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Revizie

Revizia acestei proceduri se face tinand cont de rezultatele implemantarii, indicatorilor de monitorizare de
structura, process, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificari de circuite, reorganizari interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decat daca se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr | Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral ~claborare inifiala 0¥-03.204 %

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea §i aprobarea editiei sau, dupi caz, a
reviziei in cadrul editiei procedurii generale

Nr Elaborat /
ert verificat / | Nume $i prenume Functia Semnitura | Data
" | avizat / aprobat
1 | Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef |\ (L7 U4 06 L020
2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat WM lop 0% o
3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC o | (5 002 |
4 | Verificat Dr. Emilia SOLOMON Directar
Medical
Membru
5 Avizat Dr. Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie
monitorizare
6 Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager

Exemplar nr.:
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1. SCOP
1.1 Procedura reglementeaza activitatile de dizolvare si diluare a medicamentelor parenterale (solutii
injectabile si perfuzabile).

2. DOMENIU DE APLICARE
2.1 Procedura se aplica in farmacia cu circuit inchis si structurile din cadrul Spitaluiui Clinic CF Iasi

3. DEFINITII S1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Dizolvarea reprezintd procesul de dispersare la maximul posibil a unei substante intr-un
dizolvant (solvent) rezultand o solutie; in solutie, substanta este dispersata la nivel molecular, atomic
sau ionic, aceste particule fiind inconjurate de molecule de solvent.

3.1.2. Solutia reprezintd un amestec omogen, format din doud sau mai multe componente, dispersate
la nivelul particulelor chimice (molecule, atomi, ioni).

3.1.3. Concentratia reprezinta cantitatea de substanta dizolvatd, continuta intr-o anumita cantitate de
solvent sau de solutie.

3.1.4. Solventul reprezintd substanta lichida care se adaugd unei alte solutii, unei pulberi sau altor
tipuri de produse pentru a reconstitui, dizolva sau dilua acel produs.

3.1.5. Reconstituirea unei pulberi pentru solutie injectabili/perfuzabild consta in adaugarea unei
cantitafi stabilite dintr-o solutie injectabild/perfuzabila intr-un flacon de pulbere sterila, amestecarea si
omogenizarea acestora cu scopul de a obtine o solutie finald de o anumitd concentratie pentru
administrare injectabild/perfuzabild. Reconstituirea trebuie efectuatd in conditii controlate si aseptice
validate.

3.1.6. Diluarea unei solutii medicamentoase reprezintd adaugarea unui solvent (apa pentru preparate
injectabile, clorurd de sodiu 0.9% etc.) intr-o solutie medicamentoasa cu scopul de a obtine o solutie de
o concentratie mai mica, pentru a aduce aport de lichide, pentru 0 mai usoara administrare sau pentru
scaderea riscului de producere a iritatiei tesutului. Diluarea trebuie efectuatd in conditii controlate si
aseptice validate.

3.1.7. Prepararea_unui_medicament parenteral include reconstituirea unei pulberi pentru solutie
injectabild/perfuzabild, diluarea solutiilor injectabile/perfuzabile, calcularea si masurarea dozelor de
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medicament utilizdnd echipament steril, in conditii controlate si aseptice validat.

3.1.8. Medicamentele parenterale sunt preparate farmaceutice sterile sub forma de solutii, suspensii,
emulsii sau pulberi , destinate a fi administrate transcutanat, printr-un procedeu care lezeaza tesuturile
(injectare sau implantare), in corpul uman.

3.1.9. Formele lichide injectabile sunt preparate farmaceutice sterile, sub forma de solutii,
suspensii, emulsii repartizate in fiole sau flacoane, destinate administrarii prin injectare
(INJECTABILIA - FR.X). Se obtin prin dizolvarea, dispersarea sau emulsionarea substantelor si a
eventualilor adjuvanti in apa pentru preparate injectabile, intr-un lichid neapos sau amestec de solventi.
Solutiile trebuie si fie izotone sau usor hipertone si cu PH-ul aproximativ 7,4. Produsele farmaceutice
au un volum mic, intre 1-20 ml si se administreaza cu seringa.

