Lubuski Urzad Wojewddzki
w Gorzowie Wielkopolskim
ul. Jagiellonczyka 8
66-400 Gorzow Wlkp.
Protokot kontroli doraznej

podmiotu  leczniczego: ,,ALDEMED” CENTRUM MEDYCZNE SPOLKA
Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA w Zielonej Gérze
przeprowadzonej w dniach 10 i 13 listopada 2017 r.

1.Informacje dotyczace podmiotu leczniczego:

~ALDEMED” CENTRUM MEDYCZNE SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA 65-048 Zielona Géra, ul. Aleja Niepodleglosci 1

Nr ksiegi w RPWDL - 000000004105-W-08,

2.Zakres przedmiotowy kontroli: zachowanie prawidtowosci procedur leczniczych
zwigzanych ze szczepieniem pacjentdéw produktami leczniczymi, w stosunku do ktérych
zachodzi uzasadniona obawa wady jako$ciowe] polegajacej na btednym przechowywaniu.
Kontrola obejmowata szczepienia zalecane wykonane w podmiocie leczniczym w okresie od
dnia 06 pazdziernika 2017r. do dnia kontroli.

Pismem, znak: WIFG.8553.9.2017 z dnia 03 listopada 2017 r. Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w Gorzowie Wielkopolskim zwrocit sie z prosbg o przeprowadzenie kontroli
w ww. podmiocie leczniczym ze wzgledu na podejrzenie niedotrzymania procedur leczniczych
poprzez szczepienie pacjentow produktem leczniczym, w stosunku do ktorego zachodzi
uzasadniona obawa wady jakosciowej polegajgcej na blednym przechowywaniu leku (W
aktach sprawy). Wojewoda wyrazil zgode na przeprowadzenie kontroli doraznej Ww.

podmiotu leczniczego — pismo z dnia 09 listopada 2017 r. (w aktach sprawy).
3.Adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych w zakresie objetym kontrola:

- Zielona Gora, ul. Aleja Niepodlegtosci 1
4. Sklad zespolu kontrolnego:
e Stanistawa Armata — inspektor wojewodzki w Wydziale Zdrowia Lubuskiego
Urzgedu Wojewodzkiego, posiadajaca upowaznienie Wojewody Lubuskiego nr 292-
1/2017 z dnia 10.11.2017 r.- przewodniczaca zespotu. Upowaznienie obejmuje

czynno$ci wymienione w art.111 ust.3 w zwigzku z art.111 ust. 4 ustawy z dnia
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2011 r. odziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 z pdézn. zm.) Z

wylaczeniem czynnosci realizowanych wylacznie przez osobe wykonujaca zawod

medyczny, tj:

- oceny realizacji zadan okreslonych w regulaminie organizacyjnym lub statucie,

w tym dostepnosci i jako$ci udzielanych §wiadczen zdrowotnych,

- udzialu w czynno$ciach zwigzanych z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych,

- wgladu do dokumentacji medyczne;.
e Wiestawa Kandefer - inspektor wojewodzki w Wydziale Zdrowia Lubuskiego Urzedu
Wojewddzkiego, posiadajaca upowaznienic Wojewody Lubuskiego nr 292-2/2017 z dnia
10.11.2017 r.- czlonek zespolu; Upowaznienie obejmuje prawo wgladu do dokumentacji
medycznej zgodnie z art.111 ust. 3 pkt 5 w zwigzku z art. 111 ust. 4 w/w ustawy.
e Agnieszka Mielnik — inspektor wojewodzki w Wydziale Zdrowia Lubuskiego Urzedu
Wojewddzkiego, posiadajagca upowaznienic Wojewody Lubuskiego nr 292-3/2017 z dnia
10.11.2017 r. - czlonek zespotu; Upowaznienie obejmuje prawo wgladu do dokumentacji

medycznej zgodnie z art. 111 ust. 3 pkt 5 w zwigzku z art. 111 ust. 4 w/w ustawy.

3.0Okres objety kontrolg — od dnia 06.10.2017 r. do dnia kontroli, tj. do 13.11.2017 r.
4.Imie i nazwisko, stanowisko osob udzielajacych wyjasnien:

Ryszard Szczachor — whasciciel
Monika Szczachor-Miluch — Prezes Zarzadu
5.0pis stwierdzonego stanu faktycznego:

Podmiot leczniczy zostal wpisany do rejestru zaktadow opieki zdrowotnej w dniu
26 lutego 1996 r. i z tym dniem rozpoczat dziatalno$¢ lecznicza. W rejestrze REGON figuruje
pod numerem 363377516 - (www.stat.gov.pl) oraz w Krajowym Rejestrze Sadowym pod
nr 0000594861 (https://ems.ms.gov.pl/krs/danepodmiotu).

Kontrolowano dziatalno$¢ lecznicza w zakresie Punktu szczepien, Poradni
pediatrycznej, gabinetu diagnostyczno — zabiegowego. W ksigedze rejestrowej podmiotu
leczniczego figurujg trzy Punkty szczepien w Zielonej Gorze: przy ul. Aleja Niepodleglosci 1
(kod 073), przy ul. Towarowej 20 (kod 107), przy ul. Os. Slaskie 5D (141), dwie Poradnie
pediatryczne: przy ul. Aleja Niepodlegtosci 1(kod 018) oraz ul. Towarowej 20 (kod 049), trzy
Gabinety diagnostyczno — zabiegowe: przy ul. Aleja Niepodleglosci 1 (kod 095), przy


http://www.stat.gov.pl/

ul. Towarowej 20 (kod 99), przy ul. Os. Slaskie 5D (kod 144). Wizytowano Punkt szczepien,
Poradni¢ pediatryczng, Gabinet diagnostyczno — zabiegowy w Zielonej Gorze: przy ul. Aleja

Niepodlegtosci 1.

Realizacja szczepien zalecanych W podmiocie leczniczym ,ALDEMED” CENTRUM
MEDYCZNE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCI4, Aleja
Niepodleglosci 1, 65-048 Zielona Gora prowadzgcym zaktad leczniczy ALDEMED
CENTRUM MEDYCZNE PORADNIE | DIAGNOSTYKA Al Niepodlegtosci 1, 65-048
Zielona Gora preparatami szczepionkowymi przechowywanymi w temperaturze powyzej
+8°C (w stosunku, co do ktorych zachodzi podejrzenie wady jakosciowej wynikajgcej
z niewlasciwego przechowywaniu lekow).

