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Pani Katarzyna Wysocka

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Turku
ul. Uniejowska 1a

62-700 Turek

Na podstawie art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz.U.
z 2020r. poz. 224) kontrolerzy: . - kierownik Delegatury w Kaliszu Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu i kierownik Delegatury w Koninie Wojewddzkiego
Inspektoratu  Farmaceutycznego w Poznaniu na podstawie upowaznienia Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr 140/2022 z dnia 17.10.2022r. przeprowadzili w dniu
20.10.2022r. w Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Turku, ul. Uniejowska 1a kontrole
w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia  wymagari jakoéciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagarh Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287)

W zwigzku z ustaleniami dokonanymi w trakcie kontroli oraz oceng badanej dziatalnosci, po
rozpatrzeniu zastrzezeri ztozonych w trybie art. 35 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji
rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) do Projektu wystgpienia pokontrolnego, stosowanie do art. 47
ww. ustawy 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 2020r. poz. 224)

art. 109 pkt 3 lit. b ustawa z dnia z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
(Dz.U. z 2022r. poz. 2301)

Prawo farmaceutyczne

2) Jednostka kontrolowana: Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Turku, Uniejowska 1a.
Imie i nazwisko osoby/ os6b biorgcych udziat w kohtroli ze strony PSSE w Turku
miodszy asystent w Oddziale Nadzoru do spraw

Epidemiologii
(imie, nazwisko, stanowisko stuzbowe)




3) Kontrolerzy: kierownik Delesatury w  Kaliszu Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu i [ kierownik Delegatury w Koninie
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznanlu na podstawie upowaiznienia
nr 140/2022 z dnia 17.10.2022r.

(imie, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0séb przepr'owadzajqcych kontrole zgodnie z upowaznieniem)

4) Zakres kontroli: ocena dziatalnosci Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Turku,
ul. Uniejowska la w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spefnienia wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

5) Okres objety kontrola: od dnia 01.06.2022r. do dnia kontroli wigcznie.
6) Data rozpoczecia i zakoniczenia czynnosci kontrolnych: 20.10.2022r. - 20.10.2022r.

7) Ustalenia

I Warunki przechowywania i zabezpieczenia szczepionek

% Pomieszczenia i sprzet
(miejsce przechowywania szczepionek, urzqdzenia chlodnicze, chtodnia, ciqgly monitoring temperatury - rejestratory, agregat prgdotwdrczy,
akumulator do zasilania urzqdzeri chtodniczych, oprogramowanie Elektroniczny System Nadzoru nad Dystrybucjq Szczepionek (ESNDS),
zabezpieczenie pomieszczeni)

» pomieszczenia magazynowe, urzqdzenia chfodnicze (ilos¢, lokalizacja), sposéb zabezpieczenia
szczepionek przed dostepem os6b nieuprawnionych

Szczepionki przechowywane sg w pomieszczeniu magazynowym (odrebne pomieszczenie), Sciany
pomieszczenia do wysokosci ok. 1,6 m wytozone ptytkami, powyzej gladkie, pomalowane farbg, podtoga
wytozona ptytkami gres.

Pomieszczenie wyposazone jest w klimatyzator i wentylacje zapewniajacg prawidiowe
funkcjonowanie urzadzen chtodniczych, o$wietlenie sztuczne i naturalne (okno zabezpieczone przed
nadmiernym nastonecznieniem poprzez rolete wewnetrzng), czystoS¢ pomieszczenia zachowana.
Kubatura pomieszczenia magazynowego nie jest wystarczajgco dostosowana do ilosci chtodziarek
i lodéwki, powierzchnia komunikacyjna pomieszczenia zapewnia dostep do chiodziarek i lodéwki.
W pomieszczeniu magazynowym stwierdzono brak urzadzenia pomiarowego do catodobowego
kontrolowania temperatury w magazynie.

Wejécie do pomieszczenia, w ktérym przechowywane sg szczepionki zabezpieczone jest przed
dostepem o0s6b nieuprawnych poprzez drzwi zamykane na klucz oraz zamontowang wewngtrzng
metalowa krate zamykang na zamek o skomplikowanym mechanizmie otwierania (zamek patentowy).
Ponadto wg uzyskanych informacji budynek PSSE w Turku posiada zamontowany system alarmowy.

Do przechowywania szczepionek wykorzystywane sa urzadzenia chtodnicze (4 chtodziarki
i lodéwka wykorzystywana do zamrazania wktadéw do lodéwek przenosnych), w tym 2 chtodziarki
zamykane na klucz, dostep do pomieszczenia jak i do chitodziarek oraz lodéwki ma wylgcznie osoba
upowazniona. W przypadku dwach chtodziarek ich odlegtos¢ od okna wynosita ok. 1 m.




