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Poznan, 09.08.2016 r.

SPRAWOZDANIE Z KONTROLI DORAZNEJ W PSSE W KALISZU

1. Data kontroli: 26.07.2016 r.

2. Znak pisma: DN-E.1611.4.2016

3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE w Kaliszu: Sekcja Epidemiologii

3.1. Imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe osoby/ 0s6b przeprowadzajgcych kontrol¢ zgodnie
z upowainieniem-‘WPWIS — upowaznienie nr DN-E.9012.2.2016 z dnia 19.07.2016 r.

- Monika Szala — Mlodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii;

- Agnieszka Chojnacka - Mlodszy Asystent Oddziatu Epidemiologii.

3.2. Imig, nazwisko oraz stanowisko osoby/oséb biorgcych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Kaliszu:

- Mariola Dwuznik — Kierownik Sekcji Epidemiologii;

- Maria Cwir — Miodszy Asystent Sekcji Epidemiologii;

- Jarostaw Kotodziej — Kierownik Sekeji Informatyczno-Gospodarczej.

4. Zakres kontroli: Sprawdzenie poprawnosci prowadzenia dokumentacji z zakresu epidemiologii
(nadzér nad magazynowaniem i dystrybucja szczepionek oraz procedurami postgpowania na wypadek
awarii urzgdzen chtodniczych lub braku zasilania w energie elektryczng) w PSSE w Kaliszu za okres od
01.01.2015 r. do 26.07.2016 .

S. Wyniki kontroli

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktérych zostala oparta:
Kontroli poddano nadzér nad szczepieniami ochronnymi, w szczeg6lnosei:

- dystrybucje i magazynowanie szczepionek;

- zZamowienia na preparaty szczepionkowe przeznaczone do realizacji PSO na 2016 r.;

- sprawozdawczos¢ ze szczepien.

W dniu 15.07.2016 r. do WSSE w Poznaniu wplyngto pismo PPIS w Kaliszu znak:
ON.E.4023.1.23.2016 z dnia 13.07.2016 . dotyczgce niezachowania ciggu chtodniczego w magazynie
szczepionek w dniu 11/12.07.2016 r. (zaltgcznik 1).

Podczas kontroli ustalono nastepujgcy przebieg wydarzen w trakcie awarii:
. W dniu 11.07.2016 1. 0 godzinie 14 pracownicy Sekeji Epidemiologii dokonali sprawdzenia
temperatur w urzgdzeniach chtodniczych przeznaczonych do przechowywania preparatéw
szczepionkowych. Wszystkie temperatury w 6-ciu lodéwkach byly prawidtowe, w zakresie od

3,1°C do 5,1 °C. Do nastepnego dnia system alarmowy nie wystat zadnego powiadomienia sms.
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2. W dniu 12.07.2016 r. o godzinie 8% stwierdzono brak pradu w magazynie szczepionek oraz
znaczny wzrost temperatur we wszystkich urzadzeniach — temperatura wynosita od 19,1 °C do
22,2 °C. Ponadto system alarmowy nie wystat zadnego powiadomienia sms. Po sprawdzeniu
wydruku z monitoringu temperatury stwierdzono, iz brakuje pomiaru od godz. 18% w dniu
11.07.2016 r. (zatgeznik nr 2). O godz. 9'° dokonano konfiguracji LAB-L, po ktorej system
alarmowy zaczat dziala¢ i nastgpito wznowienie odczytow temperatury przez monitoring.
Dzialanie to zostalo przeprowadzone po rozmowie telefonicznej z jednym z autoréw
oprogramowania, ktéry wyjasnil, ze nie mozna modyfikowaé dotychczasowej listy o0séb,

a nalezy utworzy¢ nowa.