Liczba pacjentow zadeklarowanych do podmiotu leczniczego wynosi 26.690, w tym
liczba dzieci 1 mtodziezy od 0 — 19 r.z. wynosi 4.071. Zaklad leczniczy ALDEMED
CENTRUM MEDYCZNE PORADNIE | DIAGNOSTYKA, Aleja Niepodlegtosci 1, 65-048
Zielona Goéra czynny jest od poniedziatku do pigtku od godziny 7:00 do 21:00.

Zgodnie z wyjasnieniami przyjetymi na piSmie Prezesa Zarzadu szczepienia zalecane
sa wykonywane w zdecydowanej wigkszo$ci w zaktadzie leczniczym ALDEMED
CENTRUM MEDYCZNE PORADNIE | DIAGNOSTYKA, Aleja Niepodlegtosci 1, 65-048
Zielona Goéra. Ponadto, sa rowniez wykonywane w ALDEMED Filia Zastal przy
ul. Towarowej 20 w Zielonej Gérze oraz ALDEMED Filia Slaskie przy Osiedlu Slaskim 5D
w Zielonej Gorze. Szczepienia zalecane, w ww. filiach s3 wykonywane u dzieci i dorostych

w niewielkich ilo$ciach.

Na podstawie informacji uzyskanych w trakcie kontroli oraz protokotow podpisanych
przez Prezesa Zarzadu, w dniach z 5/6 pazdziernika 2017 r. w kontrolowanym zaktadzie
leczniczym wystapity problemy z uzytkowaniem i przechowywaniem zalecanych preparatow
szczepionkowych w urzadzeniach chlodniczych, ktére na skutek zdarzen pogodowych
spowodowaty brak doptywu energii elektrycznej. W wyniku tej sytuacji urzadzenia

chtodnicze uleglty wytaczeniu.

Wszystkie preparaty szczepionkowe, przeznaczone zarowno do wykonywania szczepien
obowiazkowych jak i zalecanych, ktore byly przechowywane w temperaturze powyzej
+8°C (w stosunku, co do ktorych zachodzi podejrzenie wady jakosciowej wynikajqcej
z niewlasciwego przechowywaniu lekow) zostaly w dniu 02 listopada 2017 r.

zabezpieczone przez inspekcje farmaceutyczng (w aktach sprawy).



Realizacja i wykonywanie szczepien zalecanych w kontrolowanym zakladzie leczniczym,

zgodnie 7 obowiqzujgcym Programem Szczepien Ochronnych na 2017r.

Szczepienia zalecane w kontrolowanym zaktadzie leczniczym sg wykonywane w dwoch

gabinetach.

Pierwszy z nich to gabinet lekarski pediatryczny (pomieszczenie nr 004), ktory
znajduje si¢ na parterze budynku. Na podstawie zebranych informacji stwierdzono, ze
W niniejszym gabinecie zachowany jest rozdziat czasowy przyje¢ dzieci zdrowych i chorych.
Dzieci zdrowe w gabinecie lekarskim pediatrycznym przyjmowane sg w poniedziatki, wtorki
od godziny 15:00 — 17:30 oraz w $rody od godziny 8:00 — 10:30. Lekarz przed kazdym
wykonaniem szczepienia dokonuje kwalifikacji lekarskiej, udokumentowanej wydanym
zaswiadczeniem. Wykonane szczepienie zalecane jest nastgpnie dokumentowane przez
pielegniarke w Karcie uodpornienia dziecka. Szczepienia zalecane sa wykonywane sprzetem
jednorazowego uzytku. W gabinecie lekarskim znajduje si¢ przeszklona witryna chtodnicza,
ktora posiada dodatkowo mozliwo$¢ zamykania na klucz przed osobami nieupowaznionymi.
W trakcie czynno$ci kontrolnych stwierdzono, Ze jest ona wyposazona w rejestrator
temperatury RTF 1l, ktory znajduje si¢ na zewnetrznej $cianie urzadzenia chlodniczego,
natomiast czujnik temperatury zostal umieszczony wewnatrz niniejszego urzadzenia.
Na podstawie uzyskanych informacji od Prezesa Zarzadu, Rejestrator temperatury RTF II
posiada funkcje catodobowego monitoringu temperatury w urzadzeniu chtodniczym
z mozliwoscia wydruku zarejestrowanych temperatur oraz powiadomien sms 0sOb
odpowiedzialnych za przechowywanie szczepionek, w przypadku przekroczenia zadanych
temperatur +2°C - +8°C. Podczas kontroli Rejestrator temperatury RTF Il wskazywat
temperature W granicach 7,1°C — 7,3°C. Przedmiotowa witryna chtodnicza posiada wewnatrz
6 potek, na ktorych zostaly umieszczone preparaty szczepionkowe obowigzkowe i zalecane.
Na [ potce znajduja si¢ szczepionki zakupione przez podmiot leczniczy (szczepionki
zalecane), natomiast na II i III potce znajdujg si¢ szczepionki przeznaczone do biezacych
szczepien obowiazkowych. Na IV,V, VI poice urzgdzenia chtodniczego byly obecne preparaty
szczepionkowe zabezpieczone przez Kierownika Delegatury w Zielonej Gorze Wojewodzkiego
Inspektoratu  Farmaceutycznego. Preparaty szczepionkowe zostaly zabezpieczone
w przezroczystych torbach foliowych i oznakowane czytelnie, duzymi literami ,,Szczepionki
zabezpieczone do wyjasnienia”, Szczepionki niedopuszczone do szczepien ,, NIE

SZCZEPIMY”. W ww. foliowych torbach :zostaly zabezpieczone wspolnie preparaty



szczepionkowe do realizacji szczepien, zaréwno obowigzkowych jak i zalecanych. W zwigzku
z powyzszym, osoby kontrolujace nie sprawdzaty i nie weryfikowaly ww. preparatow

szczepionkowych, zabezpieczonych przez inspekcje farmaceutyczna.