Pomieszczenie, w ktérym znajdujq sie chtodziarki i lodéwka wyposazone jest dodatkowo w dwa
zasilacze awaryjne oraz wg uzyskanych wyjasniet w agregat pradotwdrczy znajdujacy sie w garazu,
umozliwiajace zasilanie urzadzeri chfodniczych w przypadku braku energii elektrycznej.

W czasie kontroli stwierdzono na stanie kontrolowanej jednostki 4 chtodziarki przeznaczone do
przechowywania szczepionek, w tym stwierdzono jedna chtodziarke przeznaczong do uzytkowania
w przypadku wystgpienia awarii urzadzen chfodniczych oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
chtodziarek.

Wg wyjasnien osoby odpowiedzialnej . s ~ 2 chiodziarki
zostaly zakupione w marcu 2022r. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzer chtodniczych nie
przeprowadzono mapowania rozktadu temperatur.

Ponadto ustalono, ze miejsce do przechowywania szczepionek wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu, podejrzanych o sfatszowanie, podejrzanych o wade jako$ciowg zostanie dopiero
wydzielone w przypadku zaistnienia takiej sytuacji.

e ufoZenie szczepionek

W zakresie:

- zatadowania szaf chfodniczych — nie stwierdzono przetadowania w dniu kontroli szaf chtodniczych,
utozenie szczepionek w szafach chiodniczych zapewnia wtasciwg cyrkulacje powietrza
(opakowania jednostkowe oddalone ok. 10 cm od $ciany wewnetrznej chtodziarki, odlegtosé
migdzy opakowaniami ok. 2 cm (za wyjatkiem szczepionek, ktére byly przechowywane
w zbiorczych kartonach))

- ufozenia szczepionek w szafach chtodniczych — magazynowane szczepionki byty utozone w sposéb
uporzadkowany, pogrupowane wg rodzaju i daty waznosci.

°zasady postepowania ze szczepionkami w przypadku awarii urzgdzer chiodniczych lub
w przypadku braku doptywu energii elektrycznej oraz w przypadku rozmrazania, dezynfekcji i mycia
szaf chtodniczych

W czasie kontroli ustalono, ze w przypadku awarii urzadzeri chtodniczych oraz w przypadku
rozmrazania, dezynfekcji i mycia szaf chtodniczych szczepionki przenoszone sg do dodatkowej chiodziarki
wyposazonej w urzgdzenia do pomiaru temperatury. W przypadku braku doptywu energii elektrycznej
urzgdzenia chtodnicze zasilane sg przez dwa zasilacze awaryjne lub agregat pradotwdérczy.

* dodatkowe Zrédto energii (lokalizacja, agregat)

W czasie kontroli ustalono, ze jako dodatkowe Zrddto energii elektrycznej w przypadku wystgpienia
awarii s3 wykorzystywane, bedace na stanie dwa zasilacze awaryjne podiaczone do urzadzen
chtodniczych, ktére znajdujg sie w pomieszczeniu magazynowy przeznaczonym do przechowywania
szczepionek oraz agregat pradotwdrczy, ktéry wg uzyskanych wyjasnieri przechowywany jest w garazu
PSSE w Turku.

* urzqdzenia do rejestrowania temperatury

W czasie kontroli ustalono, ze chtodziarki wyposazone sa w ciggty monitoring temperatury wraz
z powiadamianiem SMS i odczytem temperatur.

% stany magazynowe (sposéb prowadzenia ewidencji, zgodno$¢ stanu faktycznego ze stanem
wg prowadzonej ewidencji)




We uzyskanych w trakcie kontroli wyjasnien od osoby odpowiedzialnej . ]
) stany faktyczne kontrolowane s3 ze stanem wg prowadzonej elektronicznie ewidencji
raz w miesigcu.
Ponadto ustalono, ze kontrola stanow magazynowych odbywa sie takze po otrzymaniu dostawy
z WSSE w Poznaniu oraz po kazdorazowym wydaniu szczepionek do podmiotow wykonujgcych
szczepienia.

