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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa
caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale.

Nr. | Responsabili | Numele si Functia Data Semnitura
ert. privind prenumele
procedura
operationala
1 4 5
Diana .
.1 | Aprobat Director IMSP IMU 23.09.2024
L1 |Ap MANEA
1.2 | Coordonat Igor MAXIM | Vicedirector medical | 23.09.2024
Mihail Vlcedlfector in
1.3 | Coordonat CIOCANU domeniul 24.09.2024
cercetarii i inovarii
Sef al Structurii de
1.4 | Coordonat Liviu Vovc Managementu al 23.09.2024
Calitatii serviciilor
medicale
Farmacist clinician,
1.5 Emilian Structura Manajamen-
Elaborat Bernaz twlui Calitatii 23.09.2024
Serviciilor medicale

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Editia/reviziain| Componenta Modalitatea Data de la.care ¢ ?phca
Nr. e s . . prevederile editiei sau
cadrul editiei revizuita reviziel e e dere
Crt. reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. [Editia 1
2.2. Revizial

3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul

editiei procedurii operationale.

Citre toti medicii angajati din cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta.

4. Scopul procedurii si obiectivele:
4.1. Scopul este dea elimina erorile de medicatie si consecintele lor negative,
evenimentele adverse prevenibile datorate medicamentelor si a solutiilor de electroliti.




4.2. Obiectivele sunt organizarea si pastrarea diferentiatd a medicamentelor din lista cu
risc inalt si administrarea acestora sub un control riguros cu asigurarea regulelor de
precautie pentru evitarea maxima a evenimetelor adverse posibile.

5. Principii bazice de siguranta si riscurile asociate

5.1. Principiile bazice de siguranti includ:

b) Cresterea vizibilitatii erorilor;

c) Minimizarea consecintelor erorilor.

5.2. Riscul asociat:

a) Riscul este de a administra medicatie cu risc inalt care pot agrava starea unui pacient.
b) Riscul este de a combina solutiile de electroliti cu efecte de inrautatire a starii de
sanatate a pacientilor carora se administreaza aceste solutii.

6. Domeniul de aplicare a prezentei proceduri operationale:

Procedura data cuprinde interventiile adresate imbunatatirii sigurantei medicamentelor
de risc inalt, in particular opiacee, anticoagulate si sedante indreptate spre reducerea

oo w0

consecintelor erorilor.
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a. Reglementari internationale:

1. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

2. Regulamentului (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 15.12.
2010 privind modificarea in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman.

3. Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al comisiei din 19 iunie 2012
privind efectuarea activitatilor de farmacovigilentd prevazute in Regulamentul (CE) nr.

726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului.

b. Reglementéri nationale:

Legea ocrotirii sanatatii nr.411/1995, Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stata \



sanatatii publice.

2. Legii nr.1409-X111 din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, Legii nr.1456-XII din
25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

3. pct. 9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011, in scopul asigurarii eficacitatii, calitatii
si sigurantei medicamentelor permise pe piata farmaceutica.

4. Ordinul MS nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare.

5. Ordinul MS nr. OMS1400/2014 “Cu privire la aprobarea Regulilor de buni practicd de distributie
a medicamentelor (GDP) de uz uman”.

6. Ordinul MS nr. 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta.

7. Managementul calitatii in institutiile spitalicesti / Univ. de Stat de Medicina si Farmacie
»Nicolae Testemitanu”, Scoala de Management In Sanatatea Publica ; elab.: Oleg Lozan,
Rodica Gramma. — Chisinau : S. n., 2017 (Tipogr. ,,T-Par”). — 352 p. : 6ig., tab.

C. Reglementari interne:

1. Ordinul IMSP IMU nr. 98 din 26.06.2017 “Cu privire la efectuarea activitatilor de
farmacovigelentd in IMSP IMU”.

2. Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicina Urgenta.
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DESCRIEREA PROCEDURII:

A.PARTEA INTRODUCTIVA

Erorile de medicatie si consecintele lor negative, evenimentele adverse prevenibile
datorate medicamentelor, constituie azi o grava problema in sanatatea publica, cu importante
repercursiuni nu doar din punct de vedere uman, asistential si economic, ci si pentru ca
genereazd neincredere Tn randul pacientilor in ceea ce priveste sistemul de sdndtate si afecteaza
profesionistii si institutiile medicale.

In acest context in martie 2017, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a lansat lozinca
,Medicament fara Daune: a treia provocare globala privind siguranta pacientilor”, cu scopul de
a reduce gravitatea, prejudiciul evitabil legat de medicamente cu 50% in urmatorii 5 ani. Un
accent cheie al aceasta a fost pentru a promulga indrumarul privind utilizarea in siguranta a

medicamentelor cu risc nalt (MR]).



Institute for Safe Medicine Practices (ISMP) a desfasurat in anii 2015-2018 un studiu in
161 de spitale din SUA pentru a cunoaste medicamentele si preparatele farmaceutice mai
inclinate spre a cauza evenimente adverse pacientilor si a ajuns la concluzia ca numarul acestor
medicamente era limitat, motiv pentru care era si posibil si convenabil ca masurile de
imbunatatire a sigurantei pacientului sa se focalizeze pe aceste medicamente. Pornind de la
acest studiu si de la cazurile notificate in sistemele voluntare de notificare a erorilor de
medicatie, ISMP a stabilit o listda a medicamentelor considerate de risc inalt (anexa nr. 1),
bazata pe lista de referintad utilizatd la scara mondiala. Aceasta lista s-a actualizat conform cu
noile medicamente puse in circulatie si s-au generat informatii noi despre erorile de medicatie

grave evidentiate in “Institute for Safe Medicine Practices” (anexa nr. 2).