3.1.10. Formele lichide perfuzabile sunt preparate farmaceutice izotonice sterile si apirogene, numai
sub forma de solutii apoase sau emulsii de tip H/L, care se administreaza intravenos in volume de 100
ml sau mai mari, cu ajutorul unui dispozitiv de perfuzare (INFUNDIBILIA -FR X)

3.1.11. Forme lichide de diluat pentru uz parenteral sunt solutii concentrate, sterile, destinate a fi
injectate sau administrate prin perfuzare, dupa diluarea intr-un lichid adecvat.

3.1.12. Pulberi pentru preparate_injectabile sunt substante solide, sterile, repartizate in recipiente;
inainte de administrare se dizolva sau se suspenda in volumul de lichid steril, prin agitare (solventul
poate fi conditionat in acelasi ambalaj cu pulberea sau nu) si formeaza o solutie perfect limpede sau o
suspensie uniforma.

3.1.13. Ciile_injectabile sau_parenterale consta in diverse moduri de administrare, in diferite locuri
ale organismului; principalele c¢ai de administrare a medicamentelor pe cale parenterala sunt: calea
intravenoasa (i.v.), calea intramusculari (i.m.), calea subcutanata (s.c.) etc.

3.1.14. Administrarea i.v. in bolus este administrarea directd a unui medicament parenteral utilizand o
seringd conectata la un dispozitiv de acces i.v.; se utilizeaza pentru a administra rapid, in perioade
scurte de timp, cantitafi mici de solutie injectabila.

3.1.15. Solutia izotonicd este solutia care are un pH egal cu cel a sangelui.

3.1.16. Timpul de pastrare este intervalul de timp in care solutia reconstituita sau diluata este stabila
din punct de vedere microbiologic si fizico-chimic si poate fi pastrata si utilizata in siguranta.

3.1.17. Incompatibilitatea ”in_vitro” se refera la reactiile nedorite dintre doua sau mai multe
medicamente perfuzabile (solutii injectabile si perfuzabile) administrate simultan (in aceeasi seringa,
in aceeasi pungd/flacon de perfuzie sau pe acelasi cateter venos) precum si dintre
medicamentul/medicamentele perfuzabile si flaconul/punga ce le contine.

3.2.Abrevieri:

32.1. PO = Procedura operationala

3.2.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.2.4. SCIM = Sistem de control intern/managerial

325. PC = Presedintele Comisiei

3.2.6. APP = Autorizatie de punere pe piata

3.2.7. DAPP = Detinator autorizatie punere pe piata

3.2.8. ANMDM = Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale
3.2.9. RES = Raport de eliberare a seriei

3.2.10. BA = Buletin de analiza
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4.DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - "Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001:2018”

4.2. SR EN ISO 9000:2015 — ,,Sisteme de Management al Calitatii. Principii esentiale si vocabular.”
4.3. SR EN ISO 9001:2015 — ,,Sisteme de management al calitatii. Cerinte."”

4.4. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice.
4.5. Ordinul nr. 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica;

4.6. Ordin nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei
de evaluare si acreditare a spitalelor;

4.7. Hotararea nr. 26/2015 referitoare la aprobarea versiunii in limba romina a Termenilor Standard
aprobati de Comisia Farmacopeii Europene pentru formele farmaceutice dozate cu administrare
parenterala

4.8. Legea nr. 95/2006, republicatd si actualizatd, privind reforma in domeniul sinatitii, Titlu XVII
Medicamentul si Titlu XIV Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea si functionarea Colegiului
Farmacistilor din Romania;

4.9. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificarile si completirile ulterioare;

4.10. Legea nr. 162/2014 privind modificarea si completarea Legii farmaciei 266/2008;

4.11. Tuliana Popovici, Dumitru Lupuleasa — Tehnologie farmaceutica, vol 1, ed. a II-a Ed. Polirom,
2001

4.12. Farmacopeea Romana, ed X

4.13. Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale — Rezumatele caracteristicilor
produselor

