unitate affats in
PROCES DE ACREDITARE

MINIS TEKUL I KANSPUKTUKILOK 51 INFRASTRUC LUKIL

SPITALUL CLINIC CAI FERATE IASI

lasi, Cod 700506, Str. Garabet Ibrdileanu, Nr. 1, C.I.F.: 4981239, E-mail: spitalcfiasi@yahoo.com
Tel.: 0232/216422 Secretariat Tel./Fax: 0232/264013 Web: www.spitaluniversitarcfiasi.ro

MEDICAMENTELE CU
RISC INALT

PO FAR - 17

Drept de proprietate:
Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic CF Iasi.
Orice utilizare sau multiplicare, partiald sau totald, fird acordul scris al proprietarului este interzisa,

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.



s ot

SPITALUL CLINIC
CAI FERATE IASI

MEDICAMENTELE CU RISC INALT

Cod: PO FAR-17
Ed.:1 Rev.:0
Pag.: 1/8

Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ revizia in | Componenta Madalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuitd aplica prevederile
edifici sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare inifiala 0£-08 2022

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

Nr Elaborat /
it verificat / | Nume si prenume Functia Semnitura | Data
" | avizat / aprobat
1 Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef 5&/:\\1/ R 06 L0
A /
2 Verificat Av. Petru MANITA Avocat ¥ ’I:M/y R ok 2020
3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC Jps |5 0F 2002
: s Director "
4 Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical /_-ﬂ-—?g.l!ﬁ/*— - oF 2c2d
_ | Membru C- v
5 | Avizat Dr.Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie ' 26 0% . 204
monitorizare i
6 | Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager \’\ - % h '
Y

Exemplar nr.:
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1. SCOP
1.1 Procedura reglementeazd activitdfile de ctichetare, depozitare, eliberare si administrare a
medicamentelor cu risc inalt cu scopul de a reduce riscurile de producere a unor accidente grave

provocate de prescrierea §i administrarea incorectd a acestora.

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

3. DEFINITII S1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Medicamentele cu risc inalt sunt medicamentele care prezinta risc major de a cauza accidente
cu consecinte grave asupra pacientului atunci cand sunt administrate incorect.

(Institute for Safe Medication Practices [ISMP], 2012).

3.1.2. Denumirea _medicamentului _(denumirea comerciald) este denumirea atribuitd unui
medicament, ce poate sa fie o denumire inventat care sa nu conduci la confuzii cu denumirea comuna
ori o denumire comuni sau stiintificd, insotitd de marca sau numele detindtorului autorizatiei de
punere pe piata.

3.1.3. Denumirea_comund cste denumirea comund internationald (DCI) recomandatd de catre
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) sau, daca o astfel de denumire nu existd, denumirea comuna
uzuala.

3.2.Abrevieri:

321. 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 piatd
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

3.2.11. DCI = Denumire Comuna Internationald
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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 1SO 9001:2018”

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

4.4. Ordinul nr 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica;

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

4.6. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice.
4.7. Legea nr. 95/2006, republicatd si actualizatd, privind reforma in domeniul sanatatii, Titlu XVII
Medicamentul si Titlu XIV Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea si functionarea Colegiului
Farmacistilor din Romania;

4.8. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare:

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

4.10. Joint Commission International (JCI) — Accreditation Standards for Hospital.

4.11. ISMP Institute for Safe Medication Practices (ISMP) Medication Safety Self Assessment® for
High-Alert Medications

4.12. Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale — Rezumatele Caracteristicilor
Produselor

4.13. Guideline of safe use of High Alert Medications — Pharmaceutical Services Division- Ministry
Of Health Malaysia \

4.14. Guideline of Handling - Look Alike, Sound Alike Medications - Pharmaceutical Services
Division- Ministry Of Health Malaysia

4.15. World Health Organizations - Look Alike, Sound Alike Medications Names

5.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Medicamente cu risc inalt

5.1.1. Stabilirea listei medicamentelor cu risc inalt la nivelul s italului

5.1.1.1. La nivelul spitalului Comisia Medicamentului stabileste Lista medicamentelor cu risc inalt,
formular cod PO FAR-17/F1, in conformitate cu medicafia specifica spitalului si cu informatiile
interne referitoare la consecintele erorilor de medicatie. Lista va fi supusa spre aprobare managerului
si comunicata intregului personal medical care prescrie, elibereaza si administreaza.