A.l. Definitiile folosite in document.
1. Se denumesc ,,medicamente de risc inalt” acele medicamente care au un risc foarte elevat

de a cauza daune grave sau mortale atunci cand se produce o eroare pe parcursul utilizarii lor
2. Reactie adversa - un raspuns nociv si nedorit, determinat de un medicament, alt produs

medicamentos sau farmacetic (medicament).
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A.2. Informatia epidemiologica.
Studiile recente efectuate de “Institute for Safe Medicine Practices (ISMP)” in 161 de spitale
din SUA pentru a cunoaste medicamentele si preparatele farmaceutice mai inclinate spre a
cauza evenimente adverse au sodat introducerea in acasta listd a 112 remedii medicamentoase
care apartin catre 20 grupe farmacoterapeutice cele mai reprezentative grupe fiind

antitromboticele, anesteticele generale, sedativele, agonistii adrenergici, antiaritmicele si altele.

B. PARTEA GENERALA
B-1. PRINCIPII GENERALE PENTRU PREVENIREA ERORILOR DE MEDICATIE
CU MEDICAMENTE DE RISC INALT
1. Recunoasterea extraordinarei complexititi a sistemului de utilizare a medicamentelor in

institutie. In acest context, trebuie asumat ca nici o practica, prin ea insdsi, nu va garanta



siguranta utilizarii medicamentelor de risc 1nalt si ca necesara introducerea mai multor practici
in toate si in fiecare din etapele care configureaza sistemul de utilizare a medicamentelor.

2. Implementarea practicilor specifice menite sa reducd erorile in ambalare, depozitare,
prescriere, eliberare si preparare a medicamentelor.

3. Recunoasterea caracterul multidisciplinar al sistemului, drept pentru care, in dezvoltarea si
implementarea programului, sd fie implicati toti actorii care intervin in acesta, inclusiv
pacientii.

4. Practicile specifice stabilite trebuie sa aiba drept obiective ca erorile sd nu cauzeze efecte

adverse pacientilor si trebuie sa fie bazate pe urmatoarele principii bazice de siguranta:

*

eJe, N e

Reducerea posibilitatii ca erorile sd se produca
Principalul mediu de prevenire a erorilor de medicatie este limitarea posibilitdtii ca acestea sa
se produca. Anumite practici de reusita sunt:
a. standardizarea medicamentelor de risc nalt disponibile 1n spitale, limitind numarul
prezentarilor acestora cu diferite doze, concentratii si/sau volume;
b. retragerea sau limitarea existentei medicamentelor de risc 1nalt din trusele de
interventie/urgenta ale unitatilor asistentiale, de exemplu, prin evitarea depozitarii solutiilor

concentrate de clorura potasica in depozitele acestor unitati.
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*Cresterea vizibilitatii erorilor

Tinand cont ca nu este posibild prevenirea tuturor erorilor, al doilea principiu se bazeaza pe
a face vizibile erorile atunci cand se produc, pentru a actiona inainte si ajungi la pacient. In
acest scop, este necesara implementarea controalelor in procedurile de lucru care permit
detectarea si interceptarea erorilor. Un exemplu practic de aplicare a acestei masuri este
implementarea sistemelor de ,,dubld verificare” independente in punctele vulnerabile pentru
interceptarea erorilor, deoarece este putin ca doud persoane distincte sd greseascd controland
acelasi proces. Dubla verificare este indicata, de exemplu, atunci cand se utilizeaza pompe de
infuziune pentru administrarea medicamentelor de risc inalt pentru a detecta erorile privind
viteza de infuziune.
* Minimizarea consecintelor erorilor

Obiectivul celui de-al treilea principiu este realizarea scimbarilor in produsele sau in



procedurile de lucru care sa reduca posibilele efecte adverse cauzate de erorile de medicatie,
atunci cand au esuat toate masurile anterioare si erorile ajung la pacient. De exemplu, unele
erori cu consecinte dramatice intamplate in spitalele americane in urma cu multi ani se datorau
administrarii flacoanelor de 50 ml lidocaind de 2% in loc de manitol, datorita aparentei
similare a flacoanelor. Daca flacoanele de lidocaina ar fi fost de 10 ml, administrarea eronata

ar fi produs efecte adverse asupra pacientilor insa consecintele nu ar fi fost mortale.

B-11. PRACTICI SPECIFICE PENTRU IMBUNATATIREA SIGURANTEI
MEDICAMENTELOR DE RISC INALT
Practici specifice se bazate pe cunostintele din ingineria factorilor umani pentru a
imbunatati siguranta utilizarii medicamentelor de risc inalt. Aceste masuri sunt aplicabile la
numeroase medicamente si se bazeaza pe aplicarea factorilor umani. Practicile specifice
constau in reducerea complexitatii, simplificidnd si standardizand procedurile; incorporeaza
bariere sau restrictii care limiteazd sau obligd la realizarea proceselor intr-o forma

determinata si optimizeaza, procedurile de informare, etc. Cele mai importante sunt:
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B-11/1. Aplicarea masurilor care fac dificila sau imposibili producerea erorilor

