retar de Stat
Cojpul ontYol al primului-ministru

opiilor transferati cu afectiuni grave

de la Spitalul de Pedifitrie Pitga#iJa Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii

I. OBIE ACTIUNII DE DOCUMENTARE

de control al primului — ministru a initiat, incepand cu data de
2016, o actiune de documentare, in principal, la Ministerul Sanatatii, Autoritatea
anitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, Directia de Sanatate
licg Arges, Spitalul de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie” si Spitalul
de Rediatrie Pitesti, in legaturd cu modul in care aceste entitati au actionat, conform

petentelor legale, in cazul copiilor transferati cu afectiuni grave la Spitalul de
Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”, precum si in legaturd cu modul de
gestionare de catre institutiile sanitare implicate a infectiilor nosocomiale.

Actiunea de documentare vizeaza perioada 01.02.2016 — 13.05.2016.
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Il. ACTIUNILE INTREPRINSE DE CATRE CORPUL D[CONT
PRIMULUI-MINISTRU

In cadrul actiunii de documentare reprezentagtimGorpului de control al

primului-ministru au solicitat date si inscrisuri de la urmafoarelefntitati:
1. Ministerul Sanatatii;
2. Autoritatea Nationald Sanitarad

Alimentelor;

5
6.

~l

Imunologie ,Cantacuzino”;
8. Institutul Natio

control al primului

doua note de infori

n o

Pitesti 1aYppitalul Clinic de Urgentd pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”, intocmita
atg de 26.02.2016.

Ill. CONSTATARI

in pericada 18.01.2016 - 11.02.20186, |a spitalele de pe raza judetului Arges
au fost internati 16 copii (din care 13 cu patologie digestiva) carora le-au fost stabilite
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la internare urméatoarele diagnostice: ,boald diareica acutd’, ,gdstroenter ]

i) ¢ 1]

aculd’, ,sindrom dispeptic’, ,sindrom febril rinofaringitd acutd”, Jageumonie cu

sindrom obstructiv’ si ,rotavirus confirmat'.

A. Rezultatele anchetei epidemiologice fderulffta de Birectia de

Sanatate Publica Arges

Clinic de Urgentd pentru Co
spitalicesti din judetul Arges

ise In termen de 5 zile prin curier, posta, fax.

ncepand cu data de 09.02.2016, Directia de Sanatate Publica Arges a

masura recoltarii de probe biologice (coproculturi) la toti copii care urmau sa fie

intedhati in unitatile spitalicesti din judetul Arges si a dispus inceperea anchetei
demiologice incepand cu data de 10.02.2016.

Incepand din data de 10.02.2016, Directia de Sanatate Publica Arges a

derulat ancheta epidemiologicd si a recomandat medicilor de familie si parintilor
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copiilor mai mici de 2 ani supravegherea atentd a starii de sanatafe si prez a
imediata la medic In cazul aparitiei de imbolnaviri. '

Tot la data de 10.02.2016, Directia de Sanatate Publica Arges
partea Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii ,Maria Sk yska Curie” rezultatele

unei anchete alimentare derulate de acesta, din care a aff faptul c:é1~ pacientii au
consumat anterior internarii alimente si bauturi precum:
> lapte praf: NAN, APTAMIL, TOPFER,

din cadrul Directiei de Sanat

copiilor din judetul Arges, i ati la Clinic de Urgenta pentru Copii ,Maria

robe din toate alimentele consumate de copii

S v probe din laptele praf folosit de copii;

v probe din cereale.
Rezultatul tuturor analizelor efectuate de Directia de Sanatate Publica
Argé€s in laboratorul propriu cu privire la existenta bacteriilor analizate a fost
gativ, respectiv nu au fost constatate valori anormale ale parametrilor

microbiologici.
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B. Rezultatele verificarilor intreprinse de Corpul de g‘ntrol din ul

Ministerului Sanatatii

In baza ordinului emis de ministrul sanatatii, o eghipdde control formata din

G (Corpul de control al Ministerului @

tul National de

supraveghere

e Sanatate - DSP lasi),

G Sirou Control ii si Servicii de Sanatate - DSP lasi),

avand ca obiectiv ,verificarea

cu gestionarea pacientilor dj

din cadrul anchetei epidemiologice fard a fi investigate si

iri pile apei de la surse necunoscute, pe traseul de distributie a

itesti ,(...) iy exista o persoand desemnatd pentru raportarea bolilor

S tra isibile catre DSPJ Arges.”; [subl. ns.]