Na podstawie przedstawionego podczas kontroli wydruku temperatury z Rejestratora
temperatury RTF Il znajdujacego si¢ w urzgdzeniu chlodniczym (parter, gabinet lekarski
pediatryczny nr pomieszczenia 004), w dniach z 5/6 pazdziernika 2017 r. temperatura
wynosita: o godz. 20:37 — 14°C, o godz. 21:37 — 17,2°C, o0 godz. 22:37 — 19,1 °C , 0 godz.
23:37 — 20,1°C, o godz. 00:37 — 20,8°C i 0 godz. 01:37 — 11,1°C. W dniu 06 pazdziernika
2017 r. temperatura o godz. 02:37 wynosita 4,3°C.

W dniach z  5/6 pazdziernika 2017 r., wedlug osoby odpowiedzialnej za
przechowywanie szczepionek, nie byto powiadomienia sms z Rejestratora temperatury RTF 11
znajdujacego si¢ w powyzszym urzadzeniu chtodniczym, 0 przekroczeniu temperatur
powyzej + 8°C, ze wzgledu na zdarzenie pogodowe (huragan), ktory spowodowat przerwe
w dostawie energii elektrycznej oraz brak zasiggu w telefonii komorkowej. Taka sama
sytuacja dotyczyla drugiej pielegniarki odpowiedzialnej za przechowywanie szczepionek,
ktéra réwniez nie otrzymata wiadomosci sms informujacej o przekroczeniu zadanej
temperatury w urzadzeniu chlodniczym. Ponadto wiadomos$ci sms o przekroczeniu zadanych
temperatur +2°C - +8°C w Rejestratorze temperatury RTF II przesytane sa réwniez do
Rejestracji przychodni, ktéra jest czynna do godziny 21:00.

W gabinecie lekarskim pediatrycznym oprocz urzadzenia chlodniczego znajduje si¢
rowniez: biurko, kozetka, przewijak, waga niemowleca, tablice Snellena do wykonywania
testu przesiewowego u dzieci, umywalka. Gabinet ten jest potaczony przejsciem ze
znajdujacym si¢ obok Punktem Szczepien. Kontrolujacy ustalili, ze w Punkcie Szczepien
pediatrycznym znajduje si¢ nastgpujacy sprzet m.in.. szafy na dokumentacje, kozetka,
przewijak, waga ze wzrostomierzem dla niemowlat i dzieci starszych, wzrostomierz,
umywalka, biurko, tablice Snellena. Szafy na dokumentacj¢ medyczng zawierajg karty

uodpornienia (w aktach sprawy).

Drugim miejscem, w ktorym odbywajg si¢ ochronne szczepienia zalecane jest gabinet
diagnostyczno — zabiegowy (I pigtro budynku, pomieszczenie nr 120). Czynny jest
od poniedziatku do piatku od godziny 7:00 do 18:00. Oprocz szczepien zalecanych,
w gabinecie sg wykonywane inhalacje, iniekcje, badanie EKG. W trakcie czynnoS$ci
kontrolnych w gabinecie znajdowalo si¢ m.in.: biurko, zapasy lekow, taca p/wstrzagsowa,

wyznaczone miejsce do wykonywania badania EKG, przeszklona witryna chtodnicza



zamykana na klucz. To urzadzenie chtodnicze nie posiada calodobowego rejestratora
temperatury, ale jest wyposazone w termometr, ktory jest umieszczony wewnatrz urzadzenia,
w widocznym miejscu. W tym urzadzeniu chlodniczym sg przechowywane szczepionki
zalecane zakupione przez podmiot leczniczy. Z wyjasnien uzyskanych podczas kontroli
wynika, ze odczyt temperatury przez personel medyczny nastgpuje z ww. termometru.
Niniejszy termometr posiada $wiadectwo kontroli jakosci nr 541 z dnia 26 czerwca 2017 r.,
w ktorym jest zawarta informacja, ,,ze w wyniku sprawdzenia stwierdzono, zZe termometr
spetnia  wymagania konstrukcyjne i metrologiczne ustalone w WT-1/05". Podczas
przeprowadzenia czynnosci kontrolnych temperatura wewnatrz urzadzenia chtodniczego
wynosita +5°C — odczyt z ww. termometru. Do ww. urzadzenia personel pielggniarski
prowadzi Zeszyt pomiaru temperatury, w ktorym odnotowuje jej wartosci 2x w ciggu doby t].
0 godzinie 8:00 i 17:00. Wpisy wartosci odnotowanych temperatur dotycza tylko dni, w
ktorych funkcjonuje zaktad leczniczy tj. od poniedziatku do pigtku. Na podstawie analizy
udostepnionej dokumentacji, osoby kontrolujace stwierdzity, ze w urzadzeniu chlodniczym
znajdujacym si¢ w gabinecie diagnostyczno — zabiegowym (I pigtro, pomieszczenie 120)
wystepuje systematyczny brak monitorowania temperatury w dni wolne od pracy.
W ww. witrynie chtodniczej znajduja si¢ preparaty szczepionkowe zabezpieczone przez
inspekcje farmaceutyczna, jak rowniez szczepionki, ktore w dniu 07 listopada 2017 r. zostaty
dostarczone z hurtowni do podmiotu leczniczego (informacja na podstawie udostgpnionych
Faktur: FV/375063/17.UR, FV/375062/17/UR) i wykorzystywane sg na biezaco do realizacji
szczepien ochronnych). Ponadto, w przedstawionej dokumentacji tj. Zeszycie pomiaru
temperatury osoby kontrolujace zwrdcity uwage, na brak w nim umieszczonej przez
personel medyczny adnotacji dotyczacej wystapienia przerwy w doptywie energii
elektrycznej i jej czasokresu, ktora miata miejsce z dnia 05/06 pazdziernika 2017 r. Zgodnie
z przedstawiong dokumentacjg (Zeszyt pomiaru temperatury), w dniu 05 pazdziernika 2017 r.
temperatura wewnatrz niniejszego urzadzenia chlodniczego o godzinie 17:00 wynosita + 7°C,

natomiast nastepnego dnia o godzinie 8:00 wynosita + 6°C.