1. Dokumentacjo

Ustalono, ze PSSE w Turku w zakresie przestrzegania przepisow dotyczacych spetnienia wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek posiada nw. wymienione procedury:
- Procedura przyjmowania, przechowywania i transportu szczepionek (zat. nr 1)
- Procedura — aktualizacja postepowania w sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu produktéow
leczniczych i wyrobdw medycznych (zat. nr 2)
oraz instrukcje ,Instrukcja — aktualizacja systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku braku
doptywu energii elektrycznej lub awarii urzadzenia chtodniczego dla PSSE w Turku” (zat. nr 3)

PROCEDURY

e przyjmowanie szczepionek na stan
(zgodnos¢ przychodzqcej dostawy z zamdwieniem, brak zewnetrznych uszkodzeri szczepionki podczas transportu,
warunki przechowywania podczas transportu, wydruki dotyczqce rejestracji temperatury podczas transportu, mozliwosc
umieszczania zapiséw odchyleri od warunkéw przechowywania szczepionek np, wahania temperatury lub uszkodzenia
dostarczonych szczepionek na dokumencie odbioru, aktualne $wiadectwo kalibracji sprzetu uiywanego do
monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach, dokument dostawy)

Opracowana procedura okreéla wymagania dotyczace zasad przyjecia na stan zamawianych
szczepionek w zakresie oceny zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem, sprawdzeniem czy
zamawiane szczepionki nie zostaly w widoczny sposéb uszkodzone podczas transportu oraz czy byly
transportowane zgodnie z wymagania producenta.

Ponadto wg przedmiotowe] procedury podczas przyjecia szczepionek wymagane jest sporzgdzenie
dokumentu zdawczo-odbiorczego.

W wyniku wyrywkowej kontroli dokumentacji przyjecia na stan magazynowy szczepionek
otrzymanych z WSSE w Poznaniu (Zapotrzebowanie na szczepionki z PSSE w Turku, dokument WZD WZ
7z WSSE w Poznaniu, Wydanie Zewnetrzne — dostawca WSSE Poznar, Protokét Zdawczo- Odbiorczy,
wydruk temperatury podczas transportu, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca PSSE Turek, dokument PZ
magazyn przyjmie, stan magazynowy po dostawie — zat. nr 4) ustalono, ze

1) dokument dostawy byt zgodny z wymaganiami procedury i zawierat

- date, godzina przyjecia dostawy

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres,

- adres dostawy szczepionki (adres magazynu)
Stwierdzono, ze dokument dostawy nie zawierat warunkéw transportu i przechowywania
szczepionek.




2) dokument odbioru (protokét zdawczo odbiorczy) w zakresie przyjecia na stan magazynowy
szczepionek zawierat:

- date przyjecia,

- nazwe i postac farmaceutyczng produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- dostarczang ilosc

- pieczagtka PSSE w Turku bez podpisu osoby odpowiedzialnej za przyjecie szczepionek.

Dokument odbioru nie zawierat zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchyleri od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji
przez sprzgt uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot.
spetnienia warunkéw transportu, zapisu dot. zgodnosci przychodzgcej dostawy z zapotrzebowaniem
oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzeri mechanicznych.

Wg uzyskanych wyjasnienn od osoby odpowiedzialnej ) :
czynnosci te s3 wykonywane jednak brak ich pisemnego potwierdzenia.

Ponadto ustalono, ze do dokumentacji przyjecia dotgczany jest wydruk temperatury podczas
transportu.

Ustalono réwniez, ze za odbidr szczepionek odpowiada osoba odpowiedzialna, dla ktérej ww.
obowigzek zawarty jest w jej karcie kompetenciji.

e przechowywania szczepionek

(zasady przechowywania szczepionek, urzqdzenia chtodnicze, monitoring temperatury - rejestratory, prowadzone ewidencje)

Opracowana procedura przyjmowania, przechowywania i transportu szczepionek zawiera ogédlne
zasady przechowywania szczepionek (usytuowanie urzadzend chtodniczych, utoienie szczepionek
w szafach chiodniczych ze wskazaniem zakresu temperatur, obowigzek ciagtego monitorowania
temperatury przechowywania szczepionek). Wg ww. procedury za przechowywanie odpowiada osoba
odpowiedzialna.

Przedmiotowa procedura nie zawiera obowigzku monitorowania temperatury pomieszczenia
magazynowego oraz obowigzku mapowania urzadzen chtodniczych.

Prowadzona ewidencja pomiaru temperatury zawiera: date i godzing pomiaru, nr urzadzenia
chtodniczego (T1, T2, T3 i T4) oraz wskazania urzadzenia pomiarowego temperatury dla kazdej chtodziarki.

