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GUVERNUL ROMANIEI
SE APROBA,

Valentin MIRCEA

Secretar de Stat
Corpul de control al primului-ministru

NOTA DE INFORMARE

privind rezultatul verificarilor suplimentare efectuate de citre Corpul de control

al primului-ministru in legatura cu situatia copiilor transferati cu afectiuni grave
de la Spitalul de Pediatrie Pitesti la Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii

—rie

»Maria Sklodowska Curie”

I. OBIECTUL ACTIUNII DE DOCUMENTARE

in temeiul dispozitiilor art. 1 alin. (1) lit. g) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 25/2007 privind unele masuri pentru reorganizarea aparatului de lucru
al Guvernului si al Ordinelor nr. 22/16.02.2016 si nr. 63/05.05.2016, emise de catre
Secretarul de Stat, conducétor al Corpului de control al primului-ministru, o echipa din
cadrul Corpului de control al primului — ministru a initiat, incepdnd cu data de
16.02.2016, o actiune de documentare, in principal, la Ministerul Sanatatii, Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor, Directia de S&nétate
Publica Arges, Spitalul de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie” si Spitalul
de Pediatrie Pitesti, in legaturd cu modul in care aceste entitati au actionat, conform
competentelor 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 DE CONTROL AL
PRIMULUI-MINISTRU

In cadrul actiunii de documentare reprezentantii Corpului de control al
primului-ministru au solicitat date si inscrisuri de la urmatoarele entitati:

1. Ministerul Sanatatii;

2. Autoritaiea Nationald Sanitard Veterinard si  pentru  Siguranta
Alimentelor;

3. Directia de Sanatate Publica Arges;

4. Spitalul de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”;

5. Spitalul de Pediatrie Pitesti

6. Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;

~l

. Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si
Imunologie ,Cantacuzino”;

8. Institutul National de Medicina Legala ,Mina Minovici”;

9. Institutia Prefectului — Judetul Arges;

10. Inspectoratul Judetean de Politie Arges.

In urma valorificarii datelor si inscrisurilor puse la dispozitia Corpului de
control al primului-ministru de céatre entitatile mentionate mai sus, au fost redactate
doua note de informare preliminare, respectiv:

i. Nofa de informare privind rezultatul verificérilor preliminare efectuate de
cétre Corpul de control al primului-ministru in legétura cu situatia copiilor transferati cu
afectiuni grave de la Spitalul de Pediatrie Pitesti la Spitalul Clinic de Urgenta pentru
Copii ,Maria Skiodowska Curie" intocmita la data de 17.02.2016;

iil. Nota de informare privind rezultatul verificdrilor suplimentare, din
perioada 18.02.-26.02.2016, efectuate de cétre Corpul de control al primului-ministru
in legétura cu situatia copiffor transferati cu afectiuni grave de la Spitalul de Pediatrie
Pitesti la Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”, intocmita
la data de 26.02.20186.

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 urmé&toarele diagnostice: ,boald diareicd acutd’, ,gastroenterocoliti
aculd’, ,sindrom dispeptic’, ,sindrom febril rinofaringitd acutd”, ,pneumonie cu

sindrom obstructiv’ si ,rotavirus confirmat’'.

A. Rezultatele anchetei epidemiologice derulatd de Directia de

Sanatate Publica Arges

La data de 09.02.2016 ora 14:00, Directia de Sanatate Publica Arges a fost
informata de céatre Spitalul de Pediatrie Pitesti ca un numar de 3 copii care locuiau in
judetul Arges au fost transferati la Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,Maria
Sklodowska Curie” cu Sindrom Hemolitic Uremic.

In aceeasi zi, la ora 16:00, Ministerul Sanatatii a fost alertat asupra aparitiei
unor cazuri grave de Sindrom Hemolitic Uremic (SHU) la unii copii internati la Spitalul
Clinic de Urgentd pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”, transferati din unitati
spitalicesti din judetul Arges.

Astfel, desi 13 copii fusesera deja internati la spitalele din judetul Arges, in
stare grava, de la data de 18.01.2016, Directia de Sanatate Publica Arges a luat
cunostinta de situatia acestora abia la data de 09.02.2016, din presa.

Potrivit dispozitilor art. 2 din Hotardrea Guvernului nr. 589/2007 privind
stabifirea metodologiei de raportare si de colectare a datelor pentru supravegherea
bolilor transmisibile, pentru bolile transmisibile, printre care si infectia cu ,E. coli
Enterohemoragic (EHEC) toti furnizorii de servicii medicale au obligatia sa
declare telefonic cazurile depistate, indatd dupa depistare, la serviciul de
supraveghere gi control al bolilor transmisibile din cadrul autoritatii de sanatate
publica judetene si, respectiv, a municipiului Bucuresti.

Mai mult, potrivit Anexei la H.G. nr. 589/2007 Fisele de raportare trebuiau
transmise In termen de 5 zile prin curier, posta, fax.

Tncepand cu data de 09.02.20186, Directia de Sanatate Publica Arges a
luat masura recoltarii de probe biclogice (coproculturi) la toti copii care urmau sa fie
internati in unitatile spitalicesti din judetul Arges si a dispus inceperea anchetei
epidemiologice 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 sanatate si prezentarea
imediata la medic in cazul aparitiei de Tmbolnaviri. |

Tot la data de 10.02.20186, Directia de Sanatate Publica Arges a primit din
partea Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie” rezultatele
unei anchete alimentare derulate de acesta, din care a rezultat faptul ca pacientii au
consumat anterior internarii alimente si bauturi precum:

> lapte praf: NAN, APTAMIL, TOPFER;

» fructe: mere, pere, banane, kiwi, avocado, portocale;

> legume: morcov, pastarnac, cartof, doviecel, rosie;

» carne: pui, vita, peste, curcan;

> apa plata: ZIZIN, BUCOVINA, BORSEC, CARPATICA,;

> apa de la un izvor din localitatea Stefanesti;

La data de 11.02.2016, doua echipe conduse de doi medici epidemiologi |
din cadrul Directiei de Sanatate Publicd Arges s-au deplasat la locuintele tuturor
copiilor din judetul Arges, internati la Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,Maria
Skiodowska Curie”, pentru a recolta probe din toate alimentele consumate de copii
pana la momentul imbolnavirii, in vederea analizei microbiologice ale acestora,

Péna la data de 15.02.2016, Directia de Sanatate Publica Arges a recoltat
probe doar de la doua familii, avand in vedere faptul ca parintii celorlalti copii se
aflau internati cu acestia, in municipiul Bucuresti.

De asemenea au fost recoltate:

v probe de apa de la blocul alimentar din cadrul Spitalului de Pediatrie
Pitesti, reteaua de apa a oragului Pitesti, retelele de apa ale localitatilor Poiana Lacului,
Negrasi, Topoloveni, Maracineni si Stefanesti, precum si de la un izvor public din
localitatea Stefanesti, de la magazinele apartinand societatilor Start Ape TimTin S.R.L.
Topoloveni, Kaufland Roméania S.C.S. si Lidl Discount S.R.L.;

v probe din laptele praf folosit de copii;

v' probe din cereale.

Rezultatul tuturor analizelor efectuate de Directia de Sanatate Publica
Arges in laboratorul propriu cu privire la existenta bacteriilor analizate a fost
negativ, respectiv nu au fost constatate valori anormale ale parametrilor

microbiologici.
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B. Rezultatele verificarilor intreprinse de Corpul de control din cadrul

Ministerului Sanatatii

in baza ordinului emis de ministrul sanatatii, o echipa de control formata din

G (Corpul de control al Ministerului Sanatati), (GGG
(Corpul de control al Ministerutui Sanatatii), (D | nstitutul National de
Sanatate Publicad), (G (Conpartimentul supraveghere
epidemiologica si contro! boli transmisibile - DSP lasi), (GG
(Compartimentul supraveghere epidemiologica si control boli transmisibile - DSP lasi),
G Sirou Control Unitati si Servicii de Sanatate - DSP lasi),
G (Birou Control Unitati si Servicii de Sanétate - DSP lasi),
@ (Consiliul judetean Arges) a efectuat in perioada 29.02. - 03.03.2016 un
control la Directia Judeteana de Sanéatate Publica Arges si Spitalul de Pediatrie Pitesti,
avand ca obiectiv ,verificarea modului de indeplinire a atributiilor de serviciu in legétura
cu gestionarea pacientilor diagnosticati cu sindrom hemolitic uremic’.