Cea mai buna forma de prevenire a unei erori este introducerea barierelor care elimina
sau reduc posibilitatea de producere. De exemplu, utilizarea seringilor speciale pentru
administrarea de solutii orale de medicamente care nu se pot conecta cu sistemele de
administrare intravenoasa si care evitd administrarea acestor medicamente pe o cale gresita.
Pe de alta parte, masura mai reprezentativd pentru a face imposibila producerea unor
anumite erori este eliminarea clorurii potasice concentrate din camerele de tratament,
evitand in acest mod posibila injectare accidentala.
B-11/2. Utilizarea protocoalelor si foilor preimprimate

O altd metoda de imbunatatire a sigurantei medicamentelor de risc Tnalt este dispunerea
de protocoale detaliate si explicite. Atunci cand profesionistii implicati in utilizarea

medicamentelor indeplinesc protocoalele stabilite, se creeazd in mod automat controale



multiple de-a lungul sistemului. Protocoalele sunt in mod special utile in chimioterapie
pentru cd schemele de tratament cu aceste medicamente sunt complexe si schimbatoare,
ceea ce faciliteaza aparitia erorilor.

Uzul protocoalelor duce la diminuarea dependentei de memorie si permite personalului
recent incorporat in echipa sa poata realiza, intr-un mod sigur, un proces care nu i se pare
familiar.

Foile de prescriere preimprimate ajutd la prescrierea medicamentelor mai obisnuite
protocolizate in situatii concrete (pentru pacienti supusi interventiilor chirurgicale), in
proceduri complexe (internari 1n unitdti de ingrijiri critice) si In tratamentele
chimioterapeutice, printre altele. In plus, permit standardizarea medicamentelor si dozelor
de utilizat.

B-11/3. Revizuirea  sigurantei  specialititilor  disponibile in  spital

Medicamentele de risc inalt incluse trebuiesc revizuite in mod continuu pentru evitarea
erorilor ocazionate de nume asemanatoare sau aparentd similara de ambalaje si etichete.

Daca se detecteaza erori potentiale din aceste cauze este convenabild
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luarea masurilor, cum ar fi retragerea lor din Ghidul Farmacoterapeutic sau substituirea prin
alta specialitate, depozitarea in locuri diferite sau utilizarea etichetelor aditionale care permit
diferentierea.
B-11/4. Reducerea numarului de optiuni
Cu cat mai mare este numarul optiunilor disponibile pentru un medicament (doza,
concentratie si volume) cu atat mai mare este posibilitatea aparitiei unei erori. Trebuie redus
numarul prezentarilor medicamentelor de risc inalt in Ghidul Farmacoterapeutic sau intr-0
exemplu, in loc de a dispune de heparina la 1% si 5%, utilizarea doar a prezentarii de 1%.
B-11/5. Centralizarea proceselor in care este cel mai probabil sa se produca erori
Unul dintre procesele care rezultd convenabil centralizdrii pentru minimizarea erorilor
este prepararea amestecurilor intravenoase de medicamente de risc inalt in serviciul de

farmacie. Elaborarea acestora in unitatile asistentiale este supusa numerosilor factori care



pot favoriza erorile, cum ar fi distragerea atentiei, lipsa experientei, calcule eronate, etc.
B-11/6. Utilizarea tehnicilor tip »double independent check”

Fiecare spital trebuie sd identifice procesele in care se produc erori cu mai mare
frecventd si sa utilizeze metode care ajuta la prevenirea acestora. Una din aceste metode
constd in utilizarea sistemelor ,,double independent check” in care o persoand revizeaza
munca realizatd de alta. Trecand peste faptul cd intregul personal este susceptibil de a
comite erori, probabilitatea ca doud persoane sa comitd aceeasi eroare la acelasi medicament
s pentru acelasi pacient este foarte scazuta.

Dubla verificare trebuie sd se limiteze la punctele mai predispuse la erori din lantul de
utilizare a medicamentelor si a pacientilor de risc. De exemplu, programarea pompelor de
infuziune si analgezia intravenoasa controlatd de pacient; verificarea dozelor la pacientii
pediatrici si de varstd inaintatd, cu citostatice, etc. Trecand peste bunele rezultate obtinute
prin aceastda masura, trebuie tinut cont cd prezenta unui numar ridicat de puncte de control

diminueaza eficacitatea.

Utilizarea sistemelor cu coduri de bare ofera o dubla verificare automatica si sunt foarte
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efective pentru prevenirea erorilor de eliberare s administrare.

B-11/7. Incorporarea alertelor automatice

Rezulta foarte convenabild dispunerea de baze de date de medicamente integrate in
programe de prescriere si eliberare care alerteaza de situatii potential periculoase sau eronate
(limite de doze, interactiuni, etc.) atunci cand se prescriu si se elibereazd medicamentele.
B-11/8. Standardizarea  si  simplificarea  comunicarii  tratamentelor

Standardizarea si simplificarea in utilizarea medicamentelor constd in elaborarea si
urmarirea protocoalelor pentru a face procesele uniforme, reducand in acest mod
complexitatea...si...variabilitatea.

Spitalele trebuie sa difuzeze norme de prescriere corectd, cu recomandari specifice care
invita la evitarea utilizarii abrevierilor si prescrierilor ambigue.
Prescrierea electronica asistata permite deasemenea prevenirea erorilor, evitand transcrierea

informatiei despre pacient, interactiuni si dozificare in situatii speciale, printre altele.