Skontrolowano ewidencja pomiaru temperatury urzadzen chtodniczych w okresie od 01.07.2022r. do
31.07.2022r. Stwierdzono przechowywanie preparatéw szczepionkowych w zakresie temperatur od 2°C
do 8°C. W przypadku chtodziarki T1 stwierdzono wahania temperatur (w godzinach nocnych przy braku
dziatalnosci PSSE w Turku) w dniu 2022.02.07: godz. 02:12 - temp. 3,1°C, godz. 03:12 - temp. 6,8°C, w dniu
2022.07.03: godz. 02:12 temp. - 3,7°C, godz. 03:12 - temp. 5,4°C, w dniu 2022.07.07: godz. 00:12 - temp.
4,7°C, godz. 01:12 - temp. 2,9°C, w dniu 2022.07.09: godz. 02:12 - temp. 5,5°C, godz. 03:12 - temp. 2,9°C,
w dniu 2022.07.10: godz. 17:12 - temp. 3,2°C, godz. 18:12 - temp. 7,1°C, w dniu 2022.07.10: godz. 21:12 -
temp. 5,0°C, godz. 22:12 - temp. 2,6°C, T2: w dniu 2022.07.12; godz. 17:12 - temp. 5,6°C, godz. 18:12
temp. - 2,9°C oraz chtodziarki T3: w dniu 2022.07.06: godz. 01:12 - temp. 4,0°C, godz. 02:12 - temp. 2,7°C,
w dniu 2022.07.08: godz. 23:12 - temp. 4,0°C, w dniu 2022.07.09: godz. 00:12 - temp. 2,9°C, w dniu
2022.07.12: godz. 01:12 - temp. 4,0°C, godz. 02:12 - temp. 2,7°C (Wydruk ewidencji temperatur urzadzen
chtodniczych w okresie od 01.07.2022r. do 31.07.2022r. - zat. nr 5).



e zaopatrywania placowki wykonujgce szczepienie

(obecnos¢ przy odbiorze przez podmioty wykenujqce szczepienia opakowari termicznych i urzqdzert pomiarowymi gwarantujqgcymi podczas
transportu zachowanie taricucha chlodniczego, sprawdzanie temperatury opakowania termicznego (np. lodéwki przenosnej) przed
przekazaniem szczepionek, sprawdzanie ulozenia wkfaddéw chtodzqcych w opakowaniu termicznym (np. w loddéwce przenosnej) w zakresie
mozliwosci zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, dokument przekazania)

Opracowana procedura dotyczaca zasad postepowania w zakresie zaopatrywania placowek
wykonujgcych szczepienia okreéla zasady transportu szczepionek z PSSE w Turku do podmiotow
wykonujgcych szczepienia.

W trakcie wyrywkowej kontroli dokumentacji dotyczgcej wydania do podmiotu wykonujgcego
szczepienia zamawianych szczepionek (Zapotrzebowanie na szczepionki, WZ wydanie mat. na zewnatrz,
Wydanie zewngtrzne, Protokét zdawczo - odbiorczy - zat. nr 6) ustalono, ze nie zawiera zapisu dot.
sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia opakowan termicznych (np. lodowki
transportowe) gwarantujacych podczas transportu zachowanie taricucha chtodniczego, wyposazonych
w urzadzenia do pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem
zamawianych szczepionek.

Ponadto ustalono, ze wydanie przez PSSE w Turku szczepionek do podmiotéw wykonujgcych
szczepienia odbywat sie na podstawie dokumentu wydania (wydanie zewnetrzne) szczepionek, ktory
zawierat

- date i godzina wydania,

- nazwe i posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego,

- numer serii,

- date waznosci,

- wydawana ilos¢,

- nazwe i adres dostawcy,

- nazwe odbiorcy i jego adres.

Stwierdzono, ze dokument wydania (wydanie zewnetrzne) nie zawieral warunkoéw transportu

i przechowywania danych produktéw leczniczych.

Ustalono réwniez, ze wydawanie szczepionek podmiotom leczniczym odbywa sig w wyznaczony
dzien tygodnia, wylgcznie osobom upowaznionym z imienia i nazwiska na zapotrzebowaniu na
szczepionki.

Dokumentacja zwigzana z wydawaniem szczepionek generowana jest w Elektronicznym Systemie
Nadzoru nad Dystrybucja Szczepionek (ESNDS). Wystawiony w ESNDS, dokument ,WZ" (wydanie
materiatu na zewnatrz) drukowany jest w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach - oryginat i kopia. Kopia
dokumentu ,WZ” pozostaje w PSSE, natomiast oryginat otrzymuje podmiot leczniczy.

e reklamacji
Stwierdzono brak procedury dotyczace]j zasad postepowania w zakresie przyjecia reklamacii.
e wstrzymania lub wycofania szczepionek

1) Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postgpowania w przypadku
wstrzymania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wstrzymania
szczepionki w obrocie pracownik Stacji na otrzymanej decyzji umieszcza date jej otrzymania, potwierdza
fakt jej przyjecia podpisem i pieczatkg oraz rejestruje ja w dzienniku korespondencji. Nastepnie
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zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym wprowadzeniem do obrotu poprzez umieszczenie w lodéwce
- oddzielna potka- w kartonie lub worku odpowiednio opisanym.

Nastepnie o wstrzymaniu szczepionki powiadamiane s3 placéwki realizujgce szczepienia ochronne
(pisemnie drogg elektroniczna (e-mail)) oraz przekazywany jest do WSSE raport o dziataniach
zabezpieczajgcych.