5.1.1.2. Erorile asociate medicamentelor cu risc inalt nu sunt mai frecvente decét erorile asociate altor
tipuri de medicamente, dar, in cazul producerii unei erori, consecintele pentru pacienti ar putea fi mult
mai grave.

5.1.1.3. La nivelul farmaciei se stabileste modul de etichetare, depozitare, eliberare a medicamentelor
cu risc inalt.

5.1.1.4. Etichetarea se realizeazi conform formularului cod PO FAR-17/F2 .

5.1.1.5. La nivelul spitalului se stabileste modul de prescriere, depozitare la nivelul sectiei, preparare
si administrare a medicamentelor cu risc inalt.

5.1.2. Riscuri asociate administririi medicamentelor cu risc inalt:

e FErori la intelegerea prescriptiei medicale (lizibilitate redusa)

Erori la diluarea medicamentelor cu nerespectarea procedurilor

Erori la admistrarea medicamentului — cale incorectd de administrare (i.m., i.v., intratecal etc)

Erori la alegerea concentratiei pentru medicamente disponibile in mai multe concentratii

Erori la citirea si intelegerea etichetei produsului privind concentratia si volumului medicamentului
Erori ale vitezei/ratei de perfuzare

Erori la eliberarea/administrarea medicamentelor cu risc inalt care au ambalaj/denumire
asemanatoare
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5.1.3. Principii de bazi privind siguranta utilizirii medicamentelor cu risc inalt

REDUCEREA/ELIMINAREA
RISCURILOR DE EROARE

J

CRESTEREA VIZIBILITATII
ERORILOR

J

MINIMIZAREA
CONSECINTELOR ERORILOR

.....

. Reducerea/eliminarea posibilititii ca erorile sa se producd
standardizarea medicamentelor cu risc inalt disponibile in spital, limitand pe cét posibil la
existenta unei singure doze, concentratii si/sau volum din fiecare substan{a activa;
o retragerea sau limitarea existentei medicamentelor de risc inalt din sectii (de ex., evitarea
depozitirii solufiilor concentrate de clorura de potasiu pe sectii).
° Cresterea vizibilititii erorilor - Identificarea cdt mai rapidd a riscului de eroare
Implementarea conceptului de "dubla verificare” la administrarea medicamentelor cu risc inalt pentru
prevenirea erorilor, deoarece este mai putin probabil ca douad persoane distincte sa greseasca
controland acelasi proces. (de ex., “verificarea dubla™ a vitezei de perfuzare a pompei de perfuzie).
® Minimizarea consecintelor erorilor
Modificarea/adaptarea protocoalelor medicale in raport cu medicamentele cu risc inalt, astfel incét. in
cazul producerii erorii de medicatie, consecintele negative asupra pacientilor sa fie cat mai mici posibil
(de ex., existenta in spital doar a medicamentului cu risc inalt cu cea mai micé concentratie sau cel mai
mic volum existente pe piatd).
5.1.4. Misuri de prevenire a aparitiei erorilor in raport cu medicamentele cu risc inalt

5.1.4.1. Achizitia

. Reducerea numarului produselor comerciale disponibile la minimum, de preferat cite un
medicament pentru fiecare DCI (cea mai mica/uzuala concentratie, volum).

° Evitarea achizitionarii in mod frecvent de medicamente cu acelasi DCI dar denumire
comerciala diferita.

= Informarea permanenti a personalului cu privire la introducerea de noi medicamente in Lista
medicamentelor cu risc inalt.