iif) ,nu s-a respectat Protocolul tranferului interclinic al pacientului
{ic gonform Ord.MS 1091/2006 in 4 cazuri din cele 5 internate cu SHU in sectia

de Woli Infectioase a Spitalului Judetean de Urgentd Pitesti cu ocazia evenimentului
asteptat, copiii fiind retrimisi dupa agravarea starii lor de sandtate cu

ambulanta inapoi in CPU - Spitalul de Pediatrie spre a fi transferati la Spitalul

Marie Curie Bucuregti. Doar un singur caz a fost transferat de la nivelul sectiei de boli
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infectioase a Spitalului Judefean de Urgenta Pitesti la Institutul Matef Bals Buc

[subl. ns.]

v) La nivelul Directiei de Sanéatate

anual de activitate al Compartimentului

trol in Spifahll de Pediatrie Pitegti'.

vi}La nivelul laboratorului din ca Spitalului de Pediatrie Pitesti ,(...) nu

sanatate gi nu s-au efectuat actiuni de

cesari si nici testele rapide pentru
in BDA"; [subl. ns.]

mediile de cultura selective,
stabilirea precoce a diagngeigului

vii) ,Spitalul
evenimentului neobisn stepta) (agregare de cazuri cu semne si simptome
aseménatoare de cg#
in timpul control isterufui Sanatatii managerul spitalului cu amenda in
cuantum de 5000 §

Din analiza documentelor transmise Corpuliui de control al primului-ministru

a rezultat faptul cd mare parte dintre copii internati, in perioada 18.01.2016 -

102.2016 la spitalele din judetul Arges si, ulterior, la Spitalul de Urgenta pentru Copii
sMaria Skiodowska Curie” si la Institutul National de Boli Infecticase ,Prof. Dr. Matei
Bals” au prezentat in antecedente multiple internéri pentru patologie digestiva si
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respiratorie, precum si anemie carentiala si rahitism, fapt ce defotd o im e
scazuta a organismului acestor copii.
Prezentém, cu titlu de exemplu:

v’ In perioada 13.07.2015 - 02.02.2016 un copjle=-aprezentat la medicul

2015 un i s-a prezentat la medicul

de familie de 5 ori, fiind diagnosticat cu rinorsjpgita si faringoamigdalit;

Y oulen)

L, tuse, raceald sau gripad). Este posibil sa fie necesar
iexacima sa fie amanatd pand cand starea copilului

ioreazd”; [subl. ns.]

Conform dispozitiilor art. 30 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 206/2015

privind aprobarea programelfor nationale de sdndlate pentru anii 2015 si 2016, cu
modificarile si completarile ulterioare, ,Realizarea vaccindrii copiilor din grupele

eligibile, stabilite potrivit calendarului national de vaccinare, precum si realizarea

CORPUL DE CONTROL AL PRIMULUI-MINISTRU
B-dul Janen de Hunedoara 3-3, sector 1, Bucuresti
tel.: 02F 408 7500; fax: 021 317 0280
e-mail: control@econtrol.ro



crescut de imbolnavire sunt obligatorii pentru toti medicii de familie’. [s

Din analiza documentelor transmise Corpului degaatrol al primului-ministru

unora dintre copiii din judetul Arges diagnosticati cu a ni gravp ale aparatului

digestiv si internati la Spitalul de Urgenta pentru C

23.11.2015, unui numar de 13 copii;
v vaccinul infanrix

09.06.2015, unui numar de 3 copii;
¥" vaccinul penta

18.06.2015, unui numar de i.

2.09.2013, au fost depuse urmatoarele oferte:
v’ oferta nr. 52340/02.09.2013, depusé de societatea Europharm Holding
. (147.196.000 RON - 105,14 RON/doza);
v oferta nr. 939/30.08.2013, depusa de societatea Farmexpert DCI S.A.
(158.970.000 RON - 113,55 RON/doza);
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v' oferta nr. 1652/30.08.2013, depusa de societatea M
(147.196.000 RON - 105,14 RON/doza);

v oferta nr. 9762/26.08.2013, depusd de societatea Polisa
(146.930.000 RON - 104,95 RON);

v" oferta nr. 52335/02.09.2013, depusa de sg
(147.000.000 RON - 105 RON/doz3).

Prin raportul procedurii nr. 8873/10.

