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Protokél z audytu przeprowadzonego w Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Gorzowie WIlkp. w zakresie magazynowania i transportu
szczepionek.

Audyt zostal przeprowadzony przez mgr farm. Adama Chojnackiego — Lubuskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

Ze strony Lubuskiego Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego uczestniczyli:

- Jolanta Musiala- zastgpca LPWIS,

- Aneta Sawicka- kierownik Oddziatu Epidemiologii,

- Rozalia Wojciechowska- st. Asystent Oddzialu Epidemiologii (odpowiedzialna za
prowadzenie magazynu szczepien).

Podczas audytu zwizytowane zostaly pomieszczenia magazynu szczepionek, zapoznano si¢ z
dokumentacja dotyczaca gospodarki szczepionkami oraz zapisami z monitoringu temperatury
lodowek, w ktorych przechowywane sa szczepionki.

Ustalono:

Przyjmowanie szczepionek na stan magazynowy

1. Dostawa szczepionek do Wojewddzkiej Stacji Sanitarno Epidemiologicznej (WSSE)
nastepuje we wezesniej ustalonym terminie dostawy z:

o Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno - Przeciwepidemicznych w Porgbach koto
Zdunskiej Woli

e hurtownie farmaceutyczna PGF Urtica, ul. Krzemieniecka 120 Wroctaw

e Glaxo Smith Kline, ul. Grunwaldzka 189 Poznan

2. Szczepionki transportowane sa do WSSE w samochodach chlodniach w/w firm
posiadajacych monitoring temperatury na kazdym etapie transportu (wydruk
temperatury podczas transportu dolaczony jest do protokotu zdawczo-odbiorczego).
Osoba odbierajaca dostawe kontroluje warunki transportu produktu leczniczego 1
sprawdza godzing i temperaturg dostawy.

3. Szczepionki wyladowywane sa na wozek transportowy z tylu budynku WSSE
i przewozone sa do magazynu polozonego na poziomie piwnicy, tam sprawdza sig czy
opakowania szczepionek nie sa uszkodzone oraz czy ilo$ci szczepionek zgodne sa z
iloécig wskazana w protokole zdawczo-odbiorczym. Kontroli podlega réwniez data i
seria dostarczonego produktu leczniczego. Ww. dane sa poréwnywane z danymi
umieszczonymi na PZ. W przypadku wykrycia réznicy dane sa korygowane.

4. Po sprawdzeniu dostawy przez osobe odpowiedzialna, szczepionki umieszczane sa W
urzadzeniach chlodniczych. Cze$é preparatéw przewozona jest (winda towarowa
przeznaczona do transportu szczepionek oraz na potrzeby Laboratorium WSSE) do
magazynu znajdujgcego si¢ na poziomie parteru.

Przechowywanie szczepionek w magazynie

1. Magazyny produktéw leczniczych znajduja sig w  pomieszezeniach
zabezpieczonych przed dostgpem o0sob nieuprawnionych.
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2. Preparaty szczepionkowe przechowywane sa w urzadzeniach chlodniczych
w temperaturze od +2 do +8°C (zgodnie z zaleceniami zawartymi w karcie
charakterystyki produktu leczniczego) umieszczonych w dwodch oznaczonych
pomieszczeniach- magazynach zlokalizowanych w budynku WSSE:

- jedno z pomieszczen magazynowych znajduje si¢ na poziomie parteru;
wyposazone jest w 7 chlodziarek, 1 chlodziarko-zamrazarke i1 3 szafy chlodnicze;

- drugie pomieszczenie znajduje si¢ w podpiwniczeniu budynku z dostgpem
$wiatla, wyposazone jest w 4 szafy chlodnicze i 1 chlodziarke.

3. Okna magazyndéw zabezpieczone sa kratami. Pomieszczenia wyposazone sg
w umywalki z biezaca ciepla i zimna woda, klimatyzacje, wentylacje mechaniczna
i grawitacyjna. Sciany pomieszczen sa gtadkie, zmywalne — nienasiakliwe . Podlogi
o powierzchni gladkiej zmywalnej — nienasiakliwe;.

4. Temperatura w pomieszczeniach jest utrzymywana na stalym poziomie przez

klimatyzator, co ulatwia zapewnienie temperatury w chlodziarkach od +2 do +8 °C.

Utrzymanie stalych warunkéw w magazynie usprawnia prace chlodziarek i

lodéwek.

Wstep do magazynéw maja wylacznie osoby upowaznione.

6. Magazyn szczepionek objety jest calodobowym monitoringiem temperatury
urzadzeniami (firmy ACHEM z Koszalina). W przypadku przekroczenia zadanej
temperatury w  urzadzeniu chlodniczym, na telefon komoérkowy bedacy w
posiadaniu pracownikéw odpowiedzialnych za magazyn szczepionek przychodzi
powiadomienie o tresci ,alarm szczepionek start”. Pracownik za pomoca
dostepnego numeru IP laczy si¢ z systemem monitorowania poprzez zdalny pulpit,
co pozwala na dokonanie analizy problemu i podjgcie stosownych dziatan. System
umozliwia sprawdzenie, ktére urzadzenie chlodnicze zadalo alarm, a takze jaka jest
temperatura w danej chwili w kazdym urzadzeniu. Po godzinie w przypadku
unormowania si¢ temperatury w zakresie +2 do +8 °C ,,alarm szczepionek” zostaje
odwolany kolejna wiadomoscig sms.