Zespot kontrolny wskazat na brak w kontrolowanej dokumentacji wpisow,
potwierdzajagcych systematyczny monitoring temperatury przechowywanych, zalecanych
preparatow szczepionkowych z uwzglednieniem dni wolnych od pracy, w urzadzeniu
chtodniczym znajdujacym si¢ na I pietrze budynku, w pomieszczeniu nr 120, zgodnie
z wymaganiami  okreslonymi w  Kartach Charakterystyki Produktu Leczniczego,

zatwierdzonymi przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych



i Produktéw Biobojczych. Szczepionki, jako produkty biologiczne, sg szczegdlnie wrazliwe
na zmiany temperatury, a niezapewnienie odpowiednich warunkow termicznych podczas
transportu lub przechowywania, moze skutkowa¢ przede wszystkim zmniejszeniem ich
skutecznos$ci lub catkowitg utratg aktywnosci. Warunki transportu i przechowywania ustalone
przez producenta szczepionek, zostaly przedstawione w Kartach Charakterystyki
poszczegodlnych produktow leczniczych i powinny by¢ bezwzglednie przestrzegane przez
podmiot leczniczy.

Wobec powyzszego 0soby Kontrolujgce wskazaly, ze koniecznym staje si¢
prowadzenie statego monitorowania zalecanych preparatow szczepionkowych w taki sposob,
aby w kazdym momencie posiada¢ udokumentowane wartosci temperatur przechowywanych
szczepionek w urzadzeniu chtodniczym (I pigtro, pomieszczenie nr 120), wymagane przez
producenta preparatu, ktore s3 okreslone w Karcie Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Jest to bardzo istotne dla bezpieczenstwa pacjentow i immunogenno$ci
preparatu szczepionkowego. Przedmiotowa witryna chlodnicza posiada 5 potek. Na 11 II
pélce znajdujg si¢ szczepionki nowo zakupione, zgodnie z udostepnionymi fakturami, na Ill,
IV i V polce znajduja si¢ preparaty szczepionkowe zabezpieczone przez Kierownika
Delegatury w Zielonej Gorze Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego. Ww.
preparaty sa zabezpieczone w foliowych opakowaniach, cz¢$¢ z nich jest utozona swobodnie
na polce | oznakowana na kartkach, drukowanymi literami ,,ZABEZPIECZONE DO
WYJASNIENIA”.

W zwiazku z powyzszym, osoby kontrolujace ww. preparatow rowniez nie sprawdzaly i nie
weryfikowaly. Przed kazdym szczepieniem zalecanym wykonywanym w tym gabinecie, jest
przeprowadzana przez lekarza kwalifikacja oraz wystawiane stosowne zaswiadczenie.
Wykonane szczepienie zalecane jest dokumentowane w Rejestrze 0sob zaszczepionych.

Na kazdy preparat szczepionkowy jest prowadzony osobny rejestr osob zaszczepionych
Po zaszczepieniu pacjent otrzymuje ksigzeczke szczepien, w ktorej jest dokonywany wpis
0 szczepieniu. W przypadku posiadania takiego dokumentu przez pacjenta personel medyczny
dokonuje tylko wpisu wykonanego szczepienia zalecanego, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi
na seri¢, datg waznosci szczepionki i podawana dawke. W dokumentacji objetej kontrolg nie
stwierdzono wpisow dotyczqcych poinformowania rodzicow, iz uzywane szczepionki byly
przechowywane w  temperaturze powyzej 8°C (w stosunku, co do ktorych zachodzi
uzasadniona obawa wady jakosciowej polegajqcej na blednym przechowywaniu lekow).
Podczas kontroli uzyskano takze informacje, Zze podmiot leczniczy podpisal umowe z

Urzedem Miasta w Zielonej Gorze na szczepienia ochronne dziewczat w wieku 12-13 lat, w
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ramach programu zdrowotnego majgcego na celu profilaktyke zachorowan w Kierunku wirusa
brodawczaka ludzkiego. Niniejsze preparaty szczepionkowe zostaly jednak zabezpieczone
przez inspekcje farmaceutyczng, a podmiot leczniczy w najblizszym czasie zgodnie z
zaleceniem producenta zobowigzany jest do podania kolejnej dawki szczepienia w tej grupie
dziewczat. W zakladzie leczniczym sg wykonywane szczepienia p/grypie rowniez na
podstawie umowy zawartej z Urzgdem Miasta w Zielonej Gorze. Szczepienia p/grypie sa
wykonywane dla seniorow m.in. w Domach Pomocy Spotecznej, Domach Kombatanta.
Zaklad leczniczy rowniez realizuje szczepienia p/grypiec w zakladach pracy (w aktach

sprawy).

Przyjecia preparatow szczepionkowych zalecanych do zaktadu leczniczego ALDEMED
CENTRUM MEDYCZNE PORADNIE 1 DIAGNOSTYKA al. Niepodleglosci 1,
65-048 Zielona Gora

Preparaty szczepionkowe zalecane sg transportowane przez kuriera bezposrednio z wybrane;j
przez podmiot leczniczy hurtowni farmaceutycznej, nast¢pnie sg umieszczane w urzadzeniach
chtodniczych przeznaczonych do tego celu, znajdujacych si¢ w pomieszczeniu nr 004 (parter
budynku) oraz pomieszczeniu 120 (I pictro budynku) kontrolowanego zaktadu leczniczego.
Przyjecia preparatow szczepionkowych nastgpuja $rednio 1 X 2-3 miesigce 1 w zaleznoS$ci
od potrzeby. Personel medyczny odpowiedzialny za szczepienia ochronne prowadzi

Ksigzki rozchodu i przychodu preparatow szczepionkowych (w aktach sprawy).

Liczba osob zaszczepionych preparatami szczepionkowymi zalecanymi przechowywanymi
w temperaturze powyiej +8°C (w stosunku, co do ktorych zachodzi podejrzenie wady
Jjakosciowej wynikajgcej 7 niewlasciwego przechowywaniu lekéw), w gabinecie lekarskim
pediatrycznym oraz w gabinecie diagnostyczno — zabiegowym w kontrolowanym zaktadzie

leczniczym.

Na podstawie przedtozonej dokumentacji medycznej szczepienia ochronne zalecane bytly
przeprowadzane w Punkcie Szczepien pediatrycznym w dniach od 10 pazdziernika 2017 r. do
25 pazdziernika 2017 r. Szczepienia preparatami szczepionkowymi przechowywanymi
w urzadzeniu chlodniczym powyzej +8°C (w stosunku, co do ktérych zachodzi podejrzenie
wady jakosciowej wynikajgcej 7 niewlasciwego przechowywaniu lekow), zgodnie
z wydrukiem pochodzacym z Rejestratora temperatury RTF 11, wykonano u 15 dzieci, z czego

2 dzieci otrzymato po 2 szczepionki.