Din analiza Raportului de control privind verificarea efectuatd la nivelul
Directiei Judefene de Sénélate Publicd Arges si Spitalufui de Pediatrie Pitesti,
inregistrat Th evidentele Ministerului Sanatatii cu nr. 3140/29.03.2016, au rezultat
urmatoarele aspecte:

i) n cadrul anchetei epidemiologice efectuate de Directia de Sanatate
Publica Arges ,.(...) s-a procedat doar la recoltarea de probe de apa de la nivelul
locuintelor pacientilor din cadrul anchetei epidemiologice faré a fi investigate si
posibilele contaminéri ale apei de la surse necunoscute, pe traseul de distributie a
apel, de la locurile de moniforizare péna la pacientul infestat.”; [subl. ns.]

ii) la data declansarii evenimentului, in cadrul Spitalului de Pediatrie
Pitesti ,(...) nu exista o persoand desemnatd pentru raportarea bolilor
transmisibile catre DSPJ Arges.”; [subl. ns.]

iif) ,nu s-a respectat Protocolul tranferului interclinic al pacientului
critic conform Ord.MS 1091/2006 in 4 cazuri din cele § internate cu SHU in sectia
de bolf Infectioase a Spitalului Judetean de Urgentd Pitesti cu ocazia evenimentului
neasteptat, 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 Urqgenta Pitesti la Institutul Matei Bals Bucurest?.
[subl. ns.]

iv) .(...) in momentul in care evolutia copiilor internafi la Secfia B - SJU
Pitegti se agrava, acegtia erau transferati din nou catre CPU - Pediatrie in vederea
intubarii, stabilizarii gi transferului ulterior catre un esalon superior, aspect care
nu respectd prevederile OMS nr. 1706/2007 privind Protocolul transferului
interclinic a pacientului critic (...)"; [subl. ns.]

v) La nivelul Directiei de Sanatate Publica Arges ,nu a existat un plan
anual de activitate al Compartimentului de control unitati sanitare si servicii de
sandtate gi nu s-au efectuat actiuni de control in Spitalul de Pediatrie Pitegti'.

vi}La nivelul laboratorului din cadrul Spitalului de Pediatrie Pitesti ,(...) nu
a existat o capacitate de diagnostic de laborator a infectiilor bacteriene in BDA.
La data declansarii evenimentului neasteptat/necunoscut spitalul nu detinea nici
mediile de cultura selective, nici reactivii necesari si nici testele rapide pentru
stabilirea precoce a diagnosticului etiologic in BDA”; [subl. ns.]

vii) ,Spitalul de Pediairie Pitesti nu a raportat la DSP Arges aparitia
evenimentului neobisnuit/neasteptat (agregare de cazuri cu semne si simptome
asemandtoare de cauza necunoscutd grupate in timp si/sau spatiu), fiind sanctionat
in timpul controlului Ministerului Sanatatii managerul spitalului cu amenda in
cuantum de 5000 lei’; [subl. ns.]

viii) .(...) s-a constatat o circulafie excesivd a pacientilor intre unitatile
sanitare implicate, ceea ce putea conduce la pierderea unor timpi importanti
pentru diagnostic gi iratament, precum si o suprasolicitare a ambulantelor in

judetul Arges”.

C. Imunitatea scazutd a organismului copiilor diagnosticati cu
afectiuni grave ale aparatului digestiv

Din analiza documentelor transmise Corpuliui de control al primului-ministru
a rezultat faptul cd mare parte dintre copii internati, in perioada 18.01.2016 -
11.02.2016 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 denotd o imunitate
scazuta a organismului acestor copii.

Prezentam, cu titlu de exemplu:

v’ In perioada 13.07.2015 - 02.02.2016 un copil s-a prezentat la medicul
de familie de 10 ori, fiind diagnosticat cu rinofaringita acuta, infectie acuta a cailor
respiratorii superioare, traheobronsitd acuta si faringoamigdalita;

v In perioada 05.10.2015 - 01.02.2016 un copil s-a prezentat la medicul
de familie de 8 ori, fiind diagnosticat cu rinofaringitad acutd, sindrom Down, rinitd
subacuta, enterocolitd hemoragica si faringita acuta;

v In perioada 24.03.2015 - 12.11.2015 un copil s-a prezentat la medicul
de familie de 5 ori, fiind diagnosticat cu rinofaringita si faringoamigdalita;

v Un copil diagnosticat la 01.09.2015 cu laringotraheitd a fost vaccinat cu
hexacima la 09.09.2015, data relativ apropiata de momentul diagnosticarii;

¥ Un copil diagnosticat la data de 21.04.2015 cu infectie acutd a cailor
respiratorii superioare a fost vaccinat cu hexacima la data de 28.04.2015, dati relativ
apropiata de momentul diagnosticarii.

In continutul prospectului vaccinului Hexacima, la rubrica HAtentionari si
precautii’ se arata cé, inainte de vaccinare este necesara informarea medicului in
cazul Tn care copilul;

v .(...) are temperaturd moderatd sau mare sau o boald acuti (de
exemplu febra, durere in gat, tuse, rdceald sau gripd). Este posibil sa fie necesar
ca vaccinarea cu hexacima sd fie améanatd pand céand starea copilului
dumneavoastrd se amelioreaza”; [subl. ns.]

v o(...) urmeazd un tratament care i suprimd sistemul imunitar
(apédrarea naturala a organismului) sau are orice boala care determina slibirea

sistemului imunitar”. [subl. ns.]

D. Vaccinurile administrate copiilor diagnosticati cu_afectiuni_grave

ale aparatului digestiv

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
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campaniilor de vaccinare suplimentare decise de Ministerul Sanatatii sau directiile de
sanéatate publicd drept masuri de sdnatate publicad sau in situatii epidemiologice cu risc
crescut de imbolnavire sunt obligatorii pentru toti medicii de familie’. [subl. ns.]

Din analiza documentelor transmise Corpului de control al primului-ministru
cu adresa Directiei de Sanatate Publicd Arges nr. 845/15.02.2016 a rezultat faptul c&
unora dintre copiii din judetul Arges diagnosticati cu afectiuni grave ale aparatului
digestiv si internati la Spitalul de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie” li s-a
administrat vaccin hexavalent/pentavalent, furnizat de Ministerul S&natatii prin Directia
de Sanatate Publica Arges, dupa cum urmeaza:

v" vaccinul hexacima a fost administrat, in perioada 17.09.2014 -
23.11.2015, unui numar de 13 copii;

v vaccinul infanrix a fost administrat, In perioada 18.02.2015 -
09.06.2015, unui numar de 3 copii;

v' vaccinul pentaxim a fost administrat, in pericada 18.02.2015 -
18.06.2015, unui numar de 2 copii.

E. Achizitia de cétre Ministerul Sanatitii, pentru realizarea campaniilor

de vaccinare a copiilor, a unor doze de vaccin hexavalent avand ambalaj slovac,

bulgar si kazah (destinat pentru piata din Kazahstan, hon-europeana)

Prin publicarea anuntului de participare nr. 144980/17.07.2013 in Sistemul
Electronic al Achizitiilor Publice, Ministerul S&natati a initiat achizitia de vaccin
hexavalent prin procedura de atribuire licitatie deschisd’, valoarea estimata a
acordului-cadru fiind intre 21.028.000 RON - 147.196.000 RON. Conform Raportului
procedurii nr. 8873/10.09.2013, valoarea estimatd pentru o dozé a fost de 105,14
RON, fara TVA.

Conform Raportului procedurii inregistrat in evidentele Ministerului Sanatatii
cu nr. 8873/10.09.2013, pana la data limitd pentru depunerea ofertelor, respectiv data
de 02.09.2013, au fost depuse urmétoarele oferte:

v’ oferta nr. 52340/02.09.2013, depusé de societatea Europharm Holding
S.A. (147.196.000 RON - 105,14 RON/doz3);

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, depusé de societatea Mediplus Exim S.R.L.
(147.196.000 RON - 105,14 RON/doza);

v oferta nr. 9762/26.08.2013, depusd de societatea Polisano S.R.L.
(146.930.000 RON - 104,95 RON);

v oferta nr. 52335/02.09.2013, depuséa de societatea Fidelio Farm S.R.L.
{147.000.000 RON - 105 RON/doza).

Prin raportul procedurii nr. 8873/10.09.2013, comisia de evaluare a
ofertelor, avand la bazd procesul de evaluare si ofertele depuse de operatorii
economici in cadrul derularii fazei de licitatie electronica, a declarat castigatoare
oferta depusa de societatea Polisano S.R.L., cu o propunere financiara, fara TVA,
de 69,76 RON/doza.