4.14. Austin Community College District,https://www.austincc.edu/rxsucces/pdf/reconstructionpdf.pdf
4.15. Nottingham University Hospitals - NUH Critical Care Pharmacy Drugs Guideline Folder

4.16. ISMP Safe Practice Guidelines for Adult IV Push Medications

4.17. Savel Ifrim- Dictionar de chimie, ed. Performantica, Iasi, 2004

5.DESCRIEREA PROCEDURII
5.1.Medicamentele parenterale sunt disponibile sub formd de:
5.1.1. Pulberi sterile pentru solutie injectabild/perfuzabila — necesitd reconstituirea cu un solvent
inainte de a fi administrate;
5.1.2. Solutii injectabile apoase care pot fi administrate direct;
5.1.3.Solutii injectabile ne-apose care pot fi administrate direct.
5.2. Principalele solutii perfuzabile utilizate ca solventi si/sau vehicule pentru substante
medicamentoase compatibile sunt:
e Apa pentru preparate injectabile — solvent pentru uz parenteral
Clorura de sodiu 0,9% - solutie perfuzabila
Glucoza 5% - solutie perfuzabila
Glucozi 10% - solutie perfuzabila
Solutie perfuzabilad Ringer — solutie perfuzabila

3.3. Prepararea solutiilor injectabile/perfuzabile prin reconstituirea pulberilor sterile pentru solutie
injectabild/perfuzabilid = DIZOLVARE/ RECONSTITUIRE

5.3.1. Medicamentele parenterale pot fi conditionate sub forma de pulbere pentru a putea fi pastrate o
perioadd mai lungd de timp. Pulberea sterild necesita reconstituirea cu un solvent pentru a putea fi
administrata pacientilor. Reconstituirea se poate face fie cu un solvent special, care insoteste flaconul
cu pulbere pentru solutie injectabild, fie cu un solvent adecvat conform procedurii. Dupi dizolvarea
intr-un solvent adecvat, solutia reconstituiti are o perioada de valabilitate limitatd conform RCP-ul
produsului pentru a putea fi administrata in siguranta.
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5.3.2. Reconstituirea/dizolvarea unei pulberi se face in condifii controlate si aseptice validate si se

respecta cerintele procedurii PR-NRS —Administrarea medicamentelor prin injectii parenterale.

5.3.3. Etapele principale de dizolvare/reconstituire ale unei pulberi sunt:

e Identificarea solventului compatibil pentru medicamentul prescris;

e Stabilirea volumului de solvent necesara pentru dizolvare/reconstituire pentru atingerea
concentratiei specificate;

e Introducerea solventului, cu ajutorul unei seringi de unica folosinta in flaconul cu pulbere;

e Se amestecd (prin agitare sau prin rotire) pana la dizolvarea totala a pulberii; solutia reconstituita
trebuie si fie limpede si fira particule in suspensie:
Solutia reconstituita se extrage din flacon si se administreaza conform indicatiilor;

e  Solutia reconstituitd poate fi administrata direct injectabil sau prin diluare intr-un solvent adecvat
si administrata in perfuzie.

5.4. Prepararea solutiilor injectabile/perfuzabile prin diluarea solutiilor injectabile/perfuzabile =

DILUARE

5.4.1. Medicamentele parenterale pot fi conditionate direct sub forma de solutie sau pot fi preparate

sub forma de solutie prin reconstituirea unei pulberi. Solutiile injectabile/perfuzabile preexistente sau

preparate pot fi administrate pacientilor fie direct, pe una din cdile de administrare parenterale (s.c.,

i.m., i.v. etc), fie prin diluare intr-un solvent compatibil. Solventul compatibil poate fi una dintre

solutiile perfuzabile utilizate ca solventi si/sau vehicule de la pet 5.2. Dupa diluarea cu un solvent

adecvat, solutia diluatd are o perioada de valabilitate limitatd pentru a putea fi administratd in

siguranta.

5.4.2. Diluarea unei solutii se face in conditii controlate gi aseptice validate si se respectd cerintele

Protocolului de Nursing privind administrarea solutiilor parenterale.