Wopisy o dokonanym szczepieniu zalecanym znajdujg si¢ w Kartach uodpornienia dzieci
szczepionych. Lekarz przeprowadzajacy kwalifikacje lekarska do szczepien wydaje
zaswiadczenie o przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym. Wszystkie karty kwalifikacji
do szczepien sg dotaczone do Historii choroby, w ktérej widnieje wpis o kwalifikacji i braku
przeciwwskazan do szczepienia. Kazdy wpis opatrzony jest datg, nazwiskiem i imieniem
lekarza oraz stosowng pieczatka. Osoby kontrolujace stwierdzity natomiast, brak pieczatek
z tytutem zawodowym oraz z numerem prawa wykonywania zawodu, wsrod pielggniarek
podstawowej opieki zdrowotnej wykonujacych szczepienia ochronne w kontrolowanej
dokumentacji medycznej tj. Kartach uodpornienia, co jest niezgodne z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).
Realizacja szczepien preparatami szczepionkowymi przechowywanymi w urzadzeniu
chtodniczym powyzej +8°C (w stosunku, co do ktérych zachodzi podejrzenie wady
Jjakosciowej wynikajgcej 7 niewlasciwego przechowywaniu lekéw), zgodnie z wydrukiem
pochodzacym z Rejestratora temperatury RTF II (gabinet lekarski pediatryczny, parter
pomieszczenie 004) jest nastepujaca:

e 8 dzieci zostalo =zaszczepionych szczepionka skojarzong p/blonicy, tezcowi,
krztuscowi, poliomyelitis, wzw typu B, Haemophilus influenzae typ b — INFANRIX
HEXA, seria A21CD042A,

e 1 dziecko zostalo zaszczepione szczepionka p/meningokokom — Bexero, seria
167001A i p/ospie wietrznej - Varilirix, seria A7T0CC934A,

e 2 dzieci zostalo zaszczepione szczepionka p/ospie wietrznej — Varilirix, seria
A70CD005C,

e 1 dziecko zostalo zaszczepione szczepionka p/rotawirusom — ROTARIX, seria
AROLB876BH,

e | dziecko zostalo zaszczepione szczepionka p/rotawirusom ROTARIX|
seria. AROLB876BH oraz szczepionka p/pneumokokom — Synflorix, seria
ASPNAS8O3AB,

e | dziecko zostalo zaszczepione szczepionkg p/pneumokokom - Synflorix, seria
ASPNAT755AF,

e | dziecko zostalo zaszczepione szczepionka p/meningokokom - Bexero, seria
167001A,

(w aktach sprawy)



Na podstawie przedstawionej dokumentacji medycznej (Rejestr osob zaszczepionych oraz
Zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym), szczepienia
ochronne zalecane wykonane preparatami szczepionkowymi, przechowywanymi powyzej
+8°C (w stosunku, co do ktorych zachodzi podejrzenie wady jakosciowej wynikajgcej
z niewlasciwego przechowywaniu lekéw) w urzadzeniu chlodniczym, w gabinecie
diagnostyczno — zabiegowym (I pigtro budynku, pomieszczenie nr 120), zrealizowano
wedhug ponizszego wykazu :
e 2 pacjentdw zaszczepiono szczepionka p/odrze, swince i roézyczce — Priorix, seria
AG9CE495A
e 1 pacjent zostat zaszczepiony szczepionka p/ odrze, §wince i ro6zyczce - Priorix, seria
A69CE495A oraz szczepionka p/ospie wietrznej — Varilrix, seria A70CD005C
e 4 pacjentdw zaszczepiono szczepionka p/zottej febrze — Stamaril, seria M54863V
e 1 osoba zostala zaszczepiona szczepionkg p/blonicy i1 tezcowi — Clodivac,
seria 02316001C,
e | osobg zaszczepiono szczepionkg p/wsciekliznie - Verorab, seria N1G841V
e 2 0soby zaszczepiono szczepionka p/wsciekliznie - Verorab, seria N1G841V
oraz szczepionka p/wzw typu A i B— TWINRIX ADULT, seria AHABB365AC,
e | osobg¢ zaszczepiono szczepionkg p/durowi brzusznemu - TYPHIM Vi,
seria N1E544V,
e | osob¢ zaszczepiono szczepionkg p/durowi brzusznemu - TYPHIM Vi,
seria N1J394V,
e 1 osobg zaszczepiono szczepionka p/wzw typu B — Euvax B, seria UFX15006,
e 20 0sob zaszczepiono szczepionkg p/wzw typu B — Euvax B, seria UFX17003,
e 5 0s0b zaszczepiono szczepionka p/wzw typu A i B - TWINRIX ADULT, seria
AHABB365AC,
e 1 osobe¢ zaszczepiono szczepionka p/wzw typu A i B - TWINRIX ADULT, seria
AHABB369AJ,
e 2 osoby zostaly zaszczepione szczepionka p/HPV — SILGARD, seria N0O03580.

W trakcie kontroli ustalono, ze szczepienia p/grypie wykonano u 486 osob, w okresie
od 06 pazdziernika 2017 r. do 02 listopada 2017 r. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze personel
medyczny nie byl w stanie jednoznacznie okresli¢, liczby osob zaszczepionych
Www. preparatami szczepionkowymi przechowywanymi w temperaturze powyzej +8°C

(w stosunku, co do ktorych zachodzi podejrzenie wady jakosciowej wynikajgcej
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z niewlasciwego przechowywaniu lekow) w przedmiotowym urzadzeniu chlodniczym.
Z wyjasnien Prezesa Zarzadu wynika, ze szczepionki p/grypie przechowywane w
temperaturze powyzej +8°C posiadaly tg samg seri¢ produktu leczniczego jak szczepionki
p/grypie przyjete w nowej dostawie po 06 pazdzierniku 2017r. Wobec powyzszego,
prawdopodobnie preparaty szczepionkowe zakupione po 06 pazdziernika 2017 r., zostaly
robwniez zabezpieczone przez inspekcje farmaceutyczng razem ze szczepionkami
przechowywanymi w temperaturze powyzej +8°C. Na podstawie przedstawionego Rejestru
0sOb szczepionych na grype szczepienia preparatami szczepionkowymi VAXIGRIP Tetra
byly wykonywane nast¢pujgcymi seriami: P3G491V, P3E864V, P3E961V,P36491V (w
aktach sprawy).