Wedtug wvijaénieri uzyskanych w czasie kontroli od osoby odpowiedzialnej |
_ na podleglym terenie stacji w Turku, wstrzymane w obrocie szczepionki sa
przechowywane w podmiotach leczniczych.

2) Opracowana procedura zawiera wymagania dotyczace zasad postgpowania w przypadku
wycofania szczepionki w obrocie.

Na podstawie przedstawionej w czasie kontroli procedury ustalono, ze w przypadku wycofania
szczepionki w obrocie pracownik Stacji na otrzymanej decyzji umieszcza date jej otrzymania, potwierdza
fakt jej przyjecia podpisem i pieczatkg oraz rejestruje ja w dzienniku korespondencji. Nastgpnie
zabezpiecza posiadany zapas przed dalszym wprowadzeniem do obrotu poprzez umieszczenie w lodowce
- oddzielna potka- w opisanym kartonie lub worku.

Nastepnie o wycofaniu szczepionki powiadamiane sg placdwki realizujace szczepienia ochronne
(pisemnie drogg elektroniczna (e-mail)) oraz przekazywany jest do WSSE raport o dziataniach
zabezpieczajgcych.

Przekazane szczepionki od podmiotéw wykonujacych szczepienia w PSSE w Turku sg przechowywane
do chwili odebrania od wszystkich podmiotéw wykonujacych szczepienia szczepionek wycofanych
z obrotu.

Szczepionki w PSSE w Turku do czasu przekazania do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
w Poznaniu sg przechowywane w urzadzeniu chtodniczym (wg procedury w lodéwce) w opisanym
kartonie lub worku. Nastepnie po odbiorze wszystkich wycofanych z obrotu szczepionek od podmiotéw
wykonujacych szczepienia, wycofane szczepionki sg zwracane z zachowaniem faricucha chtodniczego do
Wojewdédzkie]j Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;.

Wg uzyskanych wyjaéniei w kontrolowanym okresie PSSE w Turku nie otrzymata decyzji dot.
wstrzymania lub wycofania z obrotu szczepionek.

W wyniku analizy procedury stwierdzono brak w niej zapisu wykonania czynnosci dot.

- sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym preparatu szczepionkowego, ktdrego
dotyczy decyzja wstrzymania lub wycofania (w procedurze ujeta jest czynnos¢ dot.
zabezpieczenia, jednak zabezpieczenie powinno by¢ wynikiem wczedniejszego sprawdzenia
posiadania na stanie wstrzymanych lub wycofanych szczepionek)

- przyjecia od podmiotéw wykonujacych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu
o podjetych dzialaniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu
produktu leczniczego/ wyrobu medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do
WSSE o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych powinien uwzglgdniac informacje zawarte
w raportach o dziataniach uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szczepienia)

- sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki przechowywania
i transportu gwarantowaty zachowanie tarficucha chfodniczego

- odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oéwiadczenie od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport
szczepionek, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaty sig zgodnie z wymogami
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dotyczacymi ich przechowywania, ktdre sg konieczne w celu zabezpieczenia przed dalszym
wprowadzeniem do obrotu wstrzymanych lub wycofanych szczepionek.

® postgpowania na wypadek awarii w dostawie energii elektrycznej oraz awarii urzadzen
chtodniczych

Opracowana instrukcja dotyczy zasad postgpowania w przypadku braku doptywu energii elektrycznej
oraz awarii urzgdzen chtodniczych.

Ustalono, ze przedmiotowa instrukcja nie uwzglednia posiadanych obecnie na stanie 2 zasilaczy
awaryjnych wiaczajgcych sig automatycznie w przypadku braku dostawy energii elektrycznej
wykorzystywanych, jako dodatkowe Zrdodio energii elektrycznej, pozioméw ustawienia alarméw
zapewniajgcych, jako$¢ szczepionek, czestotliwosci przeprowadzania testéw majgcych na celu ocene
skutecznosci dziatania systeméw alarmowych oraz analizy wydrukéw temperatury przechowywania
szczepionek w czasie awarii.

W przypadku braku dostawy energii elektrycznej instrukcja zawiera, jako dodatkowe zabezpieczanie
przetransportowanie szczepionek do SPZOZ ul. Poduchowne 1, 62 — 700 Turek — Bank Krwi.

e transportu

(zasady przechowywania szczepionek podczas transportu, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, kradziezq i falszowaniem, urzqdzenia
chlodnicze, monitoring temperatury — rejestratory, prowadzone ewidencje, dokumenty dotyczqce przewozu szczepionek (list przewozowy),
postepowanie w przypadku awarii urzqdzenia chtodniczego, procedury utrzymania jakosci szczepionek, utrzymania czystosci pojozddw)

Opracowana procedura transportu dotyczy zasad transportu szczepionek z PSSE w Turku do
podmiotow wykonujacych szczepienia ochronne.

