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dzialajacego na podstawie legitymacji stuzbowej nr 2/2021 wystawionej przez
Zachodniopomorskiego Wojewadzkiego tnspektora Farmaceutycznego w Szczecinie

Podstawy prawne:
Ustawa z diia o wizesig 200V, Prawu lanmaceutyczne:
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Podstawa materialno-prawna | w.
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Przedmiot i zakres kontroli- Zakres przedmiotowe] kontroll obejmiuie speluente wymagan
jakosciowych oraz przeshowywania | przekazywania szczepionek zgpdhie z procedurany
Dobrej Praktyk: Dystrybucyjne.

Termin rozpoczecia kontroli: ...............01.07.2021 godzina 8.10............coiniivininnins
{Uata. gudina)

Oswiadczenie kontrolowanego przed rozpoczeciem kontroli o nie wniesieniu sprzeciwu
wobec podjecia i wykonywania przez organ czynnosci kontrolnej 1\ zazalenia na
postanowienie o] kontynuowaniu czynnosci kontrolnych
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Na podstawig upowainiemil nr.o.....- z dnia ... wydanego Przez.............
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontrott brai udzial biegly/eksper!
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o KONtro& przeprowadzono w onecniuser
Asystent (Stanowisko Pracy ds. Epidemiologii) mgr Beata Koprowska
Dyrektor PSSE mgr inz. Anna Janczura

Osoba odpowiedzialna za nadzor nad szczepionkami:

St. Asystent (Stanowisko Pracy art. Epidemiologii) mgr inz. Marta Drabowicz

« Data ostatnie] kentrol: planowe] 2047 iMejer;
+ Data ostatniej konirol dorazne R & e

Podstawy dziatania jednostki w zakresie systemu gospodarowania preparatami
szcz'epibnkowfyﬁ:i w zakresie prawidiowosci przechowywania i dystrybuciji: dokumenty
systemu jakosci:

Instrukcja monitorowania  temperatury W urzadzeniach chiodniczych w magazyne
szezepionek IR/PON-0T/N/C1

instrukc)a zamawiania. transportu i przechowywania szczepionek IR/PON-07/N/O2

Nadzor nad wyposazenern pomiarowym PON-O7

Wzory dokumentow przekazywans Z WSSE. doslosowywane do warunkow jedhostk

Szkolenia personeiu odpowiedzialnego 2a magazynowanie i dystrybucje szczepionek:
Szkolenia z zakresu objetego kontrola pdnotowane W indywidualnych kartach szkolen

pracownikow
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V. Wytyezne dotyczaoe Wycofania preparatow s#crepionkowych

Zgodais z céwiadczeniem postgpowanis w sytuadji wstezymania lub wycafania szezepioni
gadme z:biezagym polecent amiwydawanyimi przez WSSE
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Brak-rejestru przypa
Brak reakejiina SMS  povwiadommieniem o przekrotzeniu progy alenmowego
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Niepodejmowanie dzialan w  przypadhku podniesienia  lemperatury powyej zakresu
bezpiecznego dia produktow terrmolabilnych

Termin zakorczenia kontroli- 01 07 2021

Przewidywana konirola sprawdzajaca. TAK | NIE"
* Nigpotrzebne skreslic

Kontrolowany, kidry nie zgadza sig ustaleniami protokoiu kontroli, moze, w terminie 7 dni od
dnia jego dorgczenia, zlozyé pisemnie zastrzezenia fub wyjasniena, wskazujac stosowne
wnioski dowodowe.

Na tym protokét zakonczono

Protokot zostat sporzadzony w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach.
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Zaigezniki:

_ Zawiadomienie o przeprowadzeniu kontroli
. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli
Kopia WZ potwierdzajaca ostatnie przyjecie preparatu Varivax
W2 potwierdzajgce ostatnie wydanie preparatu Varivax
Kople wydrukow temperatury z trasy 2 WSSE z ostatniego potrocza (z wyjatkiem wydruku
z marca, ktory nie zostal przedstawiony)
6. Diwiadczenie p. Beaty Koprowskiej nt biednej daty w historii zapis¢w
7. Rejestr przekroczen progow atarmowych w 2019r
8. Wydruk zapisu temperatur 2 15.02.2019. 19.07.2019, 16.08.2018.
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