7. W przypadku koniecznosci dziatan zabezpieczajacych pracownik odpowiedzialny
za magazyn szczepionek podejmuje odpowiednie dzialania, ktére dokumentuje w
,wZeszycie interwencji podejmowanych w magazynie szczepionek™

8. Magazyny szczepionek zabezpieczone sa na wypadek awarii energii elektrycznej
agregatem pradotworczym.

9. Pracownik nadzorujacy magazyn szczepionek jest informowany na biezaco o
ewentualnych bledach dzialania urzadzen 1 ma mozliwosé¢ podjecia
natychmiastowych dzialan naprawczych. Upowazniona osoba ma calodobowy
zdalny wglad w czasie rzeczywistym w rejestr temperatur. Wszelkie wahania
temperatur skladowania produktéw leczniczych sa rejestrowane w systemie
komputerowym. Pomiar temperatury nastgpuje co 30 minut.

b

Wydawanie szczepionek dla podleglych PSSE

. Wydawanie szczepionek odbywa si¢ na podstawie ztozonych przez Powiatowe Stacje
Sanitarno Epidemiologiczne (PSSE) pisemnych zamdwien.

. Zamoéwienia przygotowywane sa przez osoby odpowiedzialne za magazyn
szczepionek w poszczegolnych PSSE. Szczepionki pakowane sa z 1 dniowym
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wyprzedzeniem do opakowan styropianowych., ktére do czasu wydania osobie
upowaznionej przechowywane sa w chlodziarkach.
. Wydanie szczepionek odbywa si¢ bezpoérednio z magazynu znajdujacego si¢ na
poziomie parteru przez pracownika odpowiedzialnego za magazyn szczepionek tylko i
wylacznie w opakowaniach styropianowych lub termotorbach. W celu zapewnienia
tancucha chlodniczego w opakowaniach umieszczane sa zamrozone whklady.
Temperatura podczas przewozu szczepionek jest rejestrowana termometrem ,,Testo”.
Typ 175-T1 nr seryjny 37548343/510, $wiadectwo wzorcowania Nr 1051/2013 z dnia
10 czerwca 2013r.
. Szczepionka jest wydawana osobom upowaznionym przez PPIS lub LPWIS.
Pracownik odpowiedzialny za magazyn preparatow szczepionkowych wystawia
2 jednobrzmiace egzemplarze druku WZ (wydanie materialu na zewnatrz)
- oryginal 1 kopie. Obydwa egzemplarze przekazuje wraz ze szczepionkami do
PSSE celem podpisania. Kierowca odpowiedzialny za dostarczenie szczepionek
wpisuje w Karcie biezacych pomiaréw temperatury w pojemnikach przeznaczonych
do transportu szczepionek godzing przyjgcia szczepionek 1 potwierdza podpisem.

Transport Szczepionek

. Szczepionki transportowane sa klimatyzowanym samochodem WSSE do
poszczegdlnych PSSE na terenie woj. lubuskiego. Do czasu ich dostarczenia do PSSE
sa przechowywane i transportowane w sposob i w warunkach gwarantujacych
zachowanie tancucha chlodniczego w  termotorbach lub  opakowaniach
styropianowych . Najdalej wysunieta stacja PSSE znajduje sie w Zarach tj. 175 km od
Gorzowa Wlkp.

W chwili  przekazania  szczepionek  pracownikowi  PSSE  kierowca
w jego obecnosci w Karcie biezacych pomiaréw temperatury w pojemnikach
przeznaczonych do transportu szczepionek odnotowuje godzing 1 temperaturg.
Informacje te potwierdza zaréwno kierowca jak 1 pracownik PSSE.

Wstrzymane / Wycofane

1. Decyzje WC 1 WS Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego sa pobierane ze strony
internetowej www.gif.gov.pl oraz otrzymywane droga elektroniczna od Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego i Centralnej Bazy Rezerw Przeciwepidemicznych.

2. W przypadku podjecia informacji w zakresie wstrzymywania lub wycofania dane;
partii leku informowane sa telefonicznie jak 1 droga elektroniczng podlegle
jednostki PSEE

3. Do decyzji GIF jest sporzadzany raport o podjetych czynnosciach
zabezpieczajacych

4. W magazynie jest wydzielona i oznakowana jedna chlodziarka stuzaca do
przechowywania wstrzymanych produktéw leczniczych jak 1 wycofanych z obrotu

5. Produkty lecznicze w stosunku do ktorych zostaly wydane decyzje WC sa
zwracane  protokolem do  Centralney Bazy Rezerw  Sanitammo —
Przeciwepidemicznych lub odpowiedniej hurtowni farmaceutycznej

6. Produkty lecznicze w stosunku do ktérych zostaly wydane decyzje WS sa
przechowywane w WSSE lub PSSE w wydzielonym 1 odpowiednio

zabezpieczonym miejscu w oznakowanej chlodziarce



Kontrola stan6w magazynowych

Kontrola magazynéow PSSE 1 WSSE odbywa si¢ raz w miesiacu. Pracownicy
odpowiedzialni kontroluja produkty lecznicze ze wzgledu na ilos¢, serig oraz datg
przydatno$ci do uzycia. Uzyskane dane sg weryfikowane z systemem komputerowym.

Wyniki audytu:

Podczas audytu przeprowadzonego 12 sierpnia 2013r. w Wojewodzkiej Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznej w Gorzowie Wlkp. nie stwierdzono nieprawidlowosci w zakresie
magazynowania 1 transportu szczepionek. Na wszystkich etapach zachowany jest tanicuch
chlodniczy gwarantujacy zachowanie wlasciwej jakosci szczepionek. Wprowadzony
system ciagglego monitorowania temperatur jak i pelnienie calodobowego nadzoru nad
urzadzeniami chlodniczymi w magazynach WSSE gwarantuje zachowanie prawidlowych
warunkéw przechowywania.