B-11/9. Standardizarea dozificarii

Calculul dozelor in functie de greutate si alti factori, cum ar fi functia renala, favorizeaza
aparitia erorilor. Pentru a le evita, se recomanda utilizarea nomogramelor care simplifica
calculele, care pot include factori multipli pentru dozificare, cum ar fi greutatea pacientului,
concentratia disolutiet, viteza de infuziune, etc.

Concentratiile solutiilor pentru infuziunea morfinei, heparinei, insulinei si inotropicelor
utilizate pentru adulti trebuie standardizate intr-o concentratie unica care ar trebui sa se
utilizeze, cel putin, in  90% din cazurile existente in  institutie.
B-11/10. Favorizarea accesului la informatie

Informatia importantd despre pacient si tratamentul primit de acesta ar trebui sa fie
accesibile pentru tot personalul implicat in ingrijirea acestuia. Aceasta informatie trebuie sa
fie actualizatd constant. Datele sa includa greutatea, varsta, alergiile, rezultatele de
laborator, diagnosticul st tratamentul pacientului.
Protocoalele de actiune, directivele, scalele de dozificare si listele de control pentru

medicamentele de risc inalt (citostatice, anticoagulante, opioide, insulind, solutii de
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electroliti precum potasiul, magneziul, sodiul sau fosfatul) trebuie sa fie usor accesibile
pentru medici, farmacisti si asistentii medicali.
B-11/11. Educarea pacientilor
Pacientii trebuie sa participe In mod activ la propria ingrijire. Trebuie informati asupra
posibilelor erori care pot apare cu medicamentele de risc inalt si trebuie sd li se asigure
mediile necesare care sa-i ajute la garantarea utilizarii sigure a acestora dupa externare, cum
ar fi informatie scrisd expres Intr-un limbaj usor de inteles si disponibil in principalele limbi
vorbite de pacientii internati in fiecare spital.
In capitolul urmitor sunt aritate parte din erorile detectate cu mai mare frecventi pentru
unele medicamente de risc 1nalt, si deasemenea practicile specifice sugerate de ISMP
(Institute for Safe Medicine Practices) din SUA si alte organisme pentru imbunatatirea

sigurantei utilizarii lor.

C. PARTEA APLICATIVA



C.1. Sefii Departamentelor, sectiilor medicale si farmaciei:

C.1.1. Vor aduce la cunostinta efectivului medical cerintele prezentei Proceduri cu o atentie
accentuata la principii bazice de siguranta si riscurile asociate, prevederile generale pentru
neadmiterea erorilor de medicatie de risc inalt, asa cum si practicilor specifice pentru
imbunatatirea sigurantei medicamentelor de risc 1nalt.

C.1.2. Vor asigura competarea documentatiei sectiilor medicale cu prezenta Procedura.

C.1.3. De comun cu medicii ordinatori:

C.1.3.a. Reiesind din anexa nr. 1 “Lista medicamentelor cu risc inalt a IMSP IMU” vor
determina listele medicamentelor cu risc inalt a subdiviziunilor respective reiesind din
remediile medicamentoase utilizate in sectia respectiva. lar pe parcurs in cazul cand va fi
necesar de introdus vreun remediul medicamentos ce nu este inclus in lista din procedura vor
informa Farmacistul clinician (dl Emilian Bernaz) pentru efectuarea schimarilor respective in
modul stabilit in lista procedurala.

C.1.3.b. Utilizdnd informatia din anexa nr. 2 “Erorile detectate de mare frecventd pentru
unele medicamente de risc Tnalt” vor determna erorile si practicile de prevenire conform

listelelor medicamentelor cu risc Tnalt elaborate pentru subdiviziunii.

Procedura nr. 3/42

Ministerul Sanataii IMSP Institutul de Medicind Urgenta

TITLU: Procedura operationald privind Structura Manajamentului Calitatii Serviciilor
managementul medicamentelor cu risc inalt medicale

C.1.4. Listele medicamentelor cu risc inalt si listele cu erorile ce pot avea loc mai frecvent,
pentru fiecare remediu medicamentos elaborate pentru subdiviziunii se vor distribui la
posturile asistentilor medicali si salile de proceduri cat mai aproape de personalul medical
responsabil de medicatie pentru evitarea la maxim a erorilor posibile in administrarea acestora.
C.2. Medicii ordinatori:

C.2.1. Vor verifica cunostintele personalului medical mediu implicat in administrarea zilnica a
medicatiei a listelelor medicamentelor cu risc inalt, erorilor probabile cat si a practicilor de
prevenire pentru fiecare remediu medicamentos.

C.2.2. Vor lua masurile in rigoare in cazul aparitiei de evenimente adverse admise de asistentii
medicali ca urmare medicatiei.

C.2.3. Erorile depistate vor fi inregistrate si succint descrise in Registrul de inregistrare a
reactiilor adverse la medicamente si altor produse farmaceutice, raportate Sefului sectiei,
Sefului departamentului apoi aduse la cunostintd Farmacistului clinician (dl Emilian Bernaz).
C.3. Asistentii medicali superiori ai subdiviziunilor sunt responsabili de:



C.3.1. Asigurarea posturilor asistentelor medicale si salilor de procedure cu listele
medicamentelor cu risc inalt si listele de erorile probabile si practicile de prevenire pentru
fiecare remediu medicamentos.