Astfel, la data de 17.10.2013, intre Ministerul Sanatatii, in calitate de
promitent achizitor, si societatea Polisano S.R.L., in calitate de promitent furnizor, a
fost incheiat acordul cadru de furnizare nr. 61/17.10.2013, contractele subsecvente
incheiate in baza acestuia avand ca obiect ,(...) furnizarea de vaccin diftero-tetano-
pertussis - Haemophilus B- Hepatitic B (DTPa-VPI-HIB-HB) in seringa preumplutd de
0,5 mi - HEXACIMA (...).

Din analiza documentelor transmise Corpului de control al primului-ministru
cu adresa Ministerului Sanatatii nr. ACP 2443/24.03.2016 au rezultat urmatoarele
aspecte: .

i} Tn perioada 17.10.2013 - 03.02.2016 Ministerul Sanatatii a incheiat cu
societatea Polisano S.R.L. 4 contracte subsecvenie de furnizare (nr. 62/17.10.2013,
nr. 61/03.06.2014, nr. 4/31.03.2015 si nr. ACP 634/25.01.2016) in baza carora a livrat
cétre directiile de s&natate publica din tara un numar total de 940.995 doze de vaccin
hexavalent, dupa cum urmeaza:

v In anul 2013 un numéar de 205.008 doze vaccin hexavalent;

v in anul 2014 un numar de 272.084 doze vaccin hexavalent;

v in anul 2015 un numér de 356.603 doze vaccin hexavalent;

v" In perioada 01.01-03.02.2016 un numar de 107.300 doze vaccin
hexavalent.

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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de 115.105.441,7 RON (62.823.185 RON in anul 2013, 19.704.896,88 RON in anul
2014, 27.939.017.42 RON in anul 2015 si 4.638.342,4 RON 1in ianuarie 2016).

iii)in anul 2013 societatea Polisano S.A. a livrat un numir total de
11.800 doze de vaccin Hexacima in ambalaj slovac catre Directiile de Sanatate
Publica.

La data de 10.12.2013, societatea Sanofi Pasteur, in calitate de
producator al vaccinului Hexacima, a informat societatea Polisano S.R.L. despre
faptul ca ,(...) din motive de aprovizionare, dozele de HEXACIMA rimase pentru
livrare in ambalaj romédnesc pentru 2013 se amana pentru primul trimestru al
anului 2014” si a recomandat ,(...) 16.344 doze in ambalaj slovac, deja in stoc,
pentru fivrare in timp (inainte de 31 decembrie 2013). [subl. ns.]

Astfel, prin adresa nr. 14191/11.12.2013, societatea Polisano S.R.L. a
informat Ministerul S&natatii asupra situatiei aparute si a propus livrarea cantitatii de
16.344 doze vaccin Hexacima in ambalaj slovac.

Urmare a solicitarii societatii Polisano S.R.L. nr. 14191/11.12.2013, prin
nota nr. 76336/11.12.2013 si adresa nr. 76336/12.12.2013, reprezentantii
Ministerului Sanatatii au aprobat si comunicat operatorului economic ,f{...)

achizitionarea cantitatii de 16.344 doze vaccin hexavalent cu ambalare in limba

slovaca pédna la data de 30.12.2013 cu obtinerea exceplarii de la etichetare de la
Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale’. [subl. ns.]

Prin adresa nr, 586196/23.12.2013, Agentia Nationald a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale a comunicat societitii Sanofi Aventis Romania S.R.L.
acordul pentru distributia a 16.344 doze vaccin hexavalent cu ambalaj
inscriptionat in limba slovacd, cu urmatoarele conditii:

.~ Se va atasa fiecdrel unitéfi comerciale prospectul aprobat in limba roméané
actualizat si se va distribui personalului medical specializat un numér suficient de
exemplare din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) in acord cu ultima
varianta aprobata;

- se vor lua toate méasurile asiguratorii astfel incat personalul medical
specializat implicat in Programul de imunizare sa fie informat cu privire la modul de

utifizare si administrare al acestui medicament;
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- se va transmite periodic la ANMD lista unitétilor din cadrul Programuiui
de imunizare 2013, in care intreaga cantitate din acest produs exceptat de la etichetare
in limba roméné a fost distribuita”.

Desi a fost aprobatd distributia unui numar de 16.344 doze vaccin
hexavalent cu ambalaj inscriptionat Tn limba slovaca, prin adresa nr. 14656/23.12.2013
societatea Polisano S.R.L. a comunicat Ministerului Sanatatii faptul ca se pot livra
doar ,(...) 71.800 doze pana la data de 30.12.2013. Diferenta de doze afectala de
deviatia de temperaturd a fost trecutd in carantind pand la solutionarea

neconformitatii de catre producatorul Sanofi Pasteur'. [subl. ns.]

Din continutul prospectului vaccinului Hexacima rezulta ca acesta trebuie
pastrat |a frigider, la temperaturi cuprinse Tntre 2°C - 8°C, si protejat de lumina.

Se constata astfel ca deviatia de temperatura poate fi o cauzd care

determina aducerea vaccinului hexavalent in stare neconforma.

iv) Avand in vedere lipsa vaccinului hexavalent din evidentele unora dintre
Directiile de Sanatate Publica, Ministerul Sanatatii a aprobat in perioada 2014 - 2015
redistribuirea acestora. Prezentam, cu titlu de exemplu:

v prin adresa nr. 15074/13.03.2014 s-a aprobat redistribuirea cétre Directia
de Sanatate Publica Arges a 1.464 doze vaccin hexavalent de la Directiile de Sanatate
Publicd Giurgiu si Dolj, catre Directia de Sanatate Publicd Dambovita a 1.220 doze
vaccin hexavalent de la Directia de Sanatate Publica Braila, catre Directia de Sénatate
Publicd Mehedinti a 320 doze vaccin hexavalent de la Directia de Sanatate Publica
Dolj si catre Directia de Sanétate Publicd Sibiu a 1.282 doze vaccin hexavalent de la
Directia de Sanatate Publica Harghita;

v’ prin adresa nr. AlIT 29832/05.05.2015 s-a aprobat redistribuirea de la
Directia de Sanétate Publica Bihor a unui numar de 2.081 doze catre Directiile de
Sanatate Publica din judetele Arad (200 doze), Arges (400 doze), Dolj (300 doze),
Botosani (400 doze), lalomita (100 doze) si Cluj (500 doze).

v) in anul 2015 societatea Polisano S.A. a livrat un numar total de de
20.042 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
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graficului de livrare a vaccinului hexavalent (...) conform disponibilitatii
producatorului si anume:

e 20 mii doze in saptaméana 40, in ambalaj bulgaresc,

e 89 mii doze in sadptamaéna 43, in ambalaj roménesc,

o 64 mii doze in saptdména 45, in ambalaj kazah,

» 40 mii doze in sdptdmana 48, in ambalaj kazah,

* 83 mii doze in saptamana 50, in ambalaj kazah'".

Prin adresa nr. 50650E/09.09.2015 Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale a comunicat societatii Sanofi Aventis Roménia S.R.L.
acordul pentru comercializarea pe teritoriul Romaniei a 20.042 doze vaccin
Hexacima, avind ambalajul primar, secundar si prospectul inscriptionate n
limba bulgara, cu urmatoarele conditii:

v’ intreaga cantitate din acest produs exceplat de la etichetare in limba
romdnd, aflatd in depozitul distribuitorului angro Polisano SRL, introdusd pe
teritoriul Roméniei la solicitarea Ministerului Sanatatii, va fi utilizatd numai in
cadrul Programuiui national de imunizare al Ministerului Sanatatii pentru anul 2015";
[subl. ns.]

v’ ,se va alasa fiecdrei unitafi comerciale distribuirea in unititile incluse in
Programul nafional de imunizare un numar suficient de exemplare din prospectul
produsului aprobat in limba romané si se va furniza personalului medical specializat
din unitétile respective un numar suficient de exemplare din ultima variantd aprobata
a Rezumatului Caracteristicilor Produsului in limba romana”;

v .se vor lua masuri suplimentare peniru monitorizarea reactiilor
adverse (...)"; [subl. ns.]

v .8e vor lua toate masurile asiguratorii astfel incat acest produs si fie
administrat corect de catre personalul medical din unitatile incluse in program, in care
este distribuif’;

v ,se va transmite periodic la ANMD lista unitatilor incluse in
programul de imunizare in care intreaga cantitate din acest produs exceptat de
la etichetare 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
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prin procedura pentru nevoi speciale (in baza art. 703 (2) din Legea
medicamentului, consecutiv indeplinirii criteriilor stipulate in OMS 85/2013". [subl. ns.]