5.4.3. Etapele principale de diluare a unei solutii sunt:

e Identificarea solventului compatibil pentru medicamentul prescris:

e Stabilirea volumului de solvent necesara pentru diluare pentru atingerea concentratiei specificate;

e Introducerea solutiei in sacul sau flaconul de perfuzare ce contine solventul compatibil exact
inaintea inceperii administrarii i.v. a solutiei, cu ajutorul unei seringi,

e Se amestecd (prin agitare sau prin rotire) pana la omogenizare; solutia diluatd trebuie sa fie
limpede si fara particule in suspensie

e Este vital si nu se facd adaugarea medicamentului dupé ce a inceput administrarea perfuziei decat
daca se poate risturna flaconul pentru omogenizarea continutului;

e Solutia diluata se administreaza conform indicatiilor;

e in functie de volumul de solvent utilizat pentru diluare, solutia diluati poate fi administraté direct,
i.v. sau in perfuzie i.v.

5.5. Reglementirile specifice privind dizolvarea/diluarea medicamentelor parenterale

5.5.1. In farmacie si sectiile spitalului nu se utilizeaza medicamente parenterale in afara perioadei de
valabilitate inscrisd pe flacon si solutii care prezintd particule, solutii tulburi sau recipiente a céror
sistem de inchidere este deteriorat.

5.5.2. Dupd reconstituirea pulberilor sterile pentru solutii injectabile/perfuzabile, solutiile
reconstituite nu se utilizeazi in afara perioadei de valabilitate a solutiei reconstitute conform RCP-ului
produsului.

5.5.3. Pentru situatia in care solutia reconstituita nu se utilizeaza imediat, se noteaza ora dizolvarii pe
o eticheta atasata recipientului.

5.5.4. Dizolvarea si diluarea medicamentelor parenterale se realizeaza in cadrul sectiilor spitalului de
catre personal medical specializat.
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5.5.5. Dilutia solutiilor injectabile/perfuzabile este reglementatd conform indicatiilor medicului scrise
in foaia de observatie si este respectata de personalul medical responsabil.

5.5.6. Dupa realizarea dilutiei solutiilor injectabile/perfuzabile, solutiile nu se utilizeazd in afara
perioadei de valabilitate conform RCP-ului produselor.

5.5.7. Pentru situatia in care solutia injectabild/perfuzabila diluata nu se utilizeaza imediat, se noteazi
ora dilutiei pe o eticheta atasata recipientului.

5.5.8. Se respectd reglementdrile specifice privind etichetarea, depozitarea, dizolvarea, diluarea si
administrarea pentru solutiile concentrate de electroliti, medicamentele cu risc inalt §i cu
ambalaj/denumire asemanitoare pentru a reduce riscul de erori in administrare cu consecine grave
asupra pacientilor.

5.6. Pregdtirea si administrarea solutiei parenterale.

5.6.1. Solutiile parenterale sunt pregdtite prin dizolvare si diluare special, pentru fiecare pacient in
parte; se pastreazd doar pe sectiile respective, in conditii de mediu specifice si in sigurantd. In
momentul folosirii lor, sunt transportate la pacient de catre personalul medical instruit, in conditii de
siguranta.

5.6.2. Se administreaza solutia parenterala si se supravegheaza pacientul, cu respectarea cerintelor
procedurii PR-NRS —Administrarea medicamentelor prin injectii parenterale.

5.6.3. Evenimentele adverse aparute in urma utilizarii medicamentelor parenterale sunt raportate de
catre asistentul care administreazd medicamentul parenteral medicului curant/medicului de garda, care.
la rdndul lui completeazi Fisa de raportare a reactiilor adverse la medicamente si o transmite catre
farmacia spitalului. Farmacistul completeazd Fisa cu informatiile specifice i o trasmite catre
ANMDM.

5.6.4. Fiecare medic sef sectie, medic curant/medic de garda si asistent sef de sectie are datoria de a
se asigura cd sunt respectate regulile de utilizare ale acestor medicamente.