S.R.L.

de 69,76 RON/doza.
Asffel, la data de 17.10

pertussis - Haemophilus

0,5 mi - HEXACIMA (...).
Din analize

cu adresa Minists

aspecte:

xavale = :
v nul 2013 un numar de 205.008 doze vaccin hexavalent;
S v in anul 2014 un numar de 272.084 doze vaccin hexavalent;
v in anul 2015 un numar de 356.603 doze vaccin hexavalent;
/\ v" In perioada 01.01-03.02.2016 un numar de 107.300 doze vaccin
M alent.

ii) In perioada 2013 - ianuarie 2016, Ministerul Sanatitii a efectuat plati,
conform Fisei cont furnizori, catre societatea Polisano S.R.L., in cuantum total
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11.800 doze de vaccin Hexacima in ambalaj slovac
Publica.

La data de 10.12.2013, societatea
producator al vaccinului Hexacima, a infor

faptul ca ,(...) din motive de aprovizionare,

nota nr. 76336/11.12.2 Si adrpsa nr.  76336/12.12.2013, reprezentantii

Ministerului si comunicat operatorului economic ,{...)

[anfa aprobata;

- se vor lua toate mdasurile asiguratorii astfel incét personalul medical
cializat implicat in Programul de imunizare séa fie informat cu privire la modul de

utifizare si administrare al acestui medicament;

10
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de imunizare 2013, in care intreaga cantitate din acest produs exceptalg la etichetare

fn limba romdana a fost distribuita”.

iRsa vadel hexavalent din evidentele unora dintre

Directiile de Sanatate Pubfica, Minjséqqul Sanatatii a aprobat in perioada 2014 - 2015

Qolj sice irecti anatate Publica Sibiu a 1.282 doze vaccin hexavalent de la
Direghi

v) in anul 2015 societatea Polisano S.A. a livrat un numar total de de

2042 doze de vaccin Hexacima in ambalaj bulgaresc catre Directlile de
Sanatate Publica.

La data de 08.09.2015, prin adresa nr. 9457/08.09.2015, societatea

Polisano S.R.L. a solicitat acordul Ministerului Sanatatii cu privire la ,modificarea

11
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graficului de livrare a vaccinului hexavalent (...) confo dispo i
producatorului si anume:

* 20 mii doze in sdptamana 40, in ambalaj bulgaresc,

e 89 mii doze in saptdména 43, in ambalaj ro

o 64 mii doze in sdptaména 45, in ambala
» 40 mii doze in saptdmana 48, in ambala Z
* 83 mii doze in sdptamdna 50, in amany kaza
Prin adresa nr. 50650E/09.09.2015

si a Dispozitivelor Medicale a comunicatgocie iAventis Roménia S.R.L.

ala a Medicamentului

i a 20.042 doze vaccin

Hexacima, avand ambalajul primar, secufdar si prospectul inscriptionate n

ului Sanatatii, va fi utifizatd numai in

re al Ministerului Sanatatii pentru anul 2015";

tati comerciale distribuirea in unitatile incluse in
e un numdr suficient de exemplare din prospectul

v ,se va transmite periodic la ANMD lista unitatilor incluse in
phagramul de imunizare in care intreaga cantitate din acest produs exceptat de
la efichetare in limba romana a fost distribuitd’. [subl. ns.]

Prin adresa nr. ACP 4090/29.04.2016, Ministerul Sanatatii a comunicat
Corpului de control al primului-ministru faptul ca vaccinurile provenite din Bulgaria ,.(...)

sunt vaccinuri autorizate in Bulgaria prin procedura nationald, iar in Romania

12
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prin procedura pentru nevoi speciale (in baza art. 703\ (2) din a
3. [subl. ns.]
Prin adresa nr. ACP 2443/24.03.2016 Ministerul Sanatatii a unicat

epdnd cu anul 2014

medicamentului, consecutiv indeplinirii criteriilor stipulate in OMS 85,

Corpului de control al primului-ministru faptul ca ,(...)_&

v (...} un numar de
afia, Cehia, Estonia, Franta, Germania,
Ungaria, Lituania, Norvegia, Portugalla, Romania, Spania si Suedia)’;

v" Majoritatea r s-au japrovizionat ,(...) cu vaccinuri din alte state,

europene dar si no . Hfolonia si Belgia au acceptat punerea temporard

rin adresa nr. 53637E/22.10.2015, Agentia Nationald a Medicamentului si
isppzitivelor Medicale a supus atentiei Ministerului Sanatatii ,,(...) sifuafia generata

de nBcesitatea extinderii perioadei de evaluare si potentiala respingere a cererii de
mercializare pe teritoriul Romaniei a vaccinului Hexaxim, destinat pietei din

Kazahstan (...) medicament neautorizat de punere pe piat, care define numai o

opinie stiintificad pozitiva din partea EMA, conform Articolului 58 din Regulamentul
CE 726/2004". [subl. ns.]