Prin adresa nr. ACP 2443/24.03.2016 Ministerul Sanatatii a comunicat
Corpului de control al primului-ministru faptul ca ,(...) incepdnd cu anul 2014
producitorul Sanofi Pasteur a inceput s& aibd probleme de fabricatie, astfel incat
derularea coniractelor incheiate cu MS s-a realizat cu dificultate, atat in 2014 ct
si in 2015, de cele mai multe ori transele de livrare fiind nerespectate atat in ceea ce
priveste cantitatile dar si termenele de livrare’. [subl. ns.]

Asa cum rezultd din adresa Ministerului Sanatatii nr. 2443/24.03.20186, la
solicitarea Comisiei Europene, Centrul European de Control al Bolilor a realizat o
evaluare de risc privind lipsa de pe piata a produselor vaccinale care coniin
componenta pertussis, respectiv vaccinurile hexavalent, pentavalent, tetravalent si
trivalent, in urma céreia s-au constatat urmatoarele:

v (...} un numdr de 14 state se confrunta cu dificultéti in aprovizionarea cu
aceste tipuri de vaccinuri (Belgia, Bulgaria, Croatia, Cehia, Estonia, Franta, Germania,
Ungaria, Lituania, Norvegia, Portugalia, Romania, Spania si Suedia)’;

v Majoritatea statelor s-au aprovizionat ,{(...) cu vaccinuri din alte state,
europene dar si non-europene. (...) Polonia si Belgia au acceptat punerea temporaré
pe piatd a produselor destinate tarilor non-UE (Kazah) prin decizie a ministrului

sanatatii, respectiv vaccinul Hexaxim in locul vaccinului Hexacima si Hexyon'.

[subl. ns.]

in data de 04.09.2015, societatea Sanofi Pasteur a informat Ministerul
Sanatatii cu privire la Intarzierea aprovizionarii cu vaccin Hexacima si a propus livrarea
a 107.300 doze de vaccin Hexaxim in ambalaj kazah. Totodatd, societatea Sanofi
Aventis Roméania S.R.L. a solicitat Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, prin adresa nr. 52987/01.10.2015, acordul de a comercializa
pe teritoriul Romaniei vaccinul Hexaxim.

Prin adresa nr. 53637E/22.10.2015, Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale a supus atentiei Ministerului Sanatatii ,(...) sifuatia generati
de necesitatea extinderii perioadei de evaluare si potentiala respingere a cererii de
comercializare pe teritoriul Roméniei 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.]
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Conform prevederilor art. 58 alin. (1) din Regulamentul nr. 726/2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea gi supravegherea
medicamentelor de uz uman gi veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente, aprobat de Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene,
~Agentia poate emite un aviz stiintific in contextul colaborarii cu Organizatia
Mondiala a Sanéatéatii, cu privire la evaluarea anumitor medicamente de uz uman

destinate in exclusivitate pietelor extra-comunitare (...}

* kR

in data de 18.12.2015, societatea Polisano S.R.L. a solicitat Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prin adresa nr.
1257/18.12.2015 aprobarea distributiei de vaccin Hexaxim 0,5 ml suspensie in seringa
preumpluta, destinat pentru piata din Kazahstan.

Desi prin adresa nr. 53637E/22.10.2015 Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a comunicat Ministerului Sanatatii faptul
cd vaccinul Hexaxim, destinat pietei din Kazahstan este un medicament
neautorizat de punere pe piata, care detine numai o opinie stiintifica pozitivi din
partea Agentiei Europene pentru Medicamente, prin Autorizatia pentru furnizarea

de medicamente pentru nevoi speciale 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 autorizatd de Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale sa distribuie 707.300 doze x 0,5 ml din vaccinul Hexaxim, aceasta avand
urmatoarele obligatii:

v .58 se asigure ca seria distribuitd in Roménia va avea buletine de
analizé conforme si certificat de eliberare a seriei in conformitate cu legisiatia
europeand’; [subl. ns.]

v ,88 urmdreascd eventualele reactii adverse apérute dupd
administrarea medicamentului, s& notifice punerea efectiva pe piatd a medicamentului
conform Ordinului nr. 85/2013’; [subl. ns.]

v ,88 notifice Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale despre cantitatea efectiva importatd/comercializata din medicamentul pentru
nevoi speciale respectiv si despre orice alte probleme apérute 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’.
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Ca urmare a emiterii Autorizatiei pentru furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale nr. 185/30.12.2015, Ministerul Sanataiii a incheiat cu societatea
Polisano S.R.L. contractul subsecvent nr. ACP 634/25.01.2016, avand ca obiect
furnizarea a 107.300 doze de vaccin diftero-tetano-pertussis acelular, poliomielitic -
Haemophilus B - Hepatitic B (DTPa-VPI-HiB-HB), seringa preumpluta de 0,5 ml -
HEXAXIM, doze distribuite Directiifor de Sanatate Publicd in pericada 29.01. -
03.02.2016.

Prin adresa din data de 27.01.20186, societatea Sanofi Pasteur S.A. a rugat

Ministerul Sanatatii ,(...) sd-si_revizuiascd pozitia (...)" In sensul facilitari ,(...}
acceptarii dozelor kazahe de Hexaxin?'. [subl. ns.]

Prin adresa nr. ACP 2443/24.03.2016, Ministerul Sanatatii a comunicat
Corpului de control al primului-ministru faptul ¢ unul dintre dezavantajele rezilierii
acordului cadru incheiat cu societatea Polisano S.R.L. ar fi fost ,achizitionarea
vaccinului fa un pref mai mare, tindnd cont de faptul ca incepénd din anul 2015 au fost
stabilite prefuri de vanzare si pentru vaccinuri, iar pentru vaccinul hexavalent pretul
stabilit/doza vaccin este de 158,98 lei cu TVA (GSK) si respectiv 250,83 lei cu TVA
(Sanofi Pasteur). Astfel, costurile suplimentare pentru achizitionarea a 624.000
doze (necesarul pentru anul 2016 ar insemna un efort bugetar pentru Ministerul
Sanatatii intre 51.755.808 lei cu TVA si 109.070.208 Jei cu TVA”. [subl. ns.]

Conform dispozitiilor art. 704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanétatii, republicata, cu modificarile si completérile ulterioare, ,Niciun
medicament nu poate fi pus pe piatd in Roménia fara o aulorizatie de punere pe
piatd emisd de catre ANMDM (...) sau fird o autorizatie eliberatd conform
procedurii centralizate’.

In conformitate cu dispozitile art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completérile ulterioare, ,Pentru rezolvarea unor nevoi
speciale se pot exclude de la aplicarea prevederilor prezentului titlu medicamentele
furnizate pentru a rdspunde comenzilor nesolicitate, dar facute cu buna-credin{a,
conform specificatiifor unei persoane calificate autorizate, si destinate pacientilor aflati
sub 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,
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aprobate prin Ordinul ministrufui sdnéatatii nr. 85/2013 conform cérora ,Decizia cu
privire la faptul ca un pacient are nevoi speciale ce nu pot fi satisficute de
medicamentele autorizate de punere pe piafd apartine medicului in ingrijirea
cdruia se afla pacientul respectiv; prescrierea medicamentului pentru nevoi speciale
trebuie sa respecte indicafiife terapeutice pentru care a fost autorizat medicamentuf;
prescriptia medicala trebuie sa fie insofitd de un document justificativ’. [subl. ns.]

Mai mult, conform prevederilor art. 3 din Normele de aplicare mai sus
mentionate, Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale emite
autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, conform art. 699
alin. (1) din Legea nr. 95/2008, cu modificdrile si completarile ulterioare, daca sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

»&) existd comanda nesolicifatd, dar ficutd cu buna-credinta (din partea
furnizorului, la initiativa medicului, cu consimtdmantul pacientului);

b) medicamentul este prescris de un medic, care isi justifica solicitarea;

¢) este destinat unui/unor anumit/anumiti pacient/pacienti aflat/aflati
sub responsabilitalea sa directa’. [subl. ns.]

Facem mentiunea c& art. 699 alin. (1) si (2) a devenit art. 703 in forma
republicata din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénéatatii.

In conformitate cu dispozitiile art. 6 alin. (1) lit. b} din Normele de aplicare
mai sus mentionate, solicitantul depune ia Agentia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale o documentatie care cuprinde, printre altele si ,, justificarea
medicala semnata de medicul prescriptor”.

