Lubuski Urzad Wojewddzki
w Gorzowie Wielkopolskim

ul. Jagiellonczyka 8
66-400 Gorzow WIkp. Gorzéw WIkp., dnia 27 lutego 2018 r.

WZ-V.9612.1.10.2017.LMac

PRZYCHODNIA LEKARSKA ,,SANUS” NZOZ S.C.
ul. Stefana Wyszynskiego 99
65-536 Zielona Gora

Nr ksiegi rejestrowej: 000000003955W-08

Na podstawie art. 111 ust. 2 oraz art. 113 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638 z pdzn. zm.), upowaznieni pracownicy
Wydziatu Zdrowia Lubuskiego Urzedu Wojewddzkiego w dniu 07 grudnia 2017 r.
przeprowadzili kontrole dorazng w podmiocie leczniczym pn.: PRZYCHODNIA
LEKARSKA ,,SANUS” NZOZ S.C. w Zielonej Gorze przy ul. Stefana Wyszynskiego 99.

Kontrolg  przeprowadzono w zwigzku z otrzymanym pismem, znak:
WIFG.8553.9.2017 z dnia 03 listopada 2017 r. od Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w  Gorzowie Wielkopolskim, ktoéry zwrécit sie¢ z  prosba
0 przeprowadzenie kontroli w ww. podmiocie leczniczym. Podstawg do przeprowadzenia
kontroli bylo podejrzenie niedotrzymania procedur leczniczych poprzez szczepienie
pacjentow produktem leczniczym, w stosunku do ktoérego zachodzi uzasadniona obawa wady
jakosciowej polegajacej na btgdnym przechowywaniu leku.

Zakres przedmiotowy kontroli dotyczyt: zachowania prawidtowosci procedur
leczniczych zwigzanych ze szczepieniem pacjentow produktami leczniczymi, w stosunku
do ktorych zachodzi uzasadniona obawa wady jakoSciowej polegajacej na btgdnym
przechowywaniu. Kontrola obejmowata szczepienia zalecane, wykonane w podmiocie
leczniczym w okresie od dnia 06 pazdziernika 2017 r. do dnia kontroli, tj. do dnia 07 grudnia
2017 r.

Wyniki kontroli zostaty przedstawione w protokole kontroli dorgczonym w dniu
01 lutego 2018 r. (potwierdzenie odbioru przesytki ZPO) i podpisanym przez Panig
Matgorzate Sedziak — wspdtwiasciciela PRZYCHODNI LEKARSKIE]J ,,SANUS” NZOZ

S.C., bez wniesienia zastrzezen do tresci protokotu.



W zwigzku z ustaleniami i wnioskami przedstawionymi w protokole kontroli bez
whniesienia zastrzezen, na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 201 1r.
o dziatalnosci leczniczej przekazuje niniejsze zalecenia pokontrolne oraz zobowigzuje
podmiot do:

1. przestrzegania przepiséw prawa i procedur obowigzujacych w zakresie szczepien
ochronnych oraz przepisow dotyczacych wykonywania poszczegdlnych zawodow
medycznych, w tym w zakresie etyki zawodowej,

2. opracowania i wdrozenia w podmiocie leczniczym procedury postgpowania
z preparatami szczepionkowymi w przypadku awarii urzadzenia chtodniczego lub
wylaczenia urzadzen chtodniczych, na skutek braku przeptywu energii elektrycznej,

3. pilnego przeszkolenia kadry medycznej w zakresie przepiséw i procedur postegpowania
dotyczacych  szczepien ochronnych, w tym przechowywania preparatow
szczepionkowych (zgodnie z zaleceniami producentow),

4. realizacji szczepien ochronnych preparatami szczepionkowymi przechowywanymi
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Kartach Charakterystyki Produktu
Leczniczego, zatwierdzonymi przez Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych (rejestr produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest prowadzony
przez Prezesa Urzedu),

5. natychmiastowego, skutecznego zabezpieczenia szczepionek przez  osoby
odpowiedzialne za ich przechowywanie, w przypadku wlaczenia si¢ alarmu
z rejestratora temperatury informujacego o przekroczeniu zadanych temperatur +2°C -
+8°C w urzadzeniu chtodniczym, w ktorym sa przechowywane preparaty
szczepionkowe,

6. natychmiastowego zabezpieczenia produktow leczniczych (oddzielenia od produktow
leczniczych ~ prawidlowo  przechowywanych) i  wyraznego  oznakowania
np.: Nie stosowac! Nie uzywaé!, w kazdym przypadku podejrzenia wadliwej jakosci
produktu leczniczego (szczepionki), a nastgpnie zastosowanie obowigzujacych
procedur, m.in. powiadomienie Powiatowej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej,
Powiatowego Inspektora Farmaceutycznego oraz stosowanie si¢ do ich wytycznych,

7. niezwlocznego, formalnego poinformowania pacjentéw oraz rodzicow dzieci
0 podaniu szczepionki przechowywanej w niewlasciwej temperaturze i odnotowania

tego faktu w dokumentacji medycznej pacjenta, a takze dotgczenia do dokumentacji



medycznej dowodu doreczenia pisma informujacego lub uzyskania podpisu
poinformowanej osoby,

8. dalszego monitorowania przez podmiot leczniczy skutkéw i efektow zaszczepienia
pacjentow preparatami szczepionkowymi przechowywanymi w temperaturze powyzej
+8°C (pod katem wystapienia niepozadanych odczyndéw poszczepiennych oraz
odpornos$ci poszczepienne;j),

9. stosowania w Karcie uodpornienia pieczatek z tytutem zawodowym oraz z numerem
prawa wykonywania zawodu przez pielggniarki podstawowej opieki zdrowotnej
wykonujgce zalecane szczepienia ochronne, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i1 wzoréw
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r. poz. 2069),

10. prowadzenia rejestru 0sOb zaszczepionych p/grypie oraz dokonywania wpisu
wykonanego zabiegu w ksigzce zabiegowej, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 9listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i Wwzorow

dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r. poz. 2069),

Jednocze$nie oczekuje w terminie 14 dni liczonym od daty otrzymania niniejszych
zalecen pokontrolnych informacji o sposobie ich wykonania, a takze o dzialaniach podj¢tych

w celu realizacji tego zalecenia lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

Niniejsze zalecenie sporzadzono w dwdch jednobrzmiagcych egzemplarzach.

Z up. WOJEWODY LUBUSKIEGO

Bozena Chudak
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