. Achizitia de echipamente medicale si materiale sanitare care si asigure administrarea in

siguranta a medicamentlor cu risc inalt.
5.1.4.2. Deporzitarea

° Personalul medical trebuie sa citeasca cu atentie denumirea medicamentului astfel incat sa
asigure o depozitare corespunzatoare.
° Medicamentele cu risc inalt se vor depozita in locuri special amenajate pe rafturi etichetate. Se

evitd pe cat posibil depozitarea medicamentelor cu risc fnalt cu ambalaj/denumire aseméanatoare unele
langa altele.

o Se vor utiliza majuscule pentru literele diferite din denumirea medicamentelor cu denumire
aseminatoare de pe eticheta de raft pentru a marca diferenta dintre medicamente (ex. DOPamina si
DOBUTamina).
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. Se va reduce pe cét posibil numarul produselor comerciale disponibile la minimum, de preferat
cite un medicament pentru fiecare DCI (cea mai micd/uzuald concentratie, volum).
B Rafturile pe carc sunt depozitate mediamentele cu risc inalt vor fi marcate cu sintagma
"MEDICAMENTE CU RISC INALT”
5.1.4.3. Prescrierea
. Medicamentele cu risc inalt sunt prescrise doar ca forme farmaceutice standardizate
o Nu se utilizeazi abrevieri ale medicamentelor cu risc inalt sau formulidri ambigue la prescriere
“ Se va specifica in mod obligatoriu in FOCG/FSZ doza. calea de administrare si viteza de
perfuzare a medicamentelor cu risc inalt (ex. Dopamina i.v. 5meg/kg in 1 min.)
o Prescrierea medicamentelor sub forma de solutie orala se face specificind doza in miligrame
o Nu se va prescrie doza cu zero la zecimale (de ex. 5.0 mg poate fi inteles din greseala ca fiind
50 mg) pentru a efita riscul de confuzie
o Se recomandi introducerea condicilor de medicamente in format electronic in vederea

prevenirii unor erori apdrute ca urmare a lizibilitatii reduse a prescriptiei. Se interzice
eliberarea/administrarea medicamentelor cu risc inalt in urma unor solicitéri verbale.
5.1.4.4. Prepararea

o Se implementeaza sistemul de “dubld verificare”™ a prepardrii solutiilor care implica
medicamente cu risc inalt.

° Calculele de doze si concentratii se vor verifica independent, de citre doud persoane.

o Medicamentele cu risc inalt diluate trebuie etichetate obligatoriu. Etichetele vor contine minim

urmitoarele informatii: Denumirea medicamentului, Concentratia exprimata in mg/ml si denumirea in
format prescurtat a solufiei cu care s-a efectuat dilutia; Data si ora; Numele pacientului, nr.
FOCG/FSZ; Numele persoanei care a efectuat dilutia §i numele persoanei care a verificat.

Medicament:
Concentratia:.......mg/ ....... ml SF/G5%/.....
Dats sossaanaman; O

Preparat de ......covvennininnniciennnnnnn Venrficat 88 uamsivisis

5.1.4.5. Eliberarea

. Medicamentele cu risc inalt se eticheteaza cu eticheta "Medicament cu risc inalt” (dupa
modelul din formularul cod PO FAR-17/F2).
. inainte de eliberarea din farmacie se verifici concordanta dintre prescriptie §i medicamentul

pregitit pentru eliberare, iar la ridicarea din farmacie, asistentul medical efectueaza incé o verificare.
5.1.4.6. Administrarea

. inainte de administrare se va verifica de doud ori concordanta dintre prescriptie si urmatoarele
informatii: Nume pacient si nr. FOCG/FSZ, denumirea si concentratia medicamentului, doza, calea i
viteza de administrare, perioada de valabilitate pentru medicamentul preparat.

» La administrarea medicamentului se va asigura un mediu de confort persoanei care
administreaza, astfel incét sa nu fie distrasa.

° Se vor returna la farmacie medicamentele neutilizate indiferent de forma acestora.

. Administrarea pe cale intratecald a medicamentelor cu risc inalt se va efectua numai de catre
medici.

® Se interzice administrarea de medicamente cu risc inalt in urma recomandarilor verbale. in caz

de urgenta, recomandarea prin telefon trebuie repetatd pentru evitarea erorilor.
5.1.4.7. Monitorizare
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° La administrarea medicamentelor cu risc inalt personalul medical va monitoriza pacientul in
vederea sesizarii unor evenimente adverse ce pot apirea.
. La aparitia unui eveniment advers se va proceda conform Procedurii Managementul cazurilor