Conform prevederilor art. 11 alin. (1) lit. a) din acelasi act normativ, Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale emite autorizatia privind
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, numai daca ,,existd document
justificativ privind incadrarea medicamentului solicitat in categoria celor pentru

nevoi speciale care nu pot fi satisfaicute de medicamentele ce detin autorizatie

de punere pe piafd in Romania la momentul solicitirii, eliberat de

comisiile/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
Nationald 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:
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v .medicamentul este prescris de un medic, care Isi justificd
solicitarea”; [subl. ns.]
¥" nu existéd pe piata romaneasca un alt medicament care sa satisfaca

nevoile speciale invocate.

F. Actiuni intreprinse de Corpul de control al primului-ministru privind
testarea vaccinurilor administrate copiilor diagnosticati cu afectiuni_digestive
grave

Avand in vedere modul de administrare a unor vaccinuri, in cadrul
Programului national de imunizare, copiilor diagnosticati cu afectiuni grave ale
aparatului digestiv si internati la Spitalul de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska
Curie”, pentru a elimina suspiciunea privind alterarea acestora ca urmare a unei
posibile depozitari in conditii necorespunzatoare, Corpul de control al primului-
ministru a solicitat testarea vaccinurilor dupd cum urmeaza:

a) prin adresa nr. 343/24.02.2016 Corpul de control al primului-ministru a
solicitat Directiei de Sanatate Publica Arges transmiterea, spre analiza, la Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a doud probe din fiecare
vaccin cu care au fost vaccinati copii transferati cu afectiuni grave la Spitalul Clinic de
Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”;

b) prin adresa nr. 343/24.02.2016 Corpul de control al primului-ministru a
solicitat Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
sprijinirea actiunii de control si dispunerea efectuarii analizelor specifice pentru
verificarea parametrilor cantitativi si calitativi a vaccinurilor.

Prin adresele nr. 41785E/25.02.2016 si nr. 41785E/26.02.2016 Agentia
Nationalad a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a comunicat urmatoarele:

i. seria UFA 14012 a vaccinului Euvax B - ,(...) a fost testati de
laboratoarele ANMDM in decembrie 2014 in scopul eliberarii oficiale a seriei, fiind
considerata conforma”;

ii. este nevoie de prezentarea unui numar corespunzator de fiole/seringi
aparfinand 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;
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v’ pentru vaccinul M-M-Rvaxpro: 50 doze (seringé si flacon)/serie;

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

iv. ,costurile testarilor de laborator pentru cele 14 serii de vaccin,
conform ordinului  Ministrului sdnétatii nr. 888/25.07.2014, sunt estimate Ia
aproximativ 16000 eurg’. [subl. ns.]

c) Prin adresa nr. 343/25.02.2010, Corpul de control al primului-ministru a
solicitat informati de la Institutul Nationa! de Cercetare-Dezvoltare pentru
Microbiologie si Imunologie ,Cantacuzino” privind posibilitatea efectuarii de ,(...)
analize specifice pentru verificarea parametrilor cantitativi si calitativi in cazul
vaccinurilor”, ocazie cu care institutia a comunicat, prin adresa nr. 685/26.02.2016 c&
wlaboratorul nu detine tofi reactivii necesari efectudrii acestor teste intrucéat
aceste produse nu au mai fost fabricate’. [subl. ns.]

Avand n vedere raspunsurile Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale si Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru
Microbiologie si Imunologie ,Cantacuzino” prin adresa nr. 343/29.02.2016, Corpul de
control al primului-ministru a informat Ministerul Sanatatii despre situatia creata si a
adresat rugamintea de a sprijini actiunea de control si de a dispune ,(...) efectuarea
analizelor specifice pentru verificarea parametrilor calitativi a doué probe din fiecare
vaccin cu care au fost vaccinafi copii transferati cu afectiuni grave la Spitalul Clinic de
Urgenta pentru Copii «Maria Sklodowska Curie» (...)".

Prin adresa nr. 343/09.03.2016, Corpul de control al primului-ministru a
revenit cu rugadmintea adresatd Ministerului Sanatati de a dispune ,urgentarea
efectudrii analizelor specifice pentru verificarea parametrilor calitativi a doud probe din
fiecare vaccin (...}

Precizam cé solicitarea Corpului de control al primului-ministru se referea
la efectuarea unor analize asupra unor doze de vaccin hexavalent aflate in posesia
medicilor de familie care au vaccinat copiii diagnosticati cu afectiuni grave ale
aparatului digestiv si internati la Spitalul de Urgenta pentru Copii ,Maria Skiodowska
Curie”, doze din care au fost vaccinati copiii Tn cauza, si nu asupra unor doze din loturile
aflate la producétor, furnizor sau la Directia de Sénétate Publicd 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
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aparatului digestiv si internati la Spitalul de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska
Curie”, la medicii de familie unde sunt arondati copii se mai gdseau urmaétoarele:

v 1 dozi din vaccinul HEXACIMA lot 0205 la medicul de famili< D
an

¥v' 9 doze din vaccinul HEXACIMA lot 0119 (1 doz4 la medicul de familie

G i 5 doze la medicul de familid G ;

v 6 doze (deteriorate) din vaccinul HEXACIMA lot 0106-5, la medicul de
familie (D

v 13 doze din vaccinul M-M-RVAXPRO - lot 020838 (5 doze la medicul
de famili D, 2 doze la medicul de familic (S EEEIEGEGED. + dozc
la medicul de familie (D 2 doze la medicul de familic (S EIIEIGD ;

v 42 doze din vaccinul M-M-RVAXPRO - lot 020102 (2 doze la medicul
de familie (NI, 13 doze la medicul de familie (NGNS, - <oz
la medicul de famiiic (Nl S doze la medicul de familic (NG
@ 17 doze la medicul de familie (HEEN

v 8 doze din vaccinul M-M-RVAXPRO - iot K022983 (2 doze la medicul

de familic (S < 6 doze la medicul de familic (S EEGD) :
v" 3 doze din vaccinul M-M-RVAXPRO - lot K022816 (2 doze la medicul

de familici (D s 1 doza la medicul de familic (S EEENEGNGNGD

l. Despre deteriorarea si lipsa din gestiune a vaccinurilor din_cadrul

Cabinetului Medical Individual . gl . cabinet in care s-a vaccinat unul

dintre cei 16 copii internati

Din analiza ,Formularelor de monitorizare a programului de imunizare a
copiifor’ intocmite de Cabinetul Medical Individual (Gl documente
transmise Corpului de control al primului-ministru de catre Directia de Sanatate Publica
Arges, a rezultat faptul ca acest cabinet medical a raportat deteriorarea unor doze de
vaccin, 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 al primului-ministru
s-au deplasat la Cabinetul Medical Individual (S | D unde au fost constatate
urméatoarele aspecte:

i. erau depreciate 21 doze de vaccin, respectiv 4 doze din vaccinul
Hexacima - lot 0106 - 5, 7 doze din vaccinul Imovax Polio - lot KO200-4 si 10 doze din
vaccinul ROR MMR Vax Pro - lot K022816;

il. lipseau 24 doze vaccin Inovax Polio;

iii. In,Formularul de monitorizare a programului de imunizare a copiifor” nr.
5954/03.06.2015, existent la Cabinetul medical, se face mentiunea ca doud doze sunt
depreciate, in timp ce acelasi document transmis de Directia de Sanatate Publica
Arges nu contine informatia ca exista vaccinuri depreciate.

Momentul deprecierii dozelor de vaccin nu a putut fi stabilit cu
exactitate, deoarece reprezentantii cabinetului medical au declarat ci
deprecierea s-a realizat la data de 04.02.2016, insa procesul-verbal de constatare
a deprecierii nr. 4/04.02.2016, prezentat echipei de control, nu fusese inregistrat
la Directia de Sanatate Publica Arges.

Potrivit prevederilor pct. 4.3 din ,Procedura in caz de avarie a
echipamentelor frigorifice utilizate pentru depozitarea vaccinurifor’, publicata pe site-ul
www.cnscbt.ro ,Persoana care constald evenimentul: - va anunta imediat Directia

Judeteans de Sanatate Publica (...)" [subl. ns.]

Astfel, Cabinetul Medica! Individual (SNl nu 2 adus la cunostint
imediat Directiei de Sanétate Publica situatia constatata, procesul-verbal de constatare
nr. 4/04.02.2016 fiind depus, potrivit celor consemnate de (TGS - Not=
sa explicativa, fara a fi inregistrat, la Directia de Sanitate Publicd in data de
02.03.2016 (ziua deplasarii echipei de control la cabinetul medical), cu o lunid
intarziere.