Procedura okresla:

- warunki transportu (z zachowaniem warunkéw taricucha chtodniczego, w temp. 2°C do 8°C)

- wyposazenia lodoéwki transportowej we wktady chtodzace i rejestrator temperatury

- sprawdzenie przez osobe odpowiedzialng przed wydaniem szczepionek temperatury w lodéwki
transportowej (termotorbie) oraz dokonanie zapisu jej w karcie rejestru temperatur

- wykonanie po dotarciu do punktu POZ czynnosci dotyczacej sprawdzenia przez osobe
odpowiedzialng za transport szczepionek temperatury w loddwce transportowe] (termotorbie)
oraz dokonanie zapisu jej w karcie rejestru temperatur lodéwki transportowej (termotorhy)

- spos6b umieszczania szczepionek w loddwce transportowe]j w celu minimalizacji wptywu wstrzasu
i przewrécenia sie fiolek w czasie transportu.

W wyniku kontroli ustalono, Ze przedmiotowa procedura nie uwzglednia sprawdzenia utozenia
wktadow chtodzacych w opakowaniu termicznym (np. w lodéwece transportowej) w zakresie mozliwosci
zaistnienia sytuacji bezposredniego kontaktu opakowania szczepionki z wktadem, co moze skutkowaé
przemrozeniem szczepionki.

1. Transport

Wpg ustalen transport szczepionek od PSSE w Turku do (obecnie) 14 Przychodni Podstawowej Opieki
Zdrowotnej odbywa sie transportem podmiotéw wykonujgcych szczepienia, najbardziej oddalone od PSSE
w Turku s3 podmioty, do ktérych transport nie przekracza 20 minut.




Ponadto w zakresie transportu do WSSE zwracanych szczepionek przez podmioty wykonujace

szczepienia (np. w wyniku wycofania) do PSSE w Turku ustalono, ze w kontrolowanym okresie nie
zaistniata taka sytuacja.

8)

A)

B)

Ocena skontrolowanej dziatalnosci, ze wskazaniem przepiséw prawnych i ustalei na podstawie,
ktorych zostata ustalona

Przepisy prawne na podstawie, ktorych zostata ustalona ocena:

ustawa z dnia z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022r. poz. 2301)

ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U. z 2022r. poz. 1657)

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

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

Ocena skontrolowanej dziatalnosci i ustalenia na podstawie, ktérych zostata oparta:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ocenia pozytywnie, z nieprawidiowosciami PSSE
w Turku w zakresie przestrzegania przepiséw dotyczacych spetnienia wymagan jakosciowych oraz
przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagari Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2022r. poz. 1287).

Ustalenia na podstawie, ktorych zostata oparta ocena:

a)

b)

d)

e)

PSSE w Turku posiada magazyn, w ktérym znajdujg sie urzadzenia chtodnicze do przechowywania
szczepionek. Jednak nalezatoby zwigkszy¢ kubature pomieszczenia magazynowego, gdyz jest ona
niewystarczajgca ze wzgledu na ilos¢ urzadzeri chfodniczych. Dodatkowo magazyn stanowi
réwniez miejsce przyjmowania i wydawania szczepionek a takze lokalizacji dwoch zasilaczy
awaryjnych. Ponadto stwierdzono w magazynie brak wyposazenia w urzadzenie do
catodobowego monitorowania temperatury w pomieszczeniu.

PSSE w Turku wyposazyta magazyn szczepionek w dwie chtodziarki, jednak przed rozpoczeciem
korzystania z nich nie przeprowadzono mapowania rozktadu temperatur. Gtéwnym celem
mapowania jest sprawdzenie czy w calej kubaturze badanego urzadzenia chfodniczego jest
utrzymywana odpowiednia temperatura, co zwieksza bezpieczeristwo przechowywania
szczepionek.

Nalezy réwniez ustali¢ i wyeliminowac przyczyne znacznych wahar temperatury w chfodziarkach
(w porze nocnej, poza godzinami pracy PSSE w Turku).