Dokumentacj¢ medyczng potwierdzajaca wykonanie powyzszych szczepien zalecanych
w zaktadzie leczniczym ALDEMED CENTRUM MEDYCZNE PORADNIE | DIAGNOSTYKA, Aleja
Niepodlegtosci 1, 65-048 Zielona Gora stanowig wydruki z Rejestrow osob zaszczepionych
wraz z zaswiadczeniami o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym oraz

kartami uodpornienia ( w aktach sprawy).

Powyzsze szczepienia ochronne zalecane wykonywano w przedziale czasowym od
06 pazdziernika 2017 r. do 30 pazdziernika 2017 r.

Zgodnie z wyjasnieniami Prezesa Zarzadu decyzje o realizacji szczepien zalecanych
w kontrolowanym zaktadzie leczniczym podjat kierownik podmiotu leczniczego na podstawie
informacji uzyskanych od producentdow szczepionek oraz posiadanej wiedzy na ten temat.
Udostepnione kontrolujgcym informacje od producentow wskazujq jednak, e szczepienia
u pacjentow byly wykonywane wczesniej, ni; uzyskane stanowiska producentéow. Ponadto,
w trakcie kontroli zostalo przedstawione tylko jedno stanowisko producenta (LG Life
Sciences) dotyczace termostabilno$ci produktu leczniczego Euvax B o innej serii, niz produkt
leczniczy Euvax B, ktory zostal podany pacjentom. Druga informacja od producenta
(SANOFI PASTEUR) nie dotyczyta preparatow szczepionkowych podawanych pacjentom
w ramach szczepien zalecanych. Ponadto podczas kontroli uzyskano informacje, ze rodzice
dzieci szczepionych preparatami szczepionkowymi przechowywanymi w temperaturze
powyzej +8°C nie zostali o tym fakcie poinformowani. Osoby przeprowadzajace kontrole
uzyskaly rowniez wyjasnienia dotyczgce monitorowania wystgpienia, ewentualnych,
niepozadanych odczynéw poszczepiennych, u o0s6b zaszczepionych preparatami

szczepionkowymi przechowywanymi w temperaturze powyzej +8°C (w stosunku, co do
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ktorych  zachodzi podejrzenie  wady jakosciowej wynikajgcej 7z niewlasciwego
przechowywaniu lekow).

Z powzigtej informacji wynika, ze u zadnej z osOb zaszczepionych ww. preparatami
szczepionkowymi, nie stwierdzono 1 nie zgloszono niepozadanych odczynow
poszczepiennych do dnia kontroli. Istotne jest rowniez to, ze po zabezpieczeniu preparatow
szczepionkowych przez inspekcje farmaceutyczng, szczepien tymi preparatami w podmiocie
leczniczym nie wykonywano.

Wedlug o$wiadczenia Prezesa Zarzadu lekarze kwalifikujacy do szczepien zalecanych byli
swiadomi, ze preparaty szczepionkowe byly dobrej jakosci, mimo, ze byty przechowywane
w krotkim okresie czasu w temperaturze powyzej +8°C (w stosunku, co do ktorych zachodzi
podejrzenie wady jakosciowej wynikajgcej z niewlasciwego przechowywaniu lekow).
Podczas wykonywania czynno$ci kontrolnych w podmiocie leczniczym zostaty udost¢pnione
2 stanowiska producentow dotyczace badan termostabilno$ci preparatow szczepionkowych.
Do nich nalezy : LG Life Sciences — stanowisko producenta z dnia 12 pazdziernika 2017 r.
dotyczace preparatu szczepionkowego Euvax B (nr serii UFA 17006, 20 fiolek) oraz SANOFI
PASTEUR - stanowisko producenta z dnia 18 pazdziernika 2017 r. dotyczace preparatow
szczepionkowych: PENTAXIM (nr serii POA231V, 2 dawki), ACT-HIB (N3A082V, 18 dawek),
TETRAXIM (M73691V, 23 dawki). Dokonujgc analizy przedstawionej dokumentacji
medycznej stwierdzono, zZe w kontrolowanym zakladzie leczniczym Szczepienia zalecane
wykonywano preparatami Euvax B, seria UFX15006 oraz Euvax B, seria UFX17003,
przed otrzymaniem pisma dotyczacego stanowiska producenta. Podkresli¢ nalezy, iz
producent zaznacza, iz jego opinia ,,winna byc¢ traktowana jako wskazowka do podjecia
decyzji o dalszym niezwlocznym wykorzystaniu sktadowanych tam szczepionek Euvax B”.
Natomiast druga przedstawiona opinia producenta nie dotyczy preparatow szczepionkowych,
ktére byly podawane w ramach szczepien zalecanych (stanowiska producentow w aktach
sprawy). Producent rowniez podkresla, ze ,, ocena Sanofi Pasteur w sprawie wplywu na
jakos¢ szczepionek musi byé traktowana jako wskazowka i Ze Sanofi Pasteur nie ponosi
odpowiedzialnosci za uzycie tych dawek po przerwaniu zimnego tancucha chtodniczego (ktory
nastgpit podczas lokalnego przerwania)”. Nadmieni¢ nalezy, iz co do uzytych pozostalych

rodzajow szczepionek ww. producenta kontrolowany podmiot nie posiadat stosownej opinii.

Zatrudnienie w zakladzie leczniccym ALDEMED CENTRUM MEDYCZNE PORADNIE
| DIAGNOSTYKA Al Niepodlegtosci 1, 65-048 Zielona Gora personelu medycznego
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swiadczqcego ustugi w zakresie szczepien ochronnych - ustalono na podstawie dokumentow

udostepnionych w trakcie kontroli dotyczacych kwalifikacji personelu medycznego.

