Zat. 1 Poznan, 14.12.2023 r.

SPRAWOZDANIE Z KONTROLI DORAZNEJ W PSSE W KALISZU

1. Data kontroli: 05.12.2023 r.

2. Znak pisma: DN-E. 1611.6.2023

3. Kontrolowana komoérka organizacyjna PSSE w Kaliszu: Sekcja Epidemiologii

3.1. Imig, nazwisko i stanowisko stluzbowe osoby/ 0s6b przeprowadzajacych kontrole
zgodnie

z upowaznieniem WPWIS — upowaznienie nr 77/2023 z 30.11.2023 r.

- — Starszy Asystent Oddziatu Epidemiologii;

- - Asystent Oddziatu Epidemiologii.

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

w Kaliszu:

- - —Kierownik Sekcji Epidemiologii;

- ) - Asystent Sekcji Epidemiologii;

- —Mitodszy Asystent Sekcji Epidemiologii;

- - Miodszy Asystent Sekcji Epidemiologii;

- - Kierownik Sekcji Informatyczno-Gospodarcze;j.

4. Zakres kontroli: Ocena sprawnosci technicznej urzadzen, w ktérych przechowywane sg
preparaty szczepionkowe oraz poprawnos$¢ prowadzenia dokumentacji dotyczacej nadzoru
nad magazynowaniem i dystrybucja szczepionek oraz procedur postgpowania na wypadek
awarii w zwiazku ze zgloszeniem zniszczenia preparatow szczepionkowych w PSSE
w Kaliszu

5. Wyniki kontroli

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnosci, ze wskazaniem ustalen, na ktorych zostala
oparta:

Kontroli poddano nadzér nad szczepieniami ochronnymi, w szczegdlnosci:

- dystrybucj¢ i magazynowanie szczepionek;

- sprawno$¢ techniczng urzadzen i funkcjonowanie systemu monitoringu temperatury;

- dokumentacj¢ dotyczaca procedur postepowania na wypadek awarii.

28.11.2023 r. do WSSE w Poznaniu wptyngto pismo PPIS w Kaliszu znak
ON-E.8552.11.31.2023
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z 24.11.2023 r. dotyczace niezachowania ciaggu chlodniczego w magazynie szczepionek
w dniu 17.11.2023 r. (AK-DN-E-1).
Podczas kontroli ustalono nastgpujacy przebieg wydarzen w trakcie awarii:

1. 19.11.2023 r. (niedziela) po godzinie 10 Kierownik Sekcji Epidemiologii zglosit
informatykowi brak cyklicznego SMS z systemu monitorujgcego temperature
w urzadzeniach chlodniczych przeznaczonych do przechowywania preparatow
szczepionkowych.  Informatyk  dokonal zdalnego sprawdzenia temperatur
w rejestratorze danych pomiarowych. Temperatury w 5-ciu lodéwkach byty
prawidlowe, w zakresie od 3,4 °C do 3,9 °C. W lodéwce oznaczonej numerem II
temperatura przekroczyla zakres prawidlowy i wynosita 13,6 °C. Podj¢to decyzje
0 przyjezdzie do stacji. Preparaty szczepionkowe z chlodziarki nr II zostaly opisane
symbolem ,.x” i przetozone do szafy chtodniczej nr I i nr VI.

2. 20.11.2023 r. (poniedzialek) po analizie systemu monitoringu pracownicy sekcji
ustalili, ze do przerwania ciggu faficucha chtodniczego doszto 17.11.2023 r. (pigtek) w
godzinach popotudniowych. Pomimo wzrostu temperatury system jedynie rejestrowat
dane elektronicznie natomiast nie zostalo wystane powiadomienie alarmowe do 0s6b
odpowiadajacych za nadzér nad prawidlowym magazynowaniem preparatow
szczepionkowych. Stwierdzono réwniez brak zasilania chtodziarki nr I1. Konserwator
urzgdzen chlodniczych ustalil, ze prawdopodobna przyczyna braku zasilania jest
uszkodzenie gniazda pragdowego w baterii UPS, do ktorej podigczona jest kazda
z lodéwek. Podjeto prace w celu naprawy usterki oraz skontaktowano si¢ z autorem
oprogramowania systemu monitoringu aby unikna¢ w przyszto$ci podobnych sytuacji.
(AK-DN-E-2)

Po rozpatrzeniu sprawy WPWIS stwierdzit co nastepuje.

Szczepionki w PSSE w Kaliszu sg przechowywane w 6-ciu lodéwkach:

- szafa chlodnicza BOLARUS S-147, otrzymana z WSSE w Poznaniu 08.07.2011 r.

- szafa chtodnicza BOLARUS S-711 L, prod. 2018 r., zakupiona 14.12.2018 r.

- szafa chtodnicza BOLARUS S-711 L, prod. 2018 r., zakupiona 14.12.2018 r.

- szafa chlodnicza BOLARUS S-711 L, prod. 2019 r., zakupiona 18.12.2019 r.

- szafa chtodnicza BOLARUS SLC 700+, prod. 2021 r., zakupiona 07.03.2022 r.