13
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Conform prevederilor art. 58 alin. (1) din Regulament e
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea i ravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europ@sf pentru

Medicamente, aprobat de Parlamentul European si Cgaed]

~Agentia poate emite un aviz gtiintific in context yorarii cu Organizatia
Mondiald a Sanéatafii, cu privire la evaluarea anumitoNmglicameyte de uz uman

destinate in exclusivitate pietelor extra-comunj (...).

Nationale a Medicamentului si a

preumpluté, destinat pentru piata di

Desi prin adresa nr.
Medicamentului si a Dispozitiv
ca vaccinul Hexaxim, d

neautorizat de punere

partea Agentiei Europen

de medicamente g

urmatoarele obligatii:
s3 se a

urmdareasca eventualele reactii adverse apdrute dupa
(gistrarea medicamentului, 8& notifice punerea efectiva pe piatd a medicamentului
conform Wrdinului nr. 85/2013"; [subl. ns.]
v ,88 notifice Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medfcale despre cantitatea efectiva importatd/comercializata din medicamentul pentru
o0i speciale respectiv si despre orice alte probleme apdrute in furnizarea acestuia’;
v ,sd informeze Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, imediat, in legéturd cu problemele de sigurantd sau de calitate, inclusiv cele
determinate de o eventuald conlrafacere, despre care a fost instiintaf’.

14
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Ca urmare a emiterii Autorizatiei pentru furnizarea de me{{icamente u
nevoi speciale nr. 185/30.12.2015, Ministerul Sanataiii a incheial\gu societatea
Polisano S.R.L. confractul subsecvent nr. ACP 634/25.01.2016, avén
furnizarea a 107.300 doze de vaccin diftero-tetano-pertuggi
Haemophilus B - Hepatitic B (DTPa-VPI-HiB-HB), seri umpIuté’de 0,5 ml -
HEXAXIM, doze distribuite Directiifor de Sanatate PRpligh in pefioada 29.01. -
03.02.2016.

Prin adresa din data de 27.01.2016,

a w

obiect

acelular, poliomielitic -

Ministerul Sanatatii ,(...) s&

acceptarii dozelor kazahe de Hexaxim’.

vaccinului fa un pref mai mare, | d cont de fdptul ca incepand din anul 2015 au fost
stabifite prefuri de vanzare gjmgntru
stabilit/doza vaccin este [ cu TVA (GSK) si respectiv 250,83 lei cu TVA

1, far pentru vaccinul hexavalent preful

(Sanofi Pasteur). Astfel,

izgfe pentru a raspunde comenzilor nesolicitate, dar facute cu bund-credin{d,
confbrm specificatiifor unei persoane calificate autorizate, si destinate pacientilor aflati
syb responsabilitatea sa directa’.
In acelasi sens sunt si prevederile art. 2 alin. (1) din Normele de aplicare a
prevederilor art. 699 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniuf

sandatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale,

15
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aprobate prin Ordinul ministrufui sdnétatii nr. 85/2013 conform céfora ,Dec u
privire la faptul ca un pacient are nevoi speciale ce nu pot fi

medicamentele aulorizate de punere pe piata apartine_medicului in

cdruia se afla pacientul respectiv; prescrierea medicameghliyi pentru nevoi speciale

aplicare mai sus
mentionate, Agentia Nationald a Medicamentu zitivelor Medicale emite

autorizatia privind furnizarea de medicamen evoi spgeciale, conform art. 699

indeplinite urmatoarele conditii:

»8) existd comandd neso,

b) medicamentul es

¢) este destinat ] tYanumiti pacient/pacienti aflat/aflati
sub responsabilitalea sgfdirecita bl. ns.]
Facem mentiu art. 639 alin. (1) si (2) a devenit art. 703 in forma

republicata din Lege

stificativ pri¥ind incadrarea medicamentului solicitat in categoria celor pentru
[ speciale care nu pot fi salisficute de medicamentele ce detin autorizatie

de pufe pe piaftd in Romania la momentul solicitirii, eliberat de

isiffe/directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii”. [subl. ns.]
Avénd in vedere prevederile art. 3 si art. 11 alin. (1) lit. a) din Norme, Agentia
ionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a emis Autorizatia pentru
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale nr. 185/30.12.2015, in favoarea
societatii Polisano S.R.L., in conditiile in care din documentele transmise nu rezulta

ca:

16
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v .medicamentul este prescris de un medic, c4qre Isi j
solicitarea”; [subl. ns.]
¥" nu existd pe piata romaneasca un alt medicament care sa

nevoile speciale invocate.