C.3.2. Instruirea si verifica periodica (nu mai rar de odata in trimestru) a cunostintelor
asistentilor medicali ai sectiei referitor la listelele medicamentelor cu risc inalt si a practicilor
de prevenire a erorilor pentru fiecare remediu medicamentos sub semnatura in registru special.
C.3.3. Vor asigura indeplinireca fiselor de comunicare a erorilor la administrarea
medicamentelor cu risc inalt conform anexei nr.2 la ord. MS nr.358 din 12.05.17, iar pe partea
de sus a anexei se va inscrie cu litere mari ,,EROARE A MEDICATIEI CU RISC INALT”,
care se vor inregistra nemijlocit in registrul reactiilor adverse al sectiei.

C.3.4. Fisele de comunicare completate de catre persoana carea a admis eroareca semnate de
catre medicul ordinator si aprobate prin semnatura de seful sectiei si seful departamentului
(inclusiv si forma electronicd) vor fi transmite responsabilului pe institutie, farmacistul (dlui
clinician Emilian Bernaz).

C.4. Farmacistul clinician (dl Emilian Bernaz) in baza fiselor prezentate din subdiviziunile
institutiei:

va efectua investigarea fiecarui caz prin contact cu persoana care a suportat eroare
adnimistrarii si personalul medical care se face implicat si care a constatat cazul completat si
aprobat fisa respectiva.
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C.4.1. Va informa conducerea institutiei imediat (nu mai tarziu de 12 de ore) in cazuril de:

a) deces;

b) grupuri de cazuri;

C) petitie (informatie);

d) evenimente spontane grave si/sau neasteptate la medicamente, care au dus la deces sau

care pun viata in pericol timp de 24 ore de la debut.

e) iar in decurs de 15 zile va informa referitor la erorile admise de nivel non-grave.

C.4.2. Va asigura activitatea de monitorizare, informarea personalului medical referitor la
cazurile evenimentelor adverse ca administrarea a medicamentelor din lista celor cu risc inalt.

7.1. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Crt. Abrevierea Termenul abreviat

7.1.1. PO Procedura operationala

7.1.2. E Elaborare




7.1.3. A Aprobare

7.1.4. Ap Aplicare

7.1.5. RA Reactie adversa

7.1.6. MS Ministerul Sanatatii

7.1.7. AMDM Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
7.1.8. IMSP IMU Institutie medico-sanitard publica

7.1.9. SMCSS Serviciul Managementul Calitatii serviciilor medicale
7.1.10. OMS Organizatia Mondiala a Sanatatii

7.1.11. ISMP Institute for Safe Medicine Practices

7.1.12. MRI Medicamente cu risc Tnalt

8. Documentare

- Formularul de inregistrare a PO privind managementul medicamentelor cu risc inalt.
9. Responsabilitati:

- Echipa manageriala (Director, Vicedirector medical, SMCSS);

- Sefii de Departamente;

- Sefii de sectii si servicii.

10. Anexe.

Anexa nr. 1. Lista medicamentelor cu risc inalt in IMSP IMU — pe 2 file.

Anexa nr. 2. Erorile detectate de mare frecventa pentru unele medicamente de risc inalt - 5
file.

Anexa nr. 3. Lista reactiilor adverse - 3 file.

Anexa nr. 4. Anexa nr. 2 la Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 358 din 12 mai 2017

Procedura nr. 3/42

Ministerul Sanataii IMSP Institutul de Medicind Urgenta

TITLU: Procedura operationald privind Structura Manajamentului Calitatii Serviciilor
managementul medicamentelor cu risc inalt medicale
11. Cuprins:
Numar;ll. N Denumirea componentei Pag
componentel n din cadrul procedurii operationale
cadrul PO P peraf
1 Coperta 1
2 Lista responsabilelor de elaborare 3
3 Lista persoanelor la care se difuzeaza editia 3
4 Scopul procedurii ;i obectivele 6
5 Principii bazice de siguranta si riscurile asociate 6
6 Domeniul de aplicare
/ Documente de referinta /
8 Descrierea procedurii: 7




10 Partea introductiva 12
11 Partea generala 32
12 Partea aplicativa 33
13 Definitii si abrevieri 34
7 Responsabilitati 7
) Anexe: 7
9 Lista medicamentelor cu risc inalt in IMSP IMU — pe 2 file. 8
Erorile detectate de mare frecventd pentru unele
10 : N o 12
medicamente de risc inalt - 5 file.
11 Lista reactiilor adverse - 1 file 32
12 Cuprins 33
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Anexanr. 1

LISTA MEDICAMENTELOR CU RISC INALT iN IMSP IMU

Grupa/subgrupa

Remediile

farmacoterapeutica | medicamentoase Doza
Adrenalin sol. inj. 0,18% 1 mi
o Dobutamin sol.inj.250mg/20ml
1. Agonisti :
. Dopamin sol. 40 mg/ml-5 ml
adrenergici - - —
Norepinephrin sol.inj. 0.1% 4ml
Salbutamol 0.5mgin 1ml
2. Antagonisti Labetalol 100mg/20ml sau 50mg/10ml
adrenergici Propanolol 5 mg/ml,100mg/20 ml

3. Anestezice
generale si
inhalatoare

Bupivacain Spinal

sol. inj. 5 mg/ml 4ml

Dexmedetomidin

80 mcg/20 ml (4 mcg/ml)

Ketamin

200 mg/20ml (10 mg/ml), 500 mg/10ml (50 mg/ml)
and 1,000 mg/10 mL (100 mg/ml)