- szafa chtodnicza BOLARUS SLC 700+, prod. 2021 r., zakupiona 07.03.2022 r.
podigczonych do monitoringu powiadamiajacego w systemie SMS (oprogramowanie LAB-
EL), zadaniem ktérego jest kontrola czujnikéw temperatur umieszczonych w urzadzeniach
chtodniczych i powiadamianie 0séb wyznaczonych do nadzoru w/w urzadzen o wystgpieniu

sytuacji awaryjnej, w tym zaniku lacznosci z gléwnym sterownikiem systemu). W dniu



kontroli ww. urzadzenia chlodzace dzialaly bez zastrzezen. Lodowki regularnie sprawdzane
sg pod wzglgdem technicznym, nie jest to odnotowywane w dokumentacji. Ponadto, w razie
potrzeby, dokonywane s3 wymiany zuzytych/zepsutych czeéci, co jest potwierdzane
w dokumentach dot. postgpowania z wyposazeniem. Lodéwki utrzymane w biezacej
czystosci, zgodnie z wewngtrznym harmonogramem.

PSSE w Kaliszu posiada ,,Instrukcje systemu zabezpieczenia szczepionek w przypadku awarii
urzgdzen chlodniczych/przerwy w dostawie energii elektrycznej w magazynie szczepionek
PSSE w Kaliszu” (AK-DN-E-3). Instrukcja zawiera informacje nt. wyposazenia magazynu
(3-fazowy prad, klimatyzacja, zasilacze UPS, rejestrator danych pomiarowych LB-487),
a takze wskazuje kto jest odpowiedzialny za obstuge systemu, elektroniczny monitoring
temperatur oraz za obstugg techniczng urzadzen chtodniczych. W instrukcji wskazane sa
osoby, ktére w razie awarii otrzymujg automatyczne wiadomosci SMS z systemu oraz
wskazana jest osoba, ktéra odpowiedzialna jest poza godzinami pracy za zachowanie
taficucha chtodniczego podczas awarii, a takze dzialania jakie nalezy wéwczas podjaé.

Z informacji uzyskanych przez pracownikéw Sekcji Epidemiologii wynika, iz system
monitoringu powiadamiajgcego w systemie SMS zostat zalozony w czerwcu 2008 r., jednakze
brak jest dokumentéw potwierdzajacych ten fakt. Ponadto, PSSE w Kaliszu nie posiada
instrukeji obstugi przedmiotowego systemu, potwierdzenia jego testowania/przegladéw oraz
umowy zawartej z firma od ktdrej zakupiono system.

Jak wynika z ustalonego stanu faktycznego, do zniszczenia szczepionek przyczynito sig
uszkodzenie gniazda pradowego w baterii UPS podtrzymujacej zasilanie lodowki, co
spowodowato brak dostawy pradu do szafy chiodniczej. Konsekwencja powyzszego byl
wzrost temperatury w loddwce nr II, ktéry byt rejestrowany przez system monitoringu
(AK-DN-E-4) natomiast bez przesylu powiadomienia alarmowego SMS na telefony 0s6b
nadzorujacych.

Pracownicy Sekcji Epidemiologii oraz Kierownik Sekcji Informatyczno-Gospodarczej
poinformowali, iz nie mieli $wiadomo$ci, ze zadany zakres temperatury w lodéwce zostat
przekroczony poniewaz nie otrzymywali powiadomien z systemu monitorujgcego o wzroscie
dopuszczalnej temperatury.

Kierownik Sekcji Informatyczno-Gospodarczej po kontakcie z autorem oprogramowania
systemu monitorujgcego uzyskal informacje iz wystapity btedy (AK-DN-E-2):

- CMS 512 — karta SIM nie jest gotowa

- CMS 513 — za dtuga wiadomos¢ tekstowa

Przedstawiciel firmy nie byl w stanie jednoznacznie stwierdzi¢ co doprowadzito do

wystgpienia w/w bledow.



Zniszczone szczepionki o wartosci 86 292,76 zt (AK-DN-E-5) zostaly przekazane do

utylizacji.

5.2. Zalecenia lub wnioski dotyczgce usunigcia nieprawidlowosci lub usprawnienia

funkcjonowania PSSE:

W wyniku kontroli zaleca sig:

1:

Rozwazenie w ramach mozliwosci finansowych zawarcia umowy z inng firma
obstugujaca monitoring warunkéw chlodniczych, a w przypadku pozostania przy
dotychczasowej firmie, opracowanie instrukcji obslugi systemu oraz wdrozenie
dodatkowych zabezpieczen celem uniknigcia sytuacji braku przesylu powiadomien
alarmowych o zmianie warunkdw temperaturowych oraz o braku zasilania
w urzgdzeniach chtodniczych.

Poszerzenie zakresu programu (w ramach mozliwosci) o funkcje odpytania systemu
droga sms o aktualng temperatur¢ w lodéwkach.

Rozwazenie zakupu urzadzenia UPS podtrzymujacego zasilanie przez kilka godzin do
chlodziarki, ktéra obecnie nie posiada baterii (urzadzenie nr VI).

Dokumentowanie zapisow dot. przegladow technicznych urzadzen chtodniczych oraz
przeprowadzanych testow potwierdzajacych  sprawnos¢ dzialania  systemu
monitorujacego warunki klimatyczne w urzadzeniach chtodniczych.

Zlozy¢ wniosek o wyplate odszkodowania z polisy ubezpieczeniowej nr

2023-1188934699 w zwiazku z poniesiong szkoda (AK-DN-E-6)

PPIS w Kaliszu winien pisemnie ustosunkowaé si¢ do ww. zalecefi i wskaza¢ sposob ich

realizacji. PPIS w Kaliszu ma prawo zglosi¢ umotywowane pisemne zastrzezenia dotyczace

ustalen zawartych w projekcie wystapienia pokontrolnego w ciagu 7 dni roboczych od dnia

otrzymania projektu wystapienia pokontrolnego.

W toku kontroli zgromadzono akta ponumerowane od AK-DN-E-1 do AK-DN-E-8.