F. Actiuni intreprinse de Corpul de control

testarea_vaccinurilor administrate copiilor di

grave

posibile depozitari in conditi orespunzitoare, Corpul de control al primului-
ministru a solicitat testarea v

a) prin adresa
solicitat Directiei de San ublicg Arges transmiterea, spre analiza, la Agentia
Nationald a Medicay

sigerata conforma”;

ii. este nevoie de prezentarea unui numar corespunzator de fiole/seringi
rtinand aceleiasi serii de produs, dupa cum urmeaza:

v pentru vaccinul BCG: 38 fiole liofilizat si 56 fiole solvent/serie;

¥' pentru vaccinul Hexacima: 67 seringi/serie;

v' pentru vaccinul Infanrix Hexa: 67 doze (seringa si flacon)/serie;

17
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v pentru vaccinul M-M-Rvaxpro: 50 doze (seringa si flacdn)/serie;

iii.timpul necesar efectudrii testérii vaccinurilor este de apMgimativ 2 luni;

iv. ,costurile testirilor de laborator pentru cele 14 serii vaccin,
conform ordinului Ministrului  sanatatii nr. 888/25.07. sunt estimate la
aproximativ 16000 euro’. [subl. ns.] ¢

c) Prin adresa nr. 343/25.02.2010, Corpul de

solicitat informati de la Institutul National

Dispozitivelor Medicale si |
adresa nr. 343/29.02.2016, Corpul de
control al primului-ministry a infor Ministerul Sanatatii despre situatia creata si a

Microbiologie si Imunologie

adresat rugamintea de a SRdp#l actiunpa de control si de a dispune ,(...) efectuarea

analizelor specifice pe

aria Skfodowska Curie» (...)".

la producator, furnizor sau la Directia de Sanatate Publica Arges.

Asftfel, din documentele transmise Corpului de control al primului-ministru
de Directia de Sanatate Publica Arges a rezultat faptul ¢4, la data de 29.02.2016, din
loturile vaccinurilor administrate Tn ultimele 6 luni copiilor cu afectiuni grave ale

18
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v 9 doze din vaccinul HEXACIMA lot 0119
G ;i C cozc la medicui de familie

v 6 doze (deteriorate) din vaccinul H

familie (R

v 13 doze din vaccinul M-M-RVY,

cin, dupa cum urmeaza:
¥ in lunile martie si aprilie 2015 cate o doza de vaccin;
v in luna iunie 2015 un numar de 2 doze de vaccin, insa, in formular, se

regaseau stersaturi privind vaccinurile deteriorate si stocurile acestora.
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La data de 02.03.2016 reprezentantii Corpului de control allprimului- u
s-au deplasat la Cabinetul Medical Individual (S I unde aONQst constatate
urmatoarele aspecte:
4 doze din vaccinul

i. erau depreciate 21 doze de vaccin, respga
#0200-4 $i~1 0 doze din

Hexacima - lot 0106 - 5, 7 doze din vaccinul Imovax Polif
vaccinul ROR MMR Vax Pro - lot K022816;
ii. lipseau 24 doze vaccin Inovax Poli

iii. In,Formularul de monitorizare a pipgram imunizare a copiilor” nr.

depreciate, in timp ce acelagi document tansmis deQis€ctia de Sanatate Publici
Arges nu contine informatia ca exista vacoiguri depreciate.

Momentul deprecierii n nu a putut fi stabilit cu
exactitate, deoarece reprezentantii c medical au declarat ca
deprecierea s-a realizat la dat
a deprecierii nr. 4/04.02.20 ipei de control, nu fusese Tnregistrat
la Directia de Sanatate

Potrivit preve 3 din ,Procedura in caz de avarie a

echipamentelor frigop

la ddta de 01.10.2015), la solicitarea Corpuiui de control al primului-ministru, -
a precizat ca nu a administrat doze din vaccinurile depreciate.
Referitor la lipsa de rigoare in_manipularea vaccinurilor, echipa de
control a constatat ¢, la data de 03.02.2016, (G, 2sistcnt medical
in cadrul Cabinetului Medical Individual (D, 2 preluat de la Directia
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Astfel,
02.03.2016, aceasta a consemnat faptul ca ,Pe data dé am fost la DSP

in Nota explicativda datad de

Arges unde am preluat vaccinurile pentru luna f

ns.]

stiu unde se afld dozele.” [su

Corpul de control
de monitorizare a progra
Cabinetul medical contin
depreciate, in timp

Arges catre Corp
depreciate.