Structura Manajamentului Calitatii Serviciilor




Levobupivacain

25mg/10mL, 50mg/10mL, 75 mg/10mL,
62.5mg/100mL*, 125mg/100mL

4. Antiaritmice
ingectabile

Propofol 1%-20ml

Sevoran lichid/vap. inhalare 250ml
Adenosin 3mg/ml

Amiodaron sol.inj.150mg/3ml
Atropin sulfat sol. inj. 1 mg/ml 1 ml
Digoxin sol. inj. 0,025% 1 ml

Esmolol hydrochlorid

10 mg/ml 100mg/10ml

Labetalol

5mg/ml;100 mg/100 ml

Magneziu sulfat

sol.inj.25%-5ml

Propanolol (anaprilin)

100 mg/ml sol.inj. 1 ml

Verapamil

sol.inj. 0.25% 2ml

5. Medicatia
antitrombotica

Actilyse

liof. + solv./sol. perf. 50 mg + 50 mi

Enoxaparin (clexane)

sol. inj. ser. preump. 2000 Ul anti-Xa/0,2 ml

Fondaparinux (arixtra)

7.5mg/0.6ml

Heparin (heparina)

sol. inj. 5000 UA/mI 5 mli

Rivaroxaban (Xarelto)

20mg comp. film.

Warfarin

3mg comp.

6. Medicasia

epirudatla si Bupivacain sol. inj. 5 mg/ml 4 mli
intratraheana
o Dexamethason sol.inj. 4mg/ml-2ml
.7' Medicatia g Methylprednisolon pulb./sol.inj.500mg
imunosupresanta -
Prednisolon 16mg comp.
8' Medl,capa Digoxin sol. inj. 0,025% 1 mi
motropa
9. Insulin Toate tipurile de 100ui/ml 10ml
insulin
Morphin sol. inj. 1% 1 ml
Ketamin 100 mg/ml sol. 10%
10. Remedii Diazepam sol.inj.10mg/2ml
sedative Fentanyl sol. inj. 0,005% 2 ml
Midazolam 5mg/sml
Tramadol sol. inj. 5% 2 ml, 100 mg comp.
12. Blocanti Atracurium sol.inj. 50mg/5ml
neuromusculari
14. Hormoni ai
lobului posterior al | Oxytocin 5Ul/1ml
hipofizei
i | Dexwosasol |
dereglarile injectabila, de 20% ori | sol.inj. 40% 10ml

echilibrului

mai mare



https://www.medicines.org.uk/emc/product/3337/smpc
https://www.medicines.org.uk/emc/product/3057/smpc
https://www.medicines.org.uk/emc/product/10155/smpc
https://felicia.md/ro/5821731/
https://felicia.md/ro/5821731/
https://felicia.md/ro/5797317/
https://price.md/ro/5452817

hidroelectrolitic.

16. Sarurile de

A . Potassium Chlorid sol. inj. 4% 10 ml
Potasiu injectabile

17. Solutiile de Sodium Chlorid 3% Sodium Chloride 3%
NaCl cu
concetratia mai Sodium Chlorid 20% | Sodium Chloride 20%
mare de 0,9%
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Anexanr. 2.
ERORILE DETECTATE DE MARE FRECVENTA PENTRU UNELE MEDICAMENTE DE
RISC INALT
B-111/1. ANTICOAGULANTE ORALE
Erori frecvente
— Confuzie intre diferite dozificéri ale anticoagulantului;
— Prescriere ambigua care conduce la erori de dozificare;
— Supradozificare prin ajustare nepotrivitd a dozei pentru pacienti geriatrici;
— Lipsa detectarii interactiunilor cu alte medicamente, alimente sau plante medicinale;
— Erori de administrare de catre pacienti fata de scheme de dozificare complicate;
— Monitorizare nepotrivita a INR (International Normalized Ratio).
Practici de prevenire

— Limitarea prezentarilor disponibile;



— Standardizarea prescrieri si avizarea profesionistilor in vederea consultérii in cazul existentei
dubiilor referitoare la prescriere;

— Includerea alertelor in programele informatice de prescriere si eliberare care sa informeze despre
interactiunile relevante cu alte produse farmaceutice;

— Implicarea pacientului in propriul tratament, educdndu-1 despre uzul si precautiile cu
medicamentele respective;

— Furnizarea unor scheme simple de tratament pacientului cand acesta sufera modificari,

— Stabilirea unor protocoale de monitorizare a INR.

B-111/2. HEPARINA si alte antitrombotice

Erori frecvente

— Erori prin confuzie intre doze si concentratii datorate etichetarii nepotrivite sau similare;

— Existenta de flacoane multidoza care pot ocaziona supradozificare prin eroare;

— Confuzie cu insulina atunci cand se dozeaza impreuna (...cu glicemia) in unitati;

— Administrarea neavizata de doud medicamente antitrombotice (duplicitate terapeutica);

— Supradozificare prin ajustare nepotrivita a dozei de heparina de mica masa moleculara in pacienti
cu insuficienta renala;

— Confuzie a abrevierii ,,U” (unitati) cu un zero, ceea ce ocazioneaza administrarea unei doze de 10
ori mai mare.
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Practici de prevenire

— Reducerea varietdtii concentratiilor disponibile si acordarea atentiei necesare depozitarii;

— Separarea heparienei de insulind, deasemenea a altor medicamente care se dozeaza in unitati;

— A se scrie ,,unitdti” in loc de ,,U”’;

— Standardizarea dozificarii si urmarirea tratamentelor prin intermediul protocoalelor care iau in
considerare greutatea pacientului, functia renala, controlul timpilor de coagulare, etc.;

— Includerea alertelor in programele informatice de prescriere si eliberare care sd informeze despre
interactiunile relevante cu alte produse farmaceutice;

— Protocolizarea administrarii pre si postchirurgicale;

— Standardizarea procedurilor de administrare: etichetarea pungilor de perfuzie indicand volumul si

doza totald si realizarea dublei verificdri a preparatelor si sistemelor de administrare.