Po rozpatrzeniu sprawy WPWIS stwierdzit co nastepuje.
Szczepionki w PSSE w Kaliszu sa przechowywane w 6-ciu lodéwkach (zataeznik nr 3) podigczonych
do monitoringu powiadamiajgcego w systemie SMS (oprogramowanie LAB-EL, zadaniem ktorego jest
kontrola czujnikéw temperatur umieszczonych w urzadzeniach chtodniczych i powiadamianie oséb
wyznaczonych do nadzoru w/w urzadzen o wystapieniu sytuacji awaryjnej, w tym zaniku zasilania).
W dniu kontroli ww. urzadzenia chtodzace dziataly bez zastrzezefi. Lodowki regularnie sprawdzane sg
pod wzglgdem technicznym, nie jest to odnotowywane w dokumentacji. Ponadto, w razie potrzeby,
dokonywane s3 wymiany zuzytych/zepsutych czesci, co jest potwierdzane w dokumentach dot.
postgpowania z wyposazeniem. Lodowki utrzymane w biezacej czystosci, zgodnie z wewnetrznym
harmonogramem.
PSSE w Kaliszu posiada umowe oraz ,,Instrukcje systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku
awarii urzadzen chtodniczych w magazynie szczepionek PSSE w Kaliszu” (zatacznik nr 4 i 5).
Z informacji uzyskanych przez pracownikéw Sekcji Epidemiologii wynika, iz system monitoringu
powiadamiajgcego w systemie SMS zostal zalozony w czerwcu 2008 r., jednakze brak jest
dokumentéw potwierdzajgcych ten fakt. Ponadto PSSE w Kaliszu nie posiada instrukeji obstugi
przedmiotowego systemu, potwierdzenia o jego testowaniu/przegladach oraz umowy zawartej z firma
od ktorej zakupiono system. |
Jak wynika z us{alonego stanu faktycznego, do zniszczenia szczepionek przyczynito sie:
- Wylaczenie gléwnego bezpiecznika tréjfazowego w rozdzielni zasilajacej pomieszczenie magazynu
szczepionek, prawdopodobnie spowodowane zwarciem w instalacji elektrycznej;
- dokonanie zmian w czerweu 2016 r. w konfiguracji GSM poprzez usunigcie numeru kontaktowego
osoby, ktdra juz nie jest pracownikiem PSSE w Kaliszu i stworzenie nowej bramki GSM osoby nowo
zatrudnionej. W konsekwencji, usuniecie poprzedniej konfiguracii, spowodowato skasowanie

poprzednich ustawieri dotyczacych obstugi i komunikacji z urzadzeniem kontrolujgcym temperature.



3]

Na skutek tego dziatania od czerwca 2016 r. do czasu wystapienia awarii tj. 11.07.2016 r. system nie
mial mozliwosci powiadamiania wyznaczonych 0s6b o sytuacjach alarmowych.

Pracownicy Sekcji Epidemiologii oraz Kierownik Sekeji Informatyczno-Gospodarczej poinformowali,
iz nie mieli $wiadomosci, ze modyfikacja systemu dokonana w czerwcu 2016 r. mogla wplynaé¢ na
prawidlowe funkcjonowanie programu.

Zniszczone szczepionki o wartosci 32 611,88 zt (zatacznik nr 6) zostaly przekazane do utylizacji.

5.2. Zalecenia lub wnioski dotyczace usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:
W wyniku kontroli zaleca sie:

I Stworzenie zintegrowanej procedury dot. awarii urzadzen chlodniczych/awarii pradu
uwzgledniajacej podziat zadan dla Sekcji Epidemiologii i Sekcji Informatyczno-Gospodarczej
oraz innych 0s6b odpowiedzialnych za jej wdrozenie.

2. Rozwazenie zawarcia umowy z inng firmg obstugujaca monitoring warunkow chtodniczych,
a w przypadku pozostania przy dotychczasowej firmie, odnowienie umowy i opracowanie
instrukcji obstugi systemu. .

3. Poszerzenie zakresu programu (w ramach mozliwosci) o funkcje odpytania systemu droga sms
0 aktualng temperature w lodowkach. ,

4. Rozwazenie zakupu agregatu pradotworczego oraz urzadzen UPS podtrzymujacych zasilanie
przez kilka godzin.

5. Wpisywanie do odpowiedniej dokumentacji zapiséw dot. przegladoéw technicznych urzadzen

chtodniczych.

PPIS w Kaliszu winien pisemnie ustosunkowacé si¢ do ww. zalecen i wskaza¢ sposéb ich realizacii.
PPIS w Kaliszu ma prawo zglosi¢ umotywowane pisemne zastrzezenia dotyczace ustalen zawartych
w projekcie wystgpienia pokontrolnego w ciggu 7 dni roboczych od dnia otrzymania projektu
wystgpienia pokontrolnego.

W toku kontroli zgromadzono akta ponumerowane od AK-DN-E-1 do AK-DN-E-6.
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