servd cé la

rica data expirdrii sunt trecute 2 vaccinuri ca fiind in stoc si nu 4 asa
fost modificat ulterior. Nu cunosc cine a fiacut modificarea pe formularul
completdyfde mine insé stocul rezultat in urma modificarii nu corespunde realitati’.
Avand in vedere cd documentul asupra cadruia s-a intervenit prin
modificarea continutului este cel transmis de Directia de Sanatate Publica Arges
cifire Corpul de Control al primului-ministru, exista suspiciunea céa la nivelul

Directiei judetene de sanétate publica s-a intervenit asupra acestui document.
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Din analiza ,Formularului de monitorizare a programuiui irmunizare a

copiilor’ intocmit de Cabinetul Medical (SN cntru luna 2015,
document transmis Corpului de control al primului-minj de catre Directia de
Sanatate Publica Arges, inregistrat cu nr. 4386/05.05.2 zultat faptul cé acest

cabinet medical nu a raportat deteriorarea vreunui va
deprecierea vreunui vaccin in tot anul 2015).

deteriorata de vaccin.

in urma contactarii telefo

s rezulta ca existd neconcordanta
inetulsd irectia de Sanitate Publicd Arges
i continutul adresei nr. 2957/29.02.2016.

azuri, intre situatiile raportate Directiilor judetene de

ituatia fapticd a vaccinurilor aflate asupra medicilor de

Prin adresa nr. 1248/03.03.2016, Directia de Sanatate Publica Arges a
comunicat Corpului de control al primului-ministru faptui ca Tn perioada 01.01.2015 -
03.03.20186 a primit un numar total de 43.475 doze de vaccin (Hexacima, M-M-Rvax-

22

CORPUL DE CONTROL AL PRIMULUI-MINISTRU
B-dul Iancu de Hunedoara 3-5, sector 1, Bucuresti
tel.: 021 408 7500; fax: 021 317 0280
e-mail: controli@control.ro



Pro, BCG, Euvax Pediatric, Tetraxim, Diftavax si Hexaxim) din ca e
03.03.2016:
v"un numér de 36.354 doze au fost distribuite catre spitalele edicii

de familie din judetul Arges;

v" un numar de 7.121 doze se aflau n depf 2 irec;ieize Sanatate
Publica Arges;

De asemenea, Directia de Sanétate Pub wiinicat, prin adresa

ie 2016 a fost raportat

Avand in vedere as le mai su§ prezentate si faptul ca organele de
ecific ectua verificari amanuntite, Corpul de
dresat, prin adresa nr. 343/07.03.2016,

Casatie si Justitie pentru a efectua verificari

urmarire penala, prin mijloa

control al primului-mi
Parchetului de pe langa |

privind:

. Achizitia de dezinfectanti, produse necesare diminuérii, evitarii si

baterii infectiilor nosocomiale

Conform prevederilor art. 2 din Ordinul ministrului s&natatii nr. 916/2006
privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si control al infectiilor

nosocomiale in unitdtile sanitare, depistarea/identificarea, Tinregistrarea si
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declararea/raportarea infectiilor nosocomiale de cétre orice unitale sanitar. t
obligatorii.

in conformitate cu prevederile pct. 6.1 si pct. 8 din Anexa
ministrului sanatatii nr. 916/2006, Compartimentul/servigisl de supraveghere si

control al infectiilor nosocomiale stabilegte un ritm § ol pentru depistarea
cazurilor nediagnosticate, nefnregistrate si neanuntate (r
zile, maxim la 7 zile) iar calculul si interpr

ritm saptamanal.

Asa cum am aratat in Nota

Sklodowska Curie”, Intocmita ata de 2902.2016, in pericada 01.01.2015 —
16.02.20186, reprezentantii Spi jorie Pitesti au consemnat in Registrul de

4 nu a fost identificatd nicio infectie

ateste afirmatia,

corespunzitoare §

.2016, fiind diagnosticati cu ,,sindrom hemolitic uremic”.
Cu toate ¢é& Tn Registrul de evidenta probe sanitatie s-a consemnat faptul
ca au fost recoltate probe de autocontrol, reprezentantii Spitalului de Pediatrie

Pitesti nu au prezentat buletinele de analiza corespunzatoare probelor recoltate.
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in acest sens, in Nota explicativa data de a nt

principal igiena in cadrul Spitalului de Pediatrie Pitesti, aceasta a arataWNea ,Recoltarile
(...) nu respectd Programul Anual de Supraveghere si Control alNNyffectiilor

nosocomiale, fiind prea putine, {...) cauza este c¢é Labora

g
nu a vrut si colaboreze cu Serviciul SSCIN, nepun: flispozitie mediile de

cultura. [subl. ns.]