B-111/3. INSULINE

Erori frecvente

— Confuzii intre distincte tipuri, concentratii si marci de insulin;

— Confundarea unui preparat de insulin cu altul datorita similitudini existente intre numele lor, de
exemplu Humulina, Humalog si Humaplus;

— Confuzie intre prezentari datorita faptului ca denumirea insulinelor nu specifica caracteristicile
acestora (rapida, intermediara sau prelungita);

— Confuzie cu heparina la dozificarea ambelor in unitati;

— Interpretarea abrevierii ,,U” (unitdti) ca un ,,0” sau un ,,4”, ceea ce ocazioneaza administrarea unei
doze mai mari;

— Administrarea insulinelor rapide independent de orarul de masa, fata de o prescriere incorecta
precum ,,la 8 ore”;

— Confundarea dozelor de diferite insuline prescrise pentru acelasi pacient;

— La substituirea unei insuline cu alta, mentinerea administrarii celor doua insuline (duplicitate
terapeutica);

— Erori in prepararea de dilutii sau amestecuri de insulind, In special la nivel spitalicesc in pediatrie;
— Administrarea pe calea intravenoasa a insulinelor care nu se administreaza pe aceasta cale;

— Programarea incorecta a pompelor de infuziune;

— Utilizarea incorecta a dispozitivelor de autoinjectare.
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Practici de prevenire

— Simplificarea prezentari insulinelor disponibile in institutie;

— Incorporarea alertelor in sistemele informatice de prescriere si eliberare, care avertizeaza de
posibilitatea de confuzie intre numele anumitor insuline;

— Depozitarea specialitatilor cu nume si etichetare similara in locuri separate;

— Prescrierea dupa marca comerciala pentru ca sa se identifice corect tipul de insuling;

— Nu se depoziteaza insulina aproape de heparina, dupa cum si alte medicamente care se dozifica in
unitati;

— Prescrierea in forma clara, lizibila, cel mai bine cu majuscule si niciodata utilizdnd prescurtarea

,U”, ci folosind cuvantul complet ,,unitati”;



— Prescrierea clara a sarcinilor si coordonarea permanentd a orarelor de administrare a insulinei cu
orarul meselor;

— Standardizarea concentratiei de insulina ce se utilizeaza pentru toate perfuziile cu insulind;

— Realizarea dublei verificéri atunci cand se prepara dilutii sau amestecuri de insulind in unitétile
spitalicesti;

— Stabilirea unui sistem de dubla verificare atunci cand se administreaza o perfuzie IV de insulind;
— Simplificarea regimurilor in masura posibilului pentru a evita erorile si imbunatati rezultatul;

— Stabilirea unei proceduri pentru educarea pacientului. Revizarea riguroasa a procedurii de
administrare si asigurarea ca este bine inteleasd. Sublinierea punctelor critice in care pot apare
erorile. Aceste puncte se vor revizui cu pacientul in vizitele posterioare;

— Incurajarea si indemnarea pacientului pentru ca si verifice intotdeauna ambalajul si eticheta
medicamentului eliberat din farmacie, asigurandu-se ca coincide cu cel prescris.

B-II1/4. MEDICAMENTE PENTRU CALEA EPIDURALA SAU INTRATECALA

Erori frecvente

— Administrarea pe calea epidurald sau intratecala a medicamentelor destinate caii IV datorita
programarii administrarii in acelasi timp cu medicamentele destinate caii [V si care sunt pregatite in
ambalaje sau seringi similare (atentie speciala cu alcaloizii de Vinca);

— Administrarea pe calea IV de medicamente destinate caii epidurale (in special in pacienti cu
analgezie epidurald);

— Administrarea de contrastanti ionici (Telebrix, Hexabrix, etc.) pe calea intratecala in loc de agenti

neionici datorita similitudinii flacoanelor.
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Practici de prevenire

— Centralizarea prepararii amestecurilor intratecale in serviciul farmaceutic;

— Prepararea de vincristina si alti alcaloizi de Vinca diluati intr-o minipunga pentru infuziune

in vederea elimindri riscului de confuzie cu seringile intratecale;

— Etichetarea bombelor de perfuzie epidurala;

— Administrarea medicamentelor pe calea intratecala intr-un loc diferit si/sau in orar distinct fata de
medicatia [V;

— Stabilirea unui sistem de dubla verificare independent pentru eliberarea si administrarea

medicamentelor pentru calea intratecald si epidurala;



— Semnalizarea terminatiilor cateterelor epidurale pentru a le diferentia fata de liniile de administrare
1V,

— Depozitarea contrastantilor ionici si neionici in locuri diferite.

B-I11/5. POTASIU IV (clorura sau fosfat)

Erori frecvente

— Depozitarea solutiilor concentrate in trusele de urgenta ale unitatilor asistentiale;

— Confuzia flacoanelor de CIK cu alte solutii IV cu aspect similar;

— Existenta flacoanelor multidoza care pot ocaziona supradozificare prin eroare;

— Administrarea CIK la o viteza superioara a 10 mEq/h prin eroare ceea ce poate conduce la un stop
cardiac;

— Prescriere de ,,flacoane” sau ,,fiole” in loc de a utiliza unitati de cantitate (ex: mEq/h).

