z produktami leczniczymi bedacymi przedmiotem reklamacji” w przypadku przyjecia zgtoszenia
reklamacji jest ono rejestrowane. Rejestr zwrotéw zawiera: date wydania zwracanych produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych z magazynu PSSE, date zwrotu do magazynu PSSE, dane
0 miejscu i warunkach przechowywania pomigdzy data wydania i zwrotu, ilosc, serie, date waznosci.
W rejestrze umieszcza sie réwniez adnotacje o ewentualnych odmowach zwrotu, podajac
uzasadnienie odmowy przyjecia zwrotu.

Na podstawie informacji pisemnej pozyskanej od kontrolowanego w okresie od czerwca 2016 roku
do dnia przeprowadzanej obecnie kontroli nie byto przypadku zwrotu lub reklamacji preparatu
szczepionkowego. O$wiadczenie stanowi Zatacznik nr 8 do protokotu.

11. Postepowanie z przeterminowanymi preparatami:

Decyzje o przekazaniu preparatéw szczepionkowych do utylizacji z powodu przeterminowania
lub z innych przyczyn powodujgcych, ze nie mogg one by¢ dystrybuowane podejmuje powotana w
PSSE w Rykach zarzadzeniem Dyrektora komisja. Decyzja w formie pisemnej zawiera oznaczenie
asortymentu preparatéw (rodzaj, posta¢, iloé¢, seria, data waznosci), przyczyny podijecia decyzji
o utylizacji oraz podpisy przewodniczacego i cztonkéw komisji.

W Systemie Elektronicznego Nadzoru nad Dystrybucjg Szczepionek upowazniony pracownik
dokonuje przydziatu okreslonych serii szczepionek do poszczegdlnych podmiotéw leczniczych zgodnie
z zasada, ze jako pierwsze s3 wydawane preparaty o krotkich terminach waznoéci. Szczepionki
z krotkim terminem waznoéci zamawiane sq z WSSE w Lublinie w ilosci pozwalajacej na biezgce
potrzeby zaopatrywania podleglych podmiotéw leczniczych. PSSE w Rykach jako podmiot
przechowujacy i dystrybuujacy preparaty szczepionkowe przechowuje je nie dtuzej niz do czasu
uptyniecia terminu waznoéci.

W przypadku uptywu terminu waznosci preparatéw szczepionkowych dalsze postepowanie z nimi
musi by¢ zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2017 r. w sprawie
szczegotowego sposobu  postepowania zodpadami medycznymi (Dz. U. 2017 poz. 1975).
W przypadku powzigcia podejrzenia lub otrzymania informacji, ze produkty lecznicze w magazynie
PSSE w Rykach nie odpowiadajg ustalonym dla nich wymaganiom jakos$ciowym Dyrektor PSSE
dokonuje zgtoszenia do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Lublinie.

Na podstawie informacji pisemnej pozyskanej od kontrolowanego w okresie od czerwca 2016 roku

do dnia przeprowadzanej obecnie kontroli nie byto przypadku posiadania przeterminowanych
preparatéw szczepionkowych. Oéwiadczenie stanowi Zatacznik nr 8 do protokotu.
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12. Stan magazynowy

W dniu 23.11.2022 r. na stanie PSSE w Rykach znajdowaty sie szczepionki w iloéci zgodnej
z wydrukiem sporzadzonym z systemu komputerowego ESNDS »Ilodciowo-wartoéciowy stan
preparatow na dzien 23.11.2022 r.”, ktory stanowi Zatgcznik nr 9 do protokotu. Podczas
przeprowadzania czynnosci kontrolnych nie stwierdzono niezgodno$ci stanéw magazynowych
szczepionek z okazanym »losciowo-wartosciowym stanem preparatéw na dzien 23.11.2022 g
oraz obecnosci preparatéw szczepionkowych, dla ktorych uptynat termin waznosci.

Ustalono, ze ostatniego dnia roboczego miesigca pracownicy PSSE w Rykach sporzadzajg ,llosciowo-
wartosciowy stan preparatéw” i sprawdzajg:
- zgodnos¢ faktycznych standw magazynowych ze stanami na wydruku komputerowych,

- daty waznosci szczepionek oraz porzgdkujg utozenie szczepionek wedtug najkrétszej daty waznosci
od frontu w szafie chtodnicze;.