sau combaterii infectiilor noso

ceea ce priveste ,derularea

de cétre Spitalul de Urg
Pediatrie Pitesti si
referitoare la achig

=tetlli de venituri si cheltuieli al Spitalului Judetean de Urgenta
pitaliceasca a prevazut in perioada 2013 - 2016 urmatoarele

| v in SW2013 suma de 870.470 RON;

\%nul 20%4 suma de 907.320 RON;

¥ ifanul 2015 suma de 938.870 RON;

S v in anul 2016 suma de 934.000 RON.
otrivit bugetului de venituri si cheltuieli al Spitalului de Urgenta pentru Copii

+~Rgria,Sklodowska Curie”, aceasta unitate spitaliceasca a prevazut in perioada 2015
- 20¥6 urmatoaretle cheltuieli privind dezinfectantii:
¥ In anul 2015 suma de 464.000 RON;

v" in anul 2016 suma de 160.000 RON.
Se constatad astfel ca reprezentantii Spitalului Judetean de Urgenta
Pitesti au prevazut in bugetul de venituri si cheltuieli al unititii spitalicesti

25

CORPUL DE CONTROL AL PRIMULUI-MINISTRU
B-dul Iancu de Hunedoara 3-5, sector 1, Bucuresti
tel.: 021 408 7500; fax: 021 317 0280
e-mail: contrel@control.ro



CO S.R.L. si REBEMEDICAL S.R.L., dupa cum urmea
v" de la societatea HEXI PHARMA CO S. n sumg de 789.793,04

terasept, thor concentrat etc.);
v de la societatea REBEMEDI

de 68.925,40 RON {(clorh

iii. Societatea

V. CONCLUZII

A. In perioada 18.01.2016 - 11.02.2016, la spitalele de pe raza judetului

Arges au fost internati 16 copii (din care 13 cu patologie digestiva) carora le-au fost

i1

stabilite la internare urmatoarele diagnostice: ,boald diareicd acutd’,
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.gastroenterocolitd acut®’, ,sindrom dispeptic’, ,sindrom felril rinofa a
acutd’, ,pneumonie cu sindrom obstructiv' si ,rotavirus confirma

B. Mare parte dintre copii internati n perioada 18.01.2016 - 11.
spitalele de pe raza judetului Arges si, ulterior, la SpitalylsiaUrgentd pentru Copii

sMaria Sklodowska Curie” si la Institutul National de Bo oase ,Frof. Dr. Matei
Bals” au prezentat in antecedente multiple internéri pé
respiratorie, precum si anemie carentiala si rahi

scazuta a organismului acestor copii.

R.L. aliv tre directile de sanatate

publica din tara un numar total de 940.995 do2qde vaccin hexavalent, din care 11.800

Roménia, Agentia Nationala a

listelor unitatilor din cadrul Programului de

AU fost distribuite produsele;

ganatatii faptul ca vaccinul HEXAXIM, destinat pietei din

~57

un ,medicament neautorizat de punere pe piatd’, care detine

cigle conform art. 703 alin. (2) din Legea 95/2006 nr. 185/30.12.2015, cu
valabilitate de un an, societatea Polisano S.R.L. a fost autorizatad sa distribuie
.300 doze x 0,5 m! din vaccinul HEXAXIM, aceasta avand urmétoarele obligatii:
v’ ,S& se asigure ca seria distribuitd in Romdnia va avea buletine de analiza

conforme si certificat de eliberare a seriei in conformitate cu legislatia europeand”,
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v’ ,s& urmdreascd eventualele reaclii adverse apdrute difpa admini a
medicamentului, sd notifice punerea efectivd pe piald a medicamer{ului conform
Ordinului nr. 85/2013";

v ,sd8 notifice Agentia Nationald a Medica fui si Dispozitivelor

Medicale despre cantitatea efectiva importata/comercialiffata digf medicamentul pentru

nevoi speciale respectiv si despre orice alte probleme a in furnjparea acestuia’;

v .88 informeze Agenfia Nationald a 51 a Dispozitivelor

Medicale, imediat, in legaturéd cu problemele de §iguran de calitate, inclusiv cele

185/30.12.2015, in favoarea soci
documentele transmise nu rezulta ca:
v ,medicamentul prescris Jde un medic, care fsi justifica

solicitarea™; [subl. ns.]