Kadra lekarska:

e 2 lekarzy medycyny, specjalista w dziedzinie chorob wewnetrznych,
e lekarz medycyny, specjalista w dziedzinie pediatrii,
e lekarz medycyny, specjalista w dziedzinie pediatrii i alergologii,

e 2 lekarz medycyny, specjalista | stopnia w dziedzinie dermatologii i wenerologii,

Kadra pielegniarska:

e pielegniarka — kurs kwalifikacyjny pielegniarstwo rodzinne, opieka diugoterminowa,
kursy specjalistyczne RKO, wykonanie i interpretacja zapisu EKG, szczepienia ochronne,
terapia bolu, profilaktyka choréb gruczotu piersiowego, wywiad i badanie fizykalne dla
piclegniarek, szkolenie efektywna komunikacja z pacjentem, w trakcie specjalizacji
z pielegniarstwa zachowawczego.

e pielegniarka - licencjat pielggniarstwa, kurs specjalistyczny szczepienia ochronne,

e piclegniarka - specjalizacja opieka geriatryczna, kurs higiena rak, kurs specjalistyczny
wykonanie badania spirometrycznego, kurs kwalifikacyjny w ochronie zdrowia
dla pracujacych, kurs specjalistyczny szczepienia ochronne, szkolenie efektywna
komunikacja z pacjentem, kurs kwalifikacyjny pielggniarstwo rodzinne,

e pielegniarka - kurs specjalistyczny wykonywanie i ocena testow skornych, szczepienia
ochronne dla pielegniarek, szkolenie efektywna komunikacja z pacjentem, wykonanie
i interpretacja zapisu EKG, kurs opieka geriatryczna, w trakcie specjalizacji
z anestezjologii,

e pielegniarka - kurs specjalistyczny wykonywanie i ocena testow skornych, szczepienia
ochronne dla pielggniarek, szkolenie efektywna komunikacja z pacjentem, kurs
specjalistyczny wykonanie badania spirometrycznego, kurs kwalifikacyjny w ochronie
zdrowia dla pracujacych, szkolenie dla pielggniarek dokonujacych przetaczania krwi,
W trakcie specjalizacji z pielegniarstwa zachowawczego,

e pielegniarka - mgr pielegniarstwa, specjalizacja pielggniarstwo zachowawcze, kurs
specjalistyczny szczepienia ochronne, kurs specjalistyczny wynik i interpretacja EKG,

kurs specjalistyczny RKO (w aktach sprawy).

Instrukcja postegpowania ze szczepionkq w przypadku awarii urzgdzen chlodniczych:
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Kontrolowany podmiot leczniczy posiada wewngtrzng Instrukcje postepowania

ze szczepionka w przypadku awarii urzadzen chlodniczych, w ktoérej widnieje zapis, ze

w przypadku ww. sytuacji szczepionki znajdujace si¢ w lodowce w Punkcie Szczepien

sg przenoszone do gabinetu zabiegowego na I pietrze i umieszczane w znajdujgcym si¢ tam

urzadzeniu chlodniczym lub do urzadzenia chlodniczego w Gabinecie alergologicznym

znajdujacym si¢ na III pietrze. Ponadto w instrukcji wskazano, ze w przypadku awarii pradu

w calym budynku, szczepionki zostajg niezwtocznie przewiezione do ALDEMED Centrum

Medyczne odpowiednio — Siedziby lub Filii (w aktach sprawy).

Whioski osob wykonujgcych czynnosci kontrolne:

1.

W dniach z 5/6 pazdziernika 2017 r. w kontrolowanym zakladzie leczniczym
wystapity problemy z uzytkowaniem i przechowywaniem zalecanych preparatow
szczepionkowych w urzadzeniach chtodniczych, ktore na skutek zdarzen pogodowych
(orkan Ksawery) ulegly wylaczeniu.

Lubuski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w Gorzowie Wielkopolskim
wnioskowal do Wojewody Lubuskiego o przeprowadzenie przedmiotowej kontroli
w zakresie szczepien zalecanych ww. podmiocie leczniczym ze wzgledu na
podejrzenie niedotrzymania procedur leczniczych poprzez szczepienie pacjentow
produktem leczniczym, w stosunku do ktorego zachodzi uzasadniona obawa wady
Jjakosciowej polegajqcej na btednym przechowywaniu leku.

Preparaty szczepionkowe, przeznaczone zardOwno do wykonywania szczepien

obowiazkowych i zalecanych, ktore byly przechowywane w temperaturze powyzej

+8°C, zostaly w dniu 02 listopada 2017 r. zostaly zabezpieczone przez inspekcje

farmaceutyczng w_kontrolowanym podmiocie i w tej sprawie Wojewodzki Inspektor

Farmaceutyczny prowadzi stosowne dzialania administracyjne.

Szczepionki wykorzystywane do realizacji szczepien ochronnych powinny by¢
stosowane zgodnie z wymaganiami, okreslonymi w Kartach Charakterystyki Produktu
Leczniczego, zatwierdzonymi przez Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Rejestr Produktow Leczniczych
dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest prowadzony
przez Prezesa Urzedu na podstawie art. 28 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W wyniku czynno$ci kontrolnych i zgromadzonego materialu dowodowego
stwierdzono, ze w 2 gabinetach kontrolowanego zakladu leczniczego ALDEMED
CENTRUM MEDYCZNE PORADNIE I DIAGNOSTYKA Al. Niepodleglosci 1, 65-
048 Zielona Gora, (przed zabezpieczeniem szczepionek przez inspekcje
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farmaceutyczna), osoby zostaly zaszczepione preparatami szczepionkowymi

co do ktorvch istnialo podejrzenie wadliwej jakosci tego produktu, poniewaz

pochodzily z przerwanego lancucha chlodniczego (po zdarzeniu pogodowym

orkanie Ksawery), co szczegélowo opisane zostalo powyzej w niniejszym
protokole.

Wedlug o$wiadczenia Prezesa kontrolowanego podmiotu szczepienia sg wykonywane
w zdecydowanej wigkszosci w zakladzie leczniczym ALDEMED CENTRUM
MEDYCZNE PORADNIE | DIAGNOSTYKA, Aleja Niepodlegtosci 1, 65-048
Zielona Goéra. Ponadto, kontrolowany podmiot leczniczy:

podpisal umowe z Urzedem Miasta w Zielonej Gorze i wykonuje szczepienia
ochronne dziewczat w wieku 12-13 lat, w ramach programu zdrowotnego majacego na
celu profilaktyke zachorowan w kierunku wirusa brodawczaka ludzkiego - podmiot
zgodnie z zaleceniem producenta jest zobowigzany do podania Kolejnej dawki
szczepienia

w tej grupie dziewczqt,

realizuje szczepienia przeciwko grypie dla seniorow m.in. w Domach Pomocy
Spotecznej, Domach Kombatanta,

realizuje rOwniez szczepienia w zaktadach pracy.