Avand in vedere atat imposibilitatea stabilirii cu exactitate a momentului
deprecierii vaccinurilor ¢t si faptul ¢& din lotul vaccinurilor depreciate au fost vaccinati
anterior copii (unul dintre cei 16 copii internati fusese vaccinat la acest cabinet medical
la data de 01.10.2015), la solicitarea Corpuiui de control al primului-ministru, -
@ - prccizat 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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de Sanatate Publica Arges vaccinuri pe care insa nu le-a transportat in aceeasi
zi la frigiderul din cadrul cabinetului medical ci s-a oprit cu acestea la domiciliul
propriu, vaccinurile fiind transportate la frigider a doua zi, cand a constatat si
faptul ca celelalte doze de vaccin din frigider erau depreciate.

Astfel, Tn Nota explicativda datd de (NG = data de
02.03.2016, aceasta a consemnat faptul ca ,Pe data de 03.02.2016 am fost la DSP
Arges unde am preluat vaccinurile pentru luna februarie. La intoarcere nu am mai

venit la cabinet si m-am oprit acasa la Mioveni. A doua zi cand am venit la cabinet
impreund cu dr. (NI /2 ora 6:50 am constatat cd frigiderul nu era

alimentat cu curent si era apa in acesta. In frigider se aflau vaccinurile (...)”. [subl.

ns.]

Aceasta a mai consemnat si faptul ca ,fafd de stocul de vaccin care trebuia
s4 it am la cabinet (...} lipsesc 24 (douazeci si patru doze vaccin Inovax Polio). Nu
stiu unde se afld dozele.” {subl. ns.]

Corpul de control al primului-ministru a mai constat si faptul ca ,Formularuf
de monitorizare a programului de imunizare a copiilor” nr. 5954/03.06.2015 existent la
Cabinetul medical contine informatii cu privire la existenta a doui doze de vaccin
depreciate, in timp ce acelagi document transmis de Directia de Sanatate Publica
Arges catre Corpul de control al primului-ministru nu contine referiri la vaccinuri
depreciate.

Despre aceasta situatie, asistenta medicala (J GGG
persoana care a completat documentul, a precizat faptul cd asupra insemnérilor
facute de ea s-au efectuat modificari ulterioare, in sensul cé ,(...) a fost modificat
prin taiere numarul dozelor deteriorate si al celor ramase in stoc, astfel ¢a la cele 2
rubrici a rdmas consemnat 0 doze deteriorate si 4 doze ramase in stoc. Totusi se
observé c¢a la rubrica data expirdrii sunt trecute 2 vaccinuri ca fiind in stoc si nu 4 asa
cum a fost modificat ulterior. Nu cunosc cine a facut modificarea pe formularul
completat de mine insé stocul rezultat in urma modificarii nu corespunde realitatir’.

Avand in vedere cd documentul asupra cadruia s-a intervenit prin
modificarea continutului este cel transmis de Directia de Sanatate Publica Arges
catre 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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* k%

Din analiza ,Formularului de monitorizare a programului de imunizare a
copiifor” intocmit de Cabinetul Medical (SN p<niru luna mai 2015,
document transmis Corpului de control al primului-minisiru de catre Directia de
Séanatate Publica Arges, inregistrat cu nr. 4386/05.05.2015, a rezultat faptul ca acest
cabinet medical nu a raportat deteriorarea vreunui vaccin (cabinetul nu a raportat
deprecierea vreunui vaccin in tot anul 2015).

La solicitarea Corpului de control al primului-ministru, Cabinetul Medical
G - tronsmis Directiei de Sanatate Publica Arges adresa nr.
2957/29.02.2016, din continutul careia reiese faptul cd acest cabinet detine o doza
deteriorata de vaccin.

In urma contactarii telefonice a medicului, acesta a comunicat prin e-mail
ca , (...) doza de vaccin a fost deterioratd in data de 13.05.2015 (...)". [subl. ns.]

Din documentele mentionate mai sus rezultd ca existd neconcordanta
intre raportarea lunard a Cabinetului la Directia de Sinatate Publicd Arges
inregistrata cu nr. 4386/05.05.2015 si continutul adresei nr. 2957/29.02.2016.

P

Avand in vedere ca, urmare a verificarilor privind stocul dozelor de
vaccinuri la doua cabinete medicale, s-au constatat diferente intre cantitatile
raportate Directiei de Sanatate Publica Arges si cele existente fizic in stoc, exista
posibilitatea ca si in alte cazuri, intre situatiile raportate Directiilor judetene de
sanatate publicd si situatia fapticd a vaccinurilor aflate asupra medicilor de
familie sa fie diferente privind starea vaccinurilor si cantititile existente, iar
situatiile existente la nivelul Directiilor judetene de sdnatate publicd sa nu

corespunda realitatii.

J. Despre situatia vaccinurilor preluate de Directia de Sanitate

Publica Arges in cadrul programului de imunizare a copiilor de citre medicii de

familie

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-
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Pro, BCG, Euvax Pediatric, Tetraxim, Diftavax si Hexaxim) din care, pana la data de
03.03.20186:

¥ un numér de 36.354 doze au fost distribuite catre spitalele si medicii
de familie din judetul Arges;

¥ un numér de 7.121 doze se aflau n depozitul Directiei de Sanatate
Publica Arges;

De asemenea, Directia de Sanéatate Publica Arges a comunicat, prin adresa
nr. 1251/03.03.2016, ca in perioada ianuarie 2015 - ianuarie 2016 a fost raportat
un numar total de 53 doze ,pierdute prin expirare, spargere, deteriorare’ (ianuarie
- 7 doze ROR, februarie - 12 doze ROR, martie - 3 doze ROR, iunie - 4 doze
Hexavalent si 3 doze ROR, august - 2 doze ROR, septembrie - 10 doze ROR,
octombrie - 5 doze ROR, noiembrie - 4 doze ROR si decembrie 3 - doze ROR).

Avand in vedere aspectele mai sus prezentate si faptul cd organele de
urmarire penala, prin mijloace specifice, pot efectua verificari amanuntite, Corpul de
control al primului-ministru s-a adresat, prin adresa nr. 343/07.03.2016,
Parchetului de pe [angi inalta Curte de Casatie si Justitie pentru a efectua verificari
privind:

1. situatia reald a stocurilor de vaccinuri existente la nivelul Directiilor
judetene de sanatate publica, a spitalelor si a cabinetelor medicale individuale;

2. calitatea vaccinurilor administrate sau aflate asupra celor abilitati s&
puna in aplicare programul de imunizare a copiilor.

Prin adresa din data de 23.03.2016, Parchetul de pe langa [nalta Curte de
Casatie si Justitie a comunicat Corpului de control al primului-ministru faptul ca
sesizarea ,(...) a fost trimisé Parchetului de pe langa Tribunalul Arges, pentru a fi avula |
in vedere la solutionarea dosarului nr. 202/P/2016".

K. Achizitia de dezinfectanti, produse necesare diminuarii, evitirii si

combaterii 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 unitate sanitard sunt
obligatorii.

In conformitate cu prevederile pct. 6.1 si pet. 8 din Anexa [l la Ordinu
ministrului s&natatii nr. 916/2006, Compartimentul/serviciul de supraveghere si
control al infectiilor nosocomiale stabileste un ritm de control pentru depistarea
cazurilor nediagnosticate, neinregistrate si neanuntate (ritm recomandat: minim la 2
zile, maxim la 7 zile) iar calculul si interpretarea indicilor se face de catre
compartimentul/serviciul de supraveghere si control al infectiilor nosocomiale cu un
ritm saptamanal.

Asa cum am aratat in Nota de informare privind rezultatul verificarifor
suplimentare, din perioada 18.02.-26.02.2016, efectuate de cétre Corpul de controf al
primului-ministru in legaturd cu situatia copiilor transferati cu afectiuni grave de la
Spitaluf de Pediatrie Pitesti la Spitalul Clinic de Urgenfd pentru Copii ,Maria
Skiodowska Curie”, intocmitd la data de 26.02.2016, in pericada 01.01.2015 —
16.02.20186, reprezentantii Spitalului de Pediatrie Pitesti au consemnat in Registrul de
infectii nosocomiale, lunar, faptul cd nu a fost identificatd nicio infectie
nosocomiald, fara a exista documente justificative (buletine de analizd) care sa
ateste afirmatia, existand astfel suspiciunea cad inregistrarile nu sunt
corespunzatoare adevarului.