Opracowane procedury wymagaja uaktualnienia i weryfikacji, nie zawieraty wzoréw dokumentow
(zatacznikdw do procedury). Ponadto stwierdzono brak procedury dotyczacej reklamacji.
Procedura przyjmowania, przechowywania i transportu szczepionek nie zawiera obowigzku
monitorowania temperatury pomieszczenia magazynowego oraz obowigzku mapowania




urzadzen chtodniczych. Ponadto nie uwzglednia sprawdzenia utozenia wkitadéw chtodzacych
w lodéwece transportowej podmiotéw leczniczych wykonujgcych szczepienia.

f) W procedurze - aktualizacja postgpowania w sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych stwierdzono brak zapisu wykonania czynnosci
dotyczgcych sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym preparatu szczepionkowego,
ktorego dotyczy decyzja wstrzymania lub wycofania (w procedurze ujeta jest czynnoé¢ dot.
zabezpieczenia, jednak zabezpieczenie powinno byé wynikiem wczesniejszego sprawdzenia
posiadania na stanie wstrzymanych lub wycofanych szczepionek), przyjecia od podmiotéw
wykonujgcych  szczepienia wypetnionego formularza ,raportu o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/ wyrobu
medycznego” (jest to konieczne albowiem raport przestany do WSSE o podjetych dziataniach
zabezpieczajgcych powinien uwzglednia¢ informacje zawarte w raportach o dziataniach
uzyskanych od podmiotéw wykonujgcych szczepienia), sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej
szczepionki czy warunki przechowywania i transportu gwarantowaly zachowanie tarcucha
chtodniczego oraz odebrania w postaci papierowej lub elektronicznej oéwiadczenie od kierownika
podmiotu/osoby odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, ze transport
szczepionek, ich przechowywanie i postepowanie z nimi odbywaty sie zgodnie z wymogami
dotyczgcymi ich przechowywania.

g) Instrukcja — aktualizacja systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku braku doptywu energii
elektrycznej lub awarii urzadzenia chfodniczego dla PSSE w Turku nie uwzglednia posiadanych
obecnie na stanie 2 zasilaczy awaryjnych wigczajacych sie automatycznie w przypadku braku
dostawy energii elektrycznej wykorzystywanych, jako dodatkowe Zrédto energii elektryczne;j,
poziomdw ustawienia alarméw zapewniajacych, jako$¢ szczepionek, czestotliwodci
przeprowadzania testdbw majgcych na celu ocene skutecznosci dziatania systemdw alarmowych
oraz analizy wydrukéw temperatury przechowywania szczepionek w czasie awarii.

h) Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dokument dostawy powinien zawieraé
warunki transportu i przechowywania produktéw leczniczych. Stwierdzono brak pisemnego
potwierdzenia czynnosci wykonywanych podczas odbioru szczepionek przez osobe
odpowiedzialng z PSSE w Turku - zapisu dot. stwierdzenia lub braku stwierdzenia podczas
transportu odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek np. wahania temperatury lub
uszkodzenia dostarczonych szczepionek, zapisu dot. posiadania aktualnego $wiadectwa kalibracji
przez sprzet uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacii
dot. spetnienia warunkéw transportu, zapisu dot. zgodnoséci przychodzacej dostawy
z zapotrzebowaniem oraz informacji dot. sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych
uszkodzen mechanicznych.

i) W przypadku zaopatrywania placéwek wykonujgcych szczepienia dokumentacja dotyczaca
wydania nie zawiera zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia
opakowan termicznych (np. lodéwki transportowe) gwarantujgcych podczas transportu
zachowanie farficucha chtodniczego, wyposazonych w urzgdzenia do pomiaru temperatury oraz
temperatury opakowania termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Biorgc pod uwage powyzsze ustalenia i oceng, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224) Wlelkopolskl Wojewaddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedstawia Pani ponizsze zalecenia i wnioski.

Zalecenia i wnioski dotyczace usunigcia nieprawidtowosci lub usprawnienia funkcjonowania PSSE
w Turku:

1. Wyposazenie magazynu w urzgdzenie do catodobowego monitorowania temperatury
W pomieszczeniu.
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W przypadku zaistnienia mozliwosci nalezy zwigkszy¢ kubature pomieszczenia magazynowego,
co niewatpliwie poprawi bezpieczne przechowywanie i postepowanie z produktami leczniczymi.
Przeprowadzanie mapowania urzadzer chtodniczych.

Ustalenie i wyeliminowanie przyczyny stwierdzonych znacznych wahan temperatury
w chtodziarkach poza godzinami pracy PSSE w Turku.

Uaktualnienie, uzupetnienie procedury i systematyczne przeprowadzanie ich weryfikacji oraz
opracowanie wzordéw dokumentéw do posiadanych procedur.