Decyzje o realizacji tvch szczepien w kontrolowanym podmiocie leczniczym

podjeto Swiadomie pomimo, Ze istnialo podejrzenie wadliwej jakosci szczepionek

moglo i nadal moze wiazaé sie z niekorzystnymi skutkami dla osob nimi

zaszczepionymi (¢j. m.in. niepoZgdane odczyny poszczepienne i brak odpornosci

poszczepiennej), pomimo, ze producenci podkreslaja, i ich opinie naleiy
traktowad, jako wskazowke i nie ponoszg odpowiedzialnosci za uzycie tych dawek
po przerwaniu zimnego tancucha chlodniczego, co szczegotowo opisano powyzej.
Kierownik podmiotu potwierdzil, iz decyzj¢ taka podjat na podstawie informacji
uzyskanych od producentow szczepionek oraz posiadanej wiedzy na ten temat.
Podkresli¢ nalezy,
iz podjgt jg wczesniej niz otrzymal stanowiska producentow szczepionek. Lekarze
kwalifikujacy osoby do szczepien byli roéwniez $wiadomi, ze tym osobom podane
zostang szczepionki, przechowywane w temperaturze powyzej +8°C (tj. niezgodnie
z Kartg Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Preparaty  szczepionkowe w  kontrolowanym  podmiocie  przechowywano
w 2 pomieszczeniach:

w gabinecie lekarskim pediatrycznym (parter, pomieszczenie 004) - urzadzenie
chlodnicze, bylo wyposazone w rejestrator temperatury RTF II posiadajacy funkcje
catodobowego monitoringu temperatury w urzadzeniu chlodniczym, z mozliwos$cia

wydruku zarejestrowanych temperatur oraz powiadomien sms oséb odpowiedzialnych
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10.

11.

za przechowywanie szczepionek, w przypadku przekroczenia zadanych temperatur
+2°C - +8°C,

urzadzenie chtodnicze w gabinecie diagnostyczno — zabiegowym (I pi¢tro budynku,
pomieszczenie nr 120) nie posiadato catodobowego rejestratora temperatury i byto
wyposazone w termometr umieszczony wewnatrz urzgdzenia, w widocznym miejscu.
Podkreslic nalezy, iz kontrolowany podmiot leczniczy nie prowadzi catodobowego,
tygodniowego monitoringu temperatury przechowywanych  preparatow
szczepionkowych w tym urzgdzeniu chiodniczym, poniewaz personel pielggniarski
monitoruje ja 2 razy na dobe, wylacznie w dniach roboczych, w ktorych funkcjonuje
zaktad leczniczy, tj. od poniedziatku do pigtku - w godz. 8.00 i 17.00 (potwierdzaja to
wpisy do Zeszytu pomiaru temperatury - brak wpisow dotyczgcych stalego
monitorowania temperatury).

Zgodnie z wyjasnieniami Prezesa Zarzadu ww. podmiotu, u zadnego pacjenta
zaszczepionego preparatami szczepionkowymi przechowywanymi w temperaturze
powyzej +8°C ( w stosunku do ktorego zachodzi uzasadniona obawa wady
Jjakosciowej polegajgcej na blednym przechowywaniu leku) nie stwierdzono i nie
zgloszono

w podmiocie leczniczym niepozadanych odczyndéw poszczepiennych do dnia kontroli.
Zaktad leczniczy posiada odpowiednio wykwalifikowang kadr¢ medyczna, ktora
realizuje zadania z zakresu szczepien ochronnych.

W kontrolowanej dokumentacji medycznej:

brak wpisow dotyczgcych podania osobom szczepionki w stosunku do ktorej zachodzi
uzasadniona obawa wady jakosciowej, polegajgcej na blednym przechowywaniu leku
oraz informacji przekazanych w tej sprawie rodzicom lub osobom szczepionym,

tj. Kartach uodpornienia stwierdzono brak pieczatek pielegniarek podstawowej opieki
zdrowotnej z tytutem zawodowym oraz z numerem prawa wykonywania zawodu,
ktore wykonaty zalecane szczepienia ochronne, co jest niezgodne z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu 1 wzorow
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).

Na tym kontrolg zakonczono. O przeprowadzonej kontroli zesp6t kontrolny dokonat adnotacji

w ksigzce kontroli pod poz. 61 7.

Kontrole przeprowadzono na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz.1638 z pézn. zm.) oraz ustawy z dnia 2 lipca
2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2016 poz. 1829 z p6zn. zm.),
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2012 r. w sprawie systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych oraz szczegdélowego sposobu ich nadawania (Dz. U. z 2012 poz.
594 z pdzn.zm), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 wrze$nia 2011 r. w sprawie
szczegblowego zakresu danych objetych wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych
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dziatalno$¢ lecznicza oraz szczegdtowego trybu postgpowania w sprawach dokonywania
wpisdw, zmian w rejestrze oraz wykreslen z tego rejestru (Dz. U. z 2014 poz. 325
z pdzn.zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow,
zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r.
poz. 2069).

Pouczenie: Jezeli po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem kierownik
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg zglosi umotywowane zastrzezenia co do
faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole, osoby wykonujace
czynnos$ci kontrolne s3 obowigzane zbada¢ dodatkowo te fakty i uzupetni¢ protokot.

Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokolu, ma prawo do wniesienia zastrzezen co do sposobu przeprowadzenia
czynnos$ci kontrolnych oraz ustalen zawartych w protokole.

Protokot sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych:

jeden egz. otrzymat podmiot leczniczy,

drugi egz. wraz z dowodami pozostawiono w aktach Wydzialu Zdrowia Lubuskiego Urzedu
Wojewodzkiego w Gorzowie Wielkopolskim.

Data i miejsce sporzadzenia protokotu:

Gorzow WIkp., dnia ...15 stycznia 2018 r.
Podpisy 0sob kontrolujacych:

Miejscowosé...Zielona Gora, ... data..05.03.2018........
Podpis....... ..... (podpis nieczytelny)............

/Pieczatka podmiotu leczniczego
oraz podpis wiasciciela zakladu

lub osoby upowaznionej /

Odmawiam podpisania protokolu z powodu (art. 112 wustl pkt 9 ustawy
(010 1 1 TP PP PP PP
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/Pieczatka podmiotu leczniczego
oraz podpis wiasciciela zaktadu

lub osoby upowaznionej /

Sporzqdzita: Stanistawa Armata, Agnieszka Mielnik, Wiestawa Kandefer
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