de urgentd si Procedurii Managementul evenimentelor adverse.
5.1.4.8. Instruirea personalului
® intreg personalul medical va fi instruit periodic cu privire la aprovizionarea, depozitarea,
etichetarea, prescrierea, eliberarea i administrarea medicamentelor cu risc inalt. Personalul va fi
instruit si cu privire la riscurile si mésurile de preventie in legiturd cu medicamentele cu risc inalt.
5.1.4.9. Informarea si educatia pacientilor/apartindtorilor
B Pacientilor/apartinatorilor li se vor oferi informatii cu privire la:

o Denumirea medicamentelor, scopul si modul de actiune al tratamentului

o Perioada si intervalele de administrare ale medicamentelor

o Calea de administrare

o Reactii adverse ce pot aparea
. Pacientii/apartinatorii vor fi incurajati sa se implice prin:

o Solicitarea de informatii privind tratamentul medicamentos

o Comunicarea citre personalul medical a oricdror reactii ce apar in cursul tratamentului.
5.1.4.10 Evenimente adverse
. In cazul sesizarii unor reactii adverse la administrarea de medicamente cu risc inalt se va opri
imediat administrarea, se va anunfa medicul curant/medicul de garda si se vor monitoriza functiile
vitale pentru a interveni in caz de nevoie.
° Reactiile adverse se raporteaza citre autoritifile competente, conform Procedurii de
Farmacovigilenta si catre responsabilul cu Managementul Calitétii in vederea incarcarii informatiilor
in programul informatic.

5.2. Reglementdrile specifice privind etichetarea, depozitarea si eliberarea medicamentelor cu risc
inalt si celor cu denumire/ambalaj asemandtor

5.2.1. In farmacie si sectiile spitalului nu se utilizeazi medicamentelor cu risc inalt, in afara perioadei
de valabilitate inscrisd pe ambalaj sau care nu corespund din punctul de vedere al calititii sau a céror
sistem de inchidere este deteriorat.

5.2.2. Medicamentelor cu risc inalt se pastreaza in farmacie in locuri separate de medicatia uzuala si
sunt etichetate vizibil cu eticheta din formularul cod PO FAR-17/F2. Etichetarea se realizeazi imediat
dupa receptionarea produselor si inainte de depozitarea in spatiile special destinate.

5.2.3. Se va incerca, pe cit posibil, reducerea cantitétilor de medicamente cu risc inalt disponibile la
nivelul fiecarei sectii. Medicamentele cu risc inalt nu se depoziteazi in cantititi mari pe sectii. Se
depoziteaza doar strictul necesar pentru a asigura continuitatea actului medical in afara programului
farmaciei. Este interzisd stocarea medicamentelor cu risc inalt in saloanele pacientilor, cu exceptia
situatiilor bine justificate.

5.2.4. Dilutia medicamentelor cu risc inalt este reglementata conform indicatiilor medicului serise in
foaia de observatie si este respectati de personalul medical responsabil.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Comisia medicamentului

6.1.1. Stabileste Lista medicamentelor cu risc inalt
6.1.2. Supune spre aprobare Managerului lista
6.1.3. Difuzeaza lista catre personalul medical
6.1.4. Revizuieste periodic lista

6.2. Medicul sef de sectie
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6.2.1. Se asigurad cid personalul medical este instruit corespunzator cu privire la medicamentele cu
risc inalt
6.2.2. Se asiguri ca procedura privitoare la medicamentele cu risc inalt este respectati

6.3. Medic prescriptor
6.3.1. Prescrie i administreazi corect tratamentul
6.3.2. Supravegheazi pacientul in cursul tratamentului

6.4. Asistent medical-sef
6.4.1. Supravegheazi indeplinirea regulilor de depozitare si administrare
6.4.2. Instruieste personalul din subordine cu privire la administrarea medicamentelor cu risc inalt

6.5. Asistent medical

6.5.1. Ridicd medicamentul de la farmacie si il depoziteazi in spatii special amenajate
6.5.2. Administreaza tratamentul

6.5.3. Supravegheazi pacientul pe tot parcursul administrarii tratamentului

6.6. Farmacist

6.6.1. Stabileste reguli de etichetare, depozitare si eliberare a medicamentelor cu risc inalt

6.6.2. Supravegheaza indeplinirea regulilor de etichetare, depozitare si eliberare

6.6.3. Participa la analiza evenimentelor adverse apérute in urma administririi medicamentelor cu
risc inalt, in baza raportérilor ficute in spital.