0102, 8 dozgldin lotul K022983, 3 doze din lotul K022816).
G.Pentru a elimina suspiciunea privind alterarea vaccinurilor ca
urmare Plnei posibile depozitari Tn conditii necorespunzatoare, Corpul de control
imului-ministru a solicitat Directiei de Sanatate Publica Arges si Agentiei Nationala
a Mddicamentului si a Dispozitivelor Medicale testarea a doua probe din fiecare vaccin
care au fost vaccinati copil transferati cu afectiuni grave la Spitalul Clinic de Urgenta
pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”.
Corput de control al primului-ministru a solicitat informatii de la Institutul

National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ,Cantacuzino”
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privind posibilitatea efectuarii de (...} analize specifice pentru verifj or

ns.]
H. Avand in vedere raspunsul Agentiei Natid
Orator peniru cele

14 serii de vaccin, conform ordinufui Ministrulfli sdnais#i~y. 888/25.07.2014, sunt

parametrilor calitativi a doud p din fiecarg)vaccin cu care au fost vaccinati copii
transferati cu afectiuni gra inic de Urgentd pentru Copii «Maria
Sklodowska Curie» (...)".

gtepte fizic in stoc, exista posibilitatea ca gi in alte cazuri, intre situatiile
rapdfrtate Directiilor judetene de sdnatate publica si situatia faptica a vaccinurilor

ate asupra medicilor de familie sa fie diferente privind starea vaccinurilor si
cantitatile existente, iar situatiile existente fa nivelul Directiilor judetene de

sanatate publica sa nu corespunda realitatii.
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Pediatrie Pitesti au consemnat in Registrul de infectii nosocomiale, lurtsg faptul ca nu
a fost identificata nicio infectie nosocomiald, fara a exista
justificative (buletine de analizd) care sd ateste afi

suspiciunea ca inregistrarile nu sunt corespunzéitoa

terasept, thor concentrat, etc.);
¥" de la societatea REB
(bacticid, chemides pulver, chemisept, chlor

V. PROPUNERI

Avand Tn veder ctele pfezentate in Nota de informare privind rezultatul

catre Corpul de control al primului-ministru in

Terphen: 15.06.2016
S

2. Efectuarea, de catre Ministerul Sanatatii, a unor analize asupra dozelor

agcin hexavalent aflate asupra medicului de familie (S EED. cu sediul in
comfina Titesti, judetul Arges, doze declarate de medicul de familie ca fiind depreciate,
n

tru a se stabili daca ,deviatia de temperatura” este in masura sa deterioreze
calitatile vaccinurilor si care ar fi consecintele vaccinarii cu vaccinuri astfel depreciate.
Termen: 15.07.2016
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3. Numirea, in cadrul Spitalului de Pediatrie Pitesti, &4 unei per e

responsabile cu raportarea bolilor transmisibile catre Directia de atate Publica
a Judetului Arges.

Termen: 15.06.2016

4. intocmirea, la nivelul Directiei de Sanata blicd Ajges, a planului

anual de activitate al Compartimentului de co are si servicii de

sdnatate si efectuarea, in mod repetat, a ungr acti control la spitalele de
pe raza judetului Arges.

Termen: 15.06.2016 / permangi{t

5. Asigurarea, de catre S | de Pe e Pitesti a mediilor de cultura

selective, a reactivilor necesari si efectuafsg pgrmanenti a testelor rapide pentru
stabilirea precoce a diagnosti i et idin bolile diareice acute.

Termen: perma

legalitatii emiterii, de céatre Agentia Nationald a

limbile slovaca, bulgara si kazaha distribuite pe piata din Romania;
v" |luarea tuturor masurilor asiguratorii astiel incat vaccinurile hexavalente
cu afnbalaj in limbile slovacé, bulgaré si kazaha distribuite pe piata din Romania sa fi
t administrate corect de catre personalul medical din unitatile incluse Tn Programul
National de Imunizare;
v respectarea cerintei privind transmiterea periodicé la Agentia Nationala
a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale a listelor cuprinzand unitatile incluse in
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programul de imunizare la care vaccinurile hexavalente, cu ambalaj I limbile sloVaca,

bulgara si kazaha, exceptate de la etichetare in limba roména, au fosTNgtribuite.

Termen: 15.06.2016

5 cu Zehizitia de
aria Skigdowska Curie”,

C. Transmiterea documentelor preluate i

=

dezinfectanti de catre Spitalul de Urgenta pentru Cog\ ,M

Spitalul de Pediatrie Pitesti si Spitalul Judetean
Termen: 15.06.2016
D. Transmiterea Notei

suplimentare efectuate de cétre Corpul

situatia copiifor transferati cu afep

5

S
S
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