Dokumenty: ,lloéciowo-wartosciowy stan preparatow na dzien 31.10.2022", »Sumaryczny stan
preparatdw na dzien 31.10.2022” oraz »Zbiorczy stan preparatdw na dzien 31.10.2022” stanowig
Zatgcznik nr 10 do protokotu.

W wyniku przeprowadzonego postepowania kontrolnego stwierdzono, e PSSE w Rykach
potozonej: 05-500 Ryki, ul. Poniatowskiego 2, spetnia wymagania procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej w zakresie wymagan jakosciowych oraz transportu, przechowywania i dystrybucji
szczepionek.

Kontrola wykazata, ze PSSE w Rykach przy ul. Poniatowskiego 2 posiada oraz realizuje zapisy,
zawarte w opracowanej procedurze oraz instrukcjach roboczych, dotyczacych wymagan
jakosciowych, przechowywania, przyjmowania dostaw oraz przekazywania swiadczeniodawcom
realizujgcym program szczepien ochronnych preparatéw szczepionkowych.

Il. Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli

Podczas kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci  dotyczacych wymagan jakosciowych,
przechowywania, przyjmowania dostaw oraz przekazywania $wiadczeniodawcom realizujgcym
program szczepien ochronnych preparatéw szczepionkowych.

Przewidywana kontrola sprawdzajgca: FAK / NIE*

Termin zakoriczenia kontroli: 24 listopada 2022 r.

Na tym protokot zakonczono.

Protokot zostat sporzgdzony w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach.

Czynnosc kontrolng wpisano do ksigzki kontroli pod pozycjg 3/2022.

Kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia, ztozyé pisemnie zastrzeienia lub wyjasnienia, wskazujac stosowne wnioski

dowodowe.

Dodatkowo dokumentacja fotograficzna (ilosc zdjec): nie sporzadzono.
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Zataczniki: Weronika Polak

1. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli.

2. Kserokopie losowo wybranej dokumentacji nabycia szczepionek: Harmonogramu dostaw, Zamdwienia na
szczepionki, Dokumentu nabycia: Protokét zdawczo-odbiorczy, wydruku z rejestrem pomiardw temperatury
podczas transportu oraz Dokumentu Przyjecie Zewnetrzne

3. Kserokopia rejestru przychodu i rozchodu dla wybranego losowo przez inspektora farmaceutycznego
preparatu szczepionkowego TETRAXIM numer serii V3E832V z biezgcego roku prowadzonego w formie
papierowej

4. Kserokopie losowo wybranych dokumentdéw: Zapotrzebowanie na szczepionki, Wydanie Zewnetrzne oraz
Protokdét Zdawczo—~Odbiorczy

5. Swiadectwo Wzorcowania: dla termometru elektronicznego typ RT 2014 1T o numerze seryjnym: RT141KAX
180110 produkcji POL-EKO-APARATURA z dnia 21 wrzeénia 2018 , Swiadectwo Sprawdzenia: dla rejestratora
temperatury typ RT 2014 1T o numerze seryjnym: RT141KAX 180110 z dnia 19.09.2018 oraz S$wiadectwo
Sprawdzenia: dla chtodziarki farmaceutycznej model CHS 700, numer seryjny C70BEL 180996 z dnia 27.09.2018
6 Przeprowadzono analize rejestru pomiaréw temperatury w szafie chtodniczej za okres od 01.11.2022 r.
do 15.11.2022 r.

7. Rejestr Punktow Szczepier tj. odbiorcdw preparatéw szczepionkowych

8. Oswiadczenie.

9. ,llosciowo-wartosciowy stan na dzief 23.11.2022 r.”

10. ,llosciowo-wartosciowy stan preparatéw na dziert 31.10.2022”, ,Sumaryczny stan preparatéw na dzien
31.10.2022” oraz ,Zbiorczy stan preparatéw na dzier 31.10.2022”

Otrzymuja:

- Panstwowa Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Rykach
ul. Poniatowskiego 2, 05-500 Ryki

- aa.