(W przypadku procedury - przyjmowania, przechowywania i transportu szczepionek nalezy
uwzglednic obowigzek monitorowania temperatury pomieszczenia magazynowego, obowiqzek
mapowania urzqdzeri chtodniczych oraz uwzglednié¢ obowigzek sprawdzenia utozenia wktadow
chtodzqcych w loddwce transportowej podmiotéw leczniczych wykonujgcych szczepienia,
natomiast w przypadku procedury - aktualizacja postepowania w sprawie wstrzymania
I wycofania z obrotu produktdw leczniczych i wyrobdw medycznych nalezy uwzglednic zapis dot.
obowigzku wykonania czynnosci dotyczgcych sprawdzenia posiadania na stanie magazynowym
preparatu szczepionkowego, ktdrego dotyczy decyzja wstrzymania lub wycofania, przyjecia od
podmiotdw wykonujgcych szczepienia wypetnionego formularza ,raportu o podjetych
dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego/
wyrobu medycznego”, sprawdzenia przed przyjeciem wycofanej szczepionki czy warunki
przechowywania i transportu gwarantowaty zachowanie faricucha chiodniczego oraz odebrania
w postaci papierowej lub elektronicznej oswiadczenie od kierownika podmiotu/osoby
odpowiedzialnej przed przyjeciem szczepionek wycofanych, Ze transport szczepionek, ich
przechowywanie i postepowanie z nimi odbywafy sie zgodnie z wymogami dotyczgcymi ich
przechowywania.).

Opracowanie brakujgcej procedury dotyczacej reklamacii.

Uwzglednienie w Instrukcji systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku braku doptywu
energii elektrycznej lub awarii urzadzenia chtodniczego dla PSSE w Turku posiadanych obecnie
na stanie dwdch zasilaczy awaryjnych.

Umieszczanie na dokumencie dostawy informacji o warunkach transportu i przechowywania
produktéw leczniczych oraz pisemne potwierdzanie czynnosci wykonywanych podczas odbioru
szczepionek przez osobe odpowiedzialng z PSSE w Turku (dot. zapisu stwierdzenia lub braku
stwierdzenia podczas transportu odchylen od warunkéw przechowywania szczepionek, zapisu
dot. posiadania aktualnego S$wiadectwa kalibracji sprzetu uiywanego do monitorowania
temperatury w czasie transportu w pojezdzie, informacji dot. spetnienia warunkéw transportu,
zapisu dot. zgodnosci przychodzacej dostawy z zapotrzebowaniem oraz informacji dot.
sprawdzenia stanu przesytki pod katem ewentualnych uszkodzert mechanicznych).
Umieszczanie w dokumentacji dotyczacej wydania szczepionek do podmiotéw wykonujgcych
szczepienia zapisu dot. sprawdzenia posiadania przez podmioty wykonujgce szczepienia
opakowan termicznych (gwarantujacych podczas transportu zachowanie faricucha chtodniczego,
wyposazonych w urzadzenia do pomiaru temperatury oraz temperatury opakowania
termicznego przed przekazaniem zamawianych szczepionek.

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze na podstawie
art. 49 z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej (Dz.U. z 2020r. poz. 224), oczekuje od
Paistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Turku do dnia 31 lipca 2023r. informacji o sposobie
wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskdw lub przyczynach ich niewykorzystania albo o innym sposobie
usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.
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Zataczniki:

1. Procedura przyjmowania, przechowywania i transportu szczepionek plik 2 karty.

2, Procedura — aktualizacja postepowania w sprawie wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych — 1 karta.

3. Instrukcja — aktualizacja systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku braku doptywu energii
elektrycznej lub awarii urzadzenia chtodniczego dla PSSE w Turku — 1 karta.

4. Zapotrzebowanie na szczepionkiz PSSE w Turku, dokument WZD WZ z WSSE w Poznaniu, Wydanie
Zewnetrzne — dostawca WSSE Poznan, Protokét Zdawczo- Odbiorczy, wydruk temperatury
podczas transportu, Przyjecie Zewnetrzne- odbiorca PSSE Turek, dokument PZ magazyn przyjmie,
stan magazynowy po dostawie- plik 11 kart.

5. Wydruk ewidencji temperatur urzadzen chtodniczych w okresie od 01.07.2022r. do 31.07.2022r.
- plik 8 kart. ;

6. Zapotrzebowanie na szczepionki, WZ wydanie mat. na zewnatrz, Wydanie zewnetrzne, Protokot '
zdawczo-odbiorczy — plik 8 kart.

POUCZENIE

Zgodnie z art. 48 ust.1 ustawy z dnia 15 lipca 2011r. o kontroli w administracji rzadowej od
wystgpienia pokontrolnego nie przystugujg srodki odwotawcze.

Wystapienie pokontrolne sporzadzono w dwdch jednobrzmiacych egzemplarzach po jednym dla
kontrolowanego i kontrolujgcego.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKTO TYCZNY

/.?‘ o2 ZO&?& far

. (data, podpis i piecze¢ WWIF)

"Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:

1. Adresat (za potwierdzeniem odbioru)
2. Adacta
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