5.6.5. Aceste medicamente nu se elibereaza si administreaza in urma comenzilor verbale, nescrise.
5.6.6. Se va tine cont de interactiunile medicamentoase si de incompatibilitatile "in vitro™.

5.6.7. Se vor respecta indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor Produsului — disponibil pe site-ul
anmdm.ro cét si specificatiile tehnice din Anexa 1 si Anexa 2.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Medicul sef de sectie

6.1.1. Se asigurd ci personalul medical este instruit corespunzitor cu privire la activitatile de
dizolvare si diluare a preparatelor parenterale

6.1.2. Se asigura ca procedura privitoare la dizolvarea si diluarea preparatelor parenterale este
respectata

6.1.3. Monitorizeazd modul de respectare a cerintelor procedurii

6.2. Medic curant

6.2.1. Prescrie tratamentul medicamentos, inclusiv cu mentionarea concentratiilor finale

6.2.2. Administreaza dupa caz tratamentul

6.2.3. Supravegheazi pacientul in cursul tratamentului

6.2.4. Completeaza Fisa de raportare a reactiilor adverse la medicamente si o transmite la Farmacie

6.3. Asistent medical-sef

6.3.1. Instruiette asistentii medicali cu cerintele prezentei proceduri privind dizolvarea / dilutia
medicamentelor

6.3.2. Supravegheazi indeplinirea regulilor de dizolvare si dilutie a preparatelor parenterale
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6.4. Asistent medical

6.4.1. Ridica medicamentele de la farmacie

6.4.2. Procedeazi la dizolvarea/dilutia medicamentelor conform cerintelor procedurii

6.4.3. Administreazi tratamentul

6.4.4. Supravegheazi pacientul pe tot parcursul administrarii tratamentului

6.4.5. Raporteaza imediat reactiile adverse aparute in urma administrarii tratamentului de catre
medicul curant/medicul de garda

6.5. Farmacist

6.5.1. Informeaza personalul medical al spitalului cu privire la regulile de dizolvare si diluare.

6.5.2. Respinge eliberarea medicamentelor incompatibile in cazul in care nu se gasesc solutii
alternative de administrare

6.5.3. Informeazi ANMDM cu privire la reactiile adverse aparute

6.6. Asistent de farmacie
6.6.1. Verifica foile de condica
6.6.2. Pregiteste si elibereaza medicamentele

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI
7.1. FOCG

7.2. Condica de medicamente

7.3.  Buletine de farmacovigilenta

8. ANEXE

8.1. Anexa | - Specificatii tehnice privind dizolvarea/diluarea si incompatibilitatile medicamentelor
parenterale - MEDICAMENTE ANTIINFECTIOASE — cod PO FAR-15/F1

8.2. Anexa 2 - Specificatii tehnice privind dizolvarea/diluarea si incompatibilitafile medicamentelor
parenterale - ALTE MEDICAMENTE INJECTABILE/PERFUZABILE - cod PO FAR-15/F2

9. DIFUZARE

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3.

inregistrarile generate de aceastd activitate se péstreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE

INDICATOR I INTA METODA DE CALCUL RESPONSABIL
T MONITORIZARE g

Ponderea actualitifii documentelor de Nr documente de referinfa in

referintd care stau la baza elabordrii | 100% actualitate / Nr total documente de | Semestrial Farmacist gef

procedurii . referinta.

Ponderea angajatilor instruifi cu i i 5
Nr personal instruit cu cerintele

100% procedurii / Nr angajatilor cu atribujii | Semestrial Farmacist sefl
in aplicarea cerintelor procedurii

cerinfele  procedurii  din  totalul
angajatilor cu atribufii in aplicarea

cerintelor procedurii.
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Procent incidente apdrute in urma
administrdrii preparatelor parenterale
care au fost dizolvate / diluate in
perioada analizata.

0%

Nr incidente aparute n urma
administriirii preparatelor parenterale
care au fost dizolvate / diluate in

perioada analizatd

Semestrial

Farmacist sef
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