Conform Registrului de evidenta probe sanitatie, In cadrul Spitalului de
Pediatrie Pitesti au fost recoltate probe de autocontrol dupa cum urmeaza:

v In anul 2015 au fost recoltate probe de autocontrol privind incarcatura
microbiand microaeroflora si incarcatura microbiana pe suprafete doar in 3 zile din
lunile februarie si martie, desi conform prevederilor Ordinul ministrului sénatatii nr.
916/2006 recoltarea trebuia sa se realizeze la intervale de maxim 7 zile.

v Tn anul 2016 au fost recoltate probe de autocontrol privind incarcatura
microbiana microaeroflora si incarcatura microbiana pe suprafete doar in data de
16.02.20186, in conditiile in care, in perioada 18.01.2016 - 11.02.2016, dintre cei 11
copii internati la Spitalul de Pediatrie Pitesti, 3 copii au decedat pana la data de
16.02.2016, 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 (S EEEEGEGEGEGEGEGEE-sistent

principal igiena in cadrul Spitalului de Pediatrie Pitesti, aceasta a aratat ca ,Recoltarile
(...) nu respectd Programul Anual de Supraveghere si Control al infectiifor
nosocomiale, fiind prea putine. (...) cauza este cd Laboratorul de Analize Medicale
nu a vrut sia colaboreze cu Serviciul SSCIN, nepunand la dispozitie mediile de
culturd, [subl. ns.]

Conform prevederilor pct. lll.1 si pet. lll. 5 din Anexa nr. | la Ordinul
ministrului sanatatii nr. 916/2006 privind aprobarea Normelor de supraveghere,
prevenire si control al infecfiilor nosocomiale in unitatile sanitare, Comitetul director al
unitétii sanitare are atributii in ceea ce priveste ,derularea legald a achizitiilor si
aprovizionarea tehnico-materiald, previzute in planul de activitate sau impuse de
situatia epidemiologicad din unitate, in vederea diminudrii ori evitarii situatiifor de risc
sau combaterii infectiifor nosocomiale” iar directorul financiar-contabil are atributii in
ceea ce priveste ,derularea achizitiilor si platilor in conformitate cu legislatia’.

Din analiza documentelor transmise Corpuiui de control al primului-ministru
de catre Spitalul de Urgentd pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”, Spitalul de
Pediatrie Pitesti si Spitalul Judetean de Urgenté Pitesti au rezultat urmatoarele date
referitoare la achizitia de materiale necesare ,(...) diminudrii ori evitarii situatiifor de
risc sau combaterii infectiilor nosocomiale’

i. Potrivit bugetului de venituri si cheltuieli al Spitalului Judetean de Urgenta
Pitesti, aceasta unitate spitaliceasca a prevazut in perioada 2013 - 2016 urmatoarele
cheltuieli privind dezinfectantii:

¥ in anul 2013 suma de 870.470 RON;

¥ in anul 2014 suma de 907.320 RON;

¥ in anul 2015 suma de 938.870 RON;

v in anul 2016 suma de 934.000 RON.

Potrivit bugetului de venituri si cheltuieli al Spitalului de Urgenta pentru Copii
+Maria Sklodowska Curie”, aceasta unitate spitaliceasca a prevazut in perioada 2015
- 2016 urmatoarete cheltuieli privind dezinfectantii:

¥ In anul 2015 suma de 464.000 RON;

¥ 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
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cheltuieli cu achizitia de dezinfectanti in cuantum mult mai mare decat
reprezentantii Spitalului de Urgenta pentru Copii ,,Maria Sklodowska Curie”.

ii. Spitalul Judetean de Urgenta Pitesti a efectuat in perioada 2013 -
februarie 2016 achizitii de dezinfectanti in principal de la societatile HEXI PHARMA
CO S.R.L. si REBEMEDICAL S.R.L., dupa cum urmeaza:

v" de la societatea HEXI PHARMA CO S.R.L. in sumé& de 789.793,04
RON (clorhexin A, dexin, kalexin, polyiodine, suprahex, suprasept concentrat,
terasept, thor concentrat etc.);

v de la societatea REBEMEDICAL S.R.L. in suméa de 701.031,84 RON
(bacticid, chemides pulver, chemisept, chlorinex).

Spitalul de Pediatrie Pitesti a efectuat in pericada 2013 - 2015 achizitii de
dezinfectanti de la societatea HEXI PHARMA CO S.R.L. in suma de 23.486 RON
(dexin, suprasept concentrat, thor concentrat eic.)

Spitalul de Urgentd pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie” a efectuat in
anul 2015 achizitii de dezinfectanti de la societatea HEXIPHARMA CO S.R.L. in suma
de 68.925,40 RON (clorhexin C, polyiodine).

iil. Societatea HEXI PHARMA CO S.R.L. a livrat catre unitatile
spitalicesti aceleasi tipuri si cantitati de dezinfectanti la preturi diferite, dupa cum
urmeaza:

v produsul dexin, flacon 1 | cu pompita, a fost vandut catre Spitalul de
Pediatrie Pitesti la preturile de 50 RON, fara TVA, si 49 RON, fara TVA, iar la Spitalul
Judetean de Urgenta Pitesti la pretul de 44,64 RON, cu TVA,

v" produsul suprasept, flacon 11, a fost vandut catre Spitalul de Pediatrie
Pitesti la pretul de 70 RON, fara TVA, iar la Spitalul Judetean de Urgenta Pitesti la
pretul de 44,64 RON, cu TVA;

v' produsul thor a fost vandut la Spitalul de Pediatrie Pitesti la pretul de 70
RON, fara TVA, iar la Spitalul Judetean de Urgenta Pitesti la pretul de 49,60 RON, cu
TVA.

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 febril rinofaringita
acutd’, ,pneumonie cu sindrom obstructiv’ si ,rotavirus confirmat'.

B. Mare parte dintre copii internati in perioada 18.01.2016 - 11.02.2016 la
spitalele de pe raza judetului Arges si, ulterior, la Spitalul de Urgenta pentru Copii
,Maria Sklodowska Curie” si la Institutul National de Boli Infectioase ,Prof. Dr. Matei
Bals” au prezentat in antecedente multiple internéri pentru patologie digestiva si
respiratorie, precum si anemie carentiala si rahitism, fapt ce denota o imunitate
scazuta a organismului acestor copii.

C. In perioada 17.10.2013 - 03.02.2016, in baza contractelor incheiate cu
Ministerul Sanéatatii, societatea Polisano S.R.L. a livrat catre directile de sanatate
publica din tard un numar total de 940.995 doze de vaccin hexavalent, din care 11.800
doze vaccin HEXACIMA in ambalaj slovac, 20.042 doze vaccin HEXACIMA in
ambalaj bulgdresc si 107.300 doze vaccin HEXAXIM, destinat pietei din
Kazahstan.

Pentru distributia pe piata din Roménia, Agenfia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a impus obligatia indeplinirii unor conditii.
Prezentam, cu titlu de exemplu:

v luarea tuturor masurilor asiguratorii astfel fncat personalul medical
specializat implicat in Programul de imunizare s& fie informat cu privire la modul de
utilizare si administrare al acestui medicament;

v’ transmiterea, periodic, a listelor unitatilor din cadrul Programului de
imunizare 2013, unde au fost distribuite produsele;

¥ luarea de masuri suplimentare pentru monitorizarea reactiilor adverse.

D. Desi Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitiveldr Medicale a
comunicat Ministerului Sanatatii faptul ca vaccinul HEXAXIM, destinat pietei din

~57

Kazahstan, este un ,medicament neautorizat de punere pe piati’, care detine

numai o opinie stiintifica pozitiva din partea Agentiei Europene pentru
Medicamente, prin Autorizatia pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale 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 autorizatid sa distribuie
107.300 doze x 0,5 m! din vaccinul HEXAXIM, aceasta avand urméatoarele 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& urmdreasca evenlualele reactii adverse aparute dupa administrarea
medicamentului, sd nolifice punerea efectivd pe piald a medicamentului conform
Ordinului nr. 85/2013";

v ,88 notifice Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale despre cantitatea efectivd importatd/comercializata din medicamentul pentru
nevoi speciale respectiv si despre orice alte probleme aparute in furnizarea acestuia”;

v ,sd informeze Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, imediat, in legaturé cu problemnele de sigurant& sau de calitate, inclusiv cele
determinate de o eventuala contrafacere, despre care a fost instiintaf’.

E. Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a emis
Autorizatia pentru furnizarea de medicamente peniru nevoi speciale nr.
185/30.12.2015, in favoarea societatii Polisano S.R.L., in conditile in care din
documentele transmise nu rezulta ca:

v ,medicamentul este prescris de un medic, care Isi justifici
solicitarea™; [subl. ns.]

v’ nu existd pe piata roméaneasca un alt medicament care sa satisfaca
nevoile speciale invocate.

F. Avand in vedere modul de administrare a unor vaccinuri, in cadrul
Programului nafional de imunizare, copiilor diagnosticati cu afectiuni grave ale
aparatului digestiv, Corpul de control al primului-ministru a efectuat verificari si a
constatat c&, din loturile vaccinurilor administrate, la unii din medicii de familie unde
sunt arondati copiii s& mai géseau urmatoarele vaccinuri:

v" vaccinul HEXACIMA (1 doza din lotul 0205, 9 doze din lotul 0119, 6
doze din lotul 0106-5);

v vaccinul M-M-RVAXPRO (13 doze din lotul 020838, 42 doze din lotul
020102, 8 doze din lotul K022983, 3 doze din lotul K0228186).

G.Pentru a elimina suspiciunea privind alterarea vaccinurilor ca
urmare a unei posibile depozitari Tn conditii necorespunzatoare, Corpul de control
al primului-ministru a solicitat Directiei de Sanatate Publicd Arges si Agentiei Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale testarea a doua probe din fiecare vaccin
cu 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 efectuérii de ,.(...) analize specifice pentru verificarea parametrilor
cantitativi si calitativi In cazul vaccinurilor”, ocazie cu care institutia a comunicat, prin
adresa nr. 685/26.02.2016 ca ,laboratorul nu detine toti reactivii necesari
efectudrii acestor teste intrucét aceste produse nu au mai fost fabricate’. [subl.
ns.]

H. Avand in vedere raspunsul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale conform caruia ,,costurile testarilor de laborator pentru cele
14 serii de vaccin, conform ordinului Ministrului sénétatii nr. 888/25.07.2014, sunt
estimate la aproximativ 16000 euro’ cét si al Institutului National de Cercetare-
Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ,Cantacuzino”, prin adresa nr,
343/29.02.2016, Corpul de control al primului-ministru a informat Ministerul
Sanatatii despre situatia creata si a adresat rugamintea de a sprijini actiunea de
control si de a dispune ,(...) efectuarea analizelor specifice pentru verificarea
parametrilor calitativi a doué probe din fiecare vaccin cu care au fost vaccinati copii
transferati cu afectiuni grave la Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii «Maria
Sklodowska Curie» (...)".

I. Corpul de control al primului-ministru s-a adresat Parchetului de pe
langi inalta Curte de Casatie si Justitie pentru a efectua verificari privind:

1. situatia reald a stocurilor de vaccinuri existente la nivelul Directiilor
judetene de sanétate publica, a spitalelor si a cabinetelor medicale individuale;

2. calitatea vaccinurilor administrate sau aflate asupra celor abilitati sa puna
in aplicare programul de imunizare a copiilor.

J. Lipsa unei proceduri a activitatii de manipulare a vaccinurilor a
condus la preluarea de vaccinuri de la Directia de Sdnéatate Publicd Arges fard a
fi transportate in aceeasi zi la frigiderul din cadrul cabinetului medical.

K. Avand in vedere ca, urmare a verificarilor privind stocul dozelor de
vaccinuri la doua cabinete medicale, s-au constatat diferente intre cantitatile
raportate de catre aceste cabinete Directiei de Sanitate Publica Arges si cele
existente fizic in stoc, existd posibilitatea ca si in alte cazuri, intre situatiile
raportate Directiilor judetene de sdnatate publica si situatia faptica a vaccinurilor
aflate 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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L. In perioada 01.01.2015 — 16.02.2018, reprezentantii Spitalului de
Pediatrie Pitesti au consemnat in Registrul de infectii nosocomiale, lunar, faptul ca& nu
a fost identificata nicio infectie nosocomiald, fard a exista documente
justificative (buletine de analizd) care sd ateste afirmatia, existind astfel
suspiciunea ca inregistrarile nu sunt corespunzatoare adevarului.

M. Spitalul Judetean de Urgenta Pitesti a efectuat in perioada 2013 -
februarie 2016 achizitii de dezinfectanti Tn principal de la societatile HEXI PHARMA
CO S.R.L. si REBEMEDICAL S.R.L., dupa cum urmeaza:

v" de la societatea HEXI PHARMA CO S.R.L. Th suma de 789.793,04
RON (clorhexin A, dexin, kalexin, polyiodine, suprahex, suprasept concentrat,
terasept, thor concentrat, etc.);

¥ de la societatea REBEMEDICAL S.R.L. in suma de 701.031,84 RON
(bacticid, chemides pulver, chemisept, chlorinex).

V. PROPUNERI

Avand n vedere aspectele prezentate in Nota de informare privind rezultatul
verificatilor suplimentare efectuate de catre Corpul de control al primului-ministru in
legatura cu situatia copiilor transferati cu afectiuni grave de la Spitalul de Pediairie
Pitesti la Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”, propunem:

A. Dispunerea urmatoarelor masuri:

1. Procedurarea activitatli de manipulare a vaccinurilor de catre
Ministerul Sanatatii prin directiile specializate.
Termen: 15.06.2016

2. Efectuarea, de catre Ministerul Sanatatii, a unor analize asupra dozelor
de vaccin hexavalent aflate asupra medicului de familie (S . cU sediul in
comuna Titesti, judetul Arges, doze declarate de medicul de familie ca fiind depreciate,
pentru a se stabili daca ,deviatia de temperaturd” este in mésura 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, a unei persoane
responsabile cu raportarea bolilor transmisibile catre Directia de Sanatate Publica
a Judetului Arges.

Termen: 15.06.2016

4. Intocmirea, la nivelul Directiei de Sanétate Publicd Arges, a planului
anual de activitate al Compartimentului de control unititi sanitare si servicii de
sanétate si efectuarea, in mod repetat, a unor actiuni de control la spitalele de
pe raza judetului Arges.

Termen: 15.06.2016 / permanent

5. Asigurarea, de céatre Spitalul de Pediatrie Pitesti a mediilor de cultura
selective, a reactivilor necesari si efectuarea permanenti a testelor rapide pentru
stabilirea precoce a diagnosticului etiologic in bolile diareice acute.

Termen: permanent

B. Transmiterea documentelor preluate in legaturd cu achizitionarea de
pentru perioada 2013 - 2015 cétre echipa de control din cadrul Corpului de conirol al
primului-ministru care efectueaza verificari la Agentia Nationald a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale, in scopul:

1. verificarii legalitatii emiterii, de catre Agentia Nationald a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale, a autorizatiilor de punere pe piata a
vaccinurilor achizifionate de Ministerul Sanatatii in perioada 2013 - 2015;

2. verificarii la Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale a urmatoarelor aspecte:

v" monitorizarea reactiilor adverse produse de vaccinurile hexavalente cu
ambalaj in limbile slovacd, bulgara si kazaha distribuite pe piata din Romaénia;

v" |luarea tuturor masurilor asiguratorii astiel incat vaccinurile hexavalente
cu ambalaj in limbile slovacé, bulgaré si kazaha distribuite pe piata din Romania sa fi
fost administrate corect de cétre 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 in limbile slovaca,
bulgara si kazaha, exceptate de la etichetare in limba roména, au fost distribuite.
Termen: 15.06.2016

C. Transmiterea documentelor preluate in legaturd cu achizitia de
dezinfectanti de catre Spitalul de Urgentd pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”,
Spitalul de Pediatrie Pitesti si Spitalul Judetean de Urgenta Pitesti catre echipa de
control din cadrul Corpului de control al primului-ministru care efectueaza verificari
privind aceste aspecte, in vederea exploatéarii si valorificarii acestora.

Termen: 15.06.2016

D. Transmiterea Notei de informare privind rezuftatul verificarilor
suplimentare efectuate de cétre Corpul de control al primului-ministru in legéturd cu
situatia copiifor transferati cu afectiuni grave de la Spitalul de Pediatrie Pitesti Ia Spitaful
Clinic de Urgenta pentru Copii ,Maria Sklodowska Curie”, |a;

1. Ministerul Sanatatii, pentru implementarea masurilor propuse la pct. 1
si 2;

2, Directia de Sanatate Publicd Arges, pentru implementarea masurii
propuse la pct. 4;

3. Spitalul de Pediatrie Pitesti, pentru implementarea mésurilor propuse

la pct. 3 si 5.
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