6.7. Asistent de farmacie

6.7.1. Realizeazi etichetarea si depozitarea conform procedurii
6.7.2. Verifica foile de condica

6.7.3. Pregiteste si elibereaza medicamentele

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1. FOCG/FSZ

7.2.  Lista medicamentelor cu risc inalt

7.3.  Condica de medicamente

7.4.  Fisa de raportare spontand a reactiilor adverse la medicamente

8. ANEXE
8.1. Lista medicamentelor cu risc inalt, formular cod PO FAR-17/F1
8.2. Etichetarea medicamentelor cu risc inalt. formular cod PO FAR-17/F2

9. DIFUZARE

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

Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE RESPONSABI

DI IN ETODA DE CALCUL
INDICATOR TINYA M - MONITORIZARE L
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Ponderea actualitatii telor d
L ARIES  de e f Nr documente de referinté in actualitate ; .
referinia care stau la baza elaborarii | 100% . Semestrial Farmacist sel
2 / Nr total documente de referinta.
procedurii .
Ponderea angajafilor 1 iti
. BA8H . :r}strmtl . Nr personal instruit cu cerintele
cerinfele  procedurii  din  totalul 3 . = . . .
L i : 100% procedurii / Nr angajatilor cu atributii | Semestrial Farmacist sef
angajatilor cu atribugii in aplicarea X . . .
: i in aplicarea cerintelor procedurii
cerintelor procedurii,
Procent evenimente adverse . =
o . Nr evenimente adverse inregistrate la
inregistrate la administrarea » i ; ; 3 :
> . . | 0% administrarea medicamentelor cu risc | Semestrial Farmacist sef’
medicamentelor cu risc inalt in N .
5 - inalt / Nr total evenimente adverse
perioada analizata,
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AGONiSTI ADRENER(J](‘I i.v. (Adrenalma Noradrenalma)
r\(IUNibI I DOPAMINERGICI, i.v. (Dopamind, Dobutamina )
ANESTEZICE (;H\JHU\LE i.v. (Propofol)

ANT A(;ON{!: TI ADRENERGICI (BETABLOCANTE), i.v. (Metoprolol etcl)

ANTIARITMICE, i.v. (Amiodarona, Lidocaina)

ANTICOAGULANTE. s.c.. i.v. sau p.o. (Heparina, Enoxaparina, Nadroparina, Dalteparina,
Acenocumarol)
(JLUC()Z/\ IIIPERTON’\ i.v. (Glucoza 20%. Glucoza 33%)

[N‘%LLINE s.c. sau i.v. (Insulind umana raplda, Insulina g[argma)
'MEDICAMENTE ADMINISTRATE INTRATECAL
MEDICAMENTE INOTROP POZITIVE, i.v. si p.o. (Digoxina)
MEDICAMENTE LIPOZOMALE, i.v. (Amfotericind lipozomald)
MIORELAXANTE, i.v. (Atracurium. Rocuronium)

(}PI(}ID%‘ _1 v. (Morfina, Petidini, Fentanil)

Q,LDAIIVL i.v. (Midazolam. Diazepam)

H()l UTIT CONCENTRATE DE ELECTROLITL i.v. (Clorura de sodiu 5.85%, Cloruri de
| potasiu 7,45%. Sulfat de magneziu 25%)

‘ e

S()LUTII PFNIRU DIALIZA
.! S()LUTH PENTRL‘ NUTRITIE PARENTERALA. i.v. (Lipofundin®, Intralipid®)

Data;
01.08.2022
intucmit,
COMISIA MEDICAMENTUL

Ty
L2

Dr. Cristina Maria Gavrilescu

Dr. Emilia Solomon
Dr. lzabela Fr

a

Dr. Petruta Drugociu
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ETICHETAREA MEDICAMENTELOR CU RISC INALT

Eticheta

Medicament

Utilizare

Medicamentele din Lista
medicamentelor cu risc inalt

Se atageazi pe fiecare
ambalaj secundar (cutic)!
Daca se elibereaza mai pufin
de un ambalaj secundar se
ataseazi pe [iecare
fiold/flacon !