Practici de prevenire

— Retragerea flacoanelor de potasiu concentrat din unitatile asistentiale. Daca trebuie sa ramana in
acestea, atunci se identifica si se depoziteaza/acceseaza controlat;

— Asigurarea ca flacoanele sau fiolele de potasiu se diferentiaza clar de alte medicamente;

— Utilizarea preamestecurilor de potasiu [V preparate industrial sau centralizarea prepararii in
serviciul farmaceutic;

— Utilizarea de protocoale pentru administrarea potasiului in care sd fie incluse indicatiile,
concentratia maxima si viteza permise, etc.;

— Utilizarea alertelor in programele informatice pentru evitarea prescrierii dozelor elevate.
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B-111/6. OPIACEE

Erori frecvente

— Confuzii intre distinctele prezentdri de morfind IV si intre prezentarile de morfina de eliberare
rapida si retardata;

— Distincte tipuri de erori de dozificare;

— Programarea incorecta a pompelor PCA si administrare epidurala;

— Confuzii intre liniile de administrare IV si epidurala;

— Durere necontrolata datorita necunoasterii functionarii PCA de catre pacient;

— Lipsa retragerii plasturelui de fentanyl inainte de aplicarea urmatorului;



— Aplicarea de mai multi plasturi de fentanyl in locul in care pacientul reclama durerea;

— Lipsa verificarii prealabile a reactiilor alergice la pacienti.

Practici de prevenire

— Standardizarea opiaceelor disponibile;

— Limitarea stocurilor existente disponibile in unitatile asistentiale;

— Depozitarea prezentarilor de medicamente cu ambalaje si etichete similare in sertare sau cutii
separate care impiedica amestecarea acestora. Daca riscul de confuzie este ridicat, se aplica etichete
aditionale pe ambalaje pentru diferentiere clara;

— Standardizarea concentratiilor amestecurilor IV si minimizarea cantitatii produsului farmaceutic in
aceeasi punga de infuziune;

— Stabilirea de protocoale de tratament cu opiaceele care includ doze maximale;

— Implementarea protocoalelor de manevrare a pompelor de infuziune si realizarea dublei verificari a
medicamentului, concentratiei, dozei, vitezei de infuziune si conectarii caii de administrare corecte;
— Semnalizarea distantelor extreme ale liniilor epidurale pentru evitarea erorilor aflate n legatura cu
calea de administrare;

— Educarea pacientilor asupra uzului pompelor de infuziune si plasturilor de fentanyl.

B-III/7. INTRERUPERILE SI PRESCURTARILE CA FACTORI DE RISC
1. Intreruperile pe durata procesului de administrare se coreleazi cu 0 mare probabilitate de

producere a erorilor. Un sfert din asistentele medicale testate cu ocazia unui sondaj in Australia au
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atribuit cel mai mare risc al erorilor de medicatie, Intreruperilor si distragerii atentiei. Cu aceasta
ipotezd un studiu observational a revelat ca asistentele medicale erau intrerupte 22% din timp si ca
multe din aceste intreruperi aveau loc pe timpul administrarii medicamentelor. Intreruperile pe durata
realizdrii sarcinilor cu o componenta de siguranta

critica au provenit, in ordine descendenta a frecventei, de la alte asistente medicale, pacienti, alarmele
pompelor de infuziune, apartinatori, sefi si farmacisti. Deasemenea a fost revelat faptul ca nivelul de
zgomot in unitatile studiate era ridicat. Din intreruperile care au avut loc pe durata realizarii sarcinilor
de siguranta critice, aproape un sfert s-au produs pe durata verificarii semnelor vitale si programarii

pompelor de infuziune, in timp ce o treime s-au produs pe timpul verificarii electronice a drogului.



Investigatorii au observat ca majoritatea intreruperilor S-au datorat intrebarilor, alarmelor sau
discutiilor personale. Deasemenea au avertizat ca daca limitarea comunicarii ar putea reduce riscurile
asociate intreruperilor, norma avea ca efect secundar o reducere a fluiditatii lucrului in echipa.
Intreruperile deasemenea pot avea originea in factorii de mediu: spatii subcalibrate pentru
depozitarea si prepararea medicamentelor, densitatii mari de personal care lucreaza facilitand
confuziile.

Manifestarea rolului de lideri al sefilor organizatiei joacd un rol semnificativ in eforturile pentru
reducerea intreruperilor, mai ales acelea care se produc in timp ce se verificd si administreaza
medicatia endovenoasd. Trebuie garantat cd personalul va fi Intrerupt minimum posibil prin
intermediul revizuirii proceselor si constientizarii vizavi de natura riscului acestor proceduri.
2. Utilizarea prescurtarilor nestandardizate - o alta potentiala sursa de confuzie este. Un mic studiu
realizat in Statele Unite a constat in a intreba asistentele medicale semnificatia a patru prescurtari
utilizate pentru denumirea medicamentelor de eliberare rapida si controlatd. Aproximativ doua treimi
din personalul chestionat nu numai ca nu cunostea semnificatia celor patru abrevieri dar unele din
acestea erau gresit interpretate, inclusiv ca fiind opusul celor reale. Organizatiile sanitare trebuie sa
examineze prescurtarile utilizate pe etichetele

medicatiei, n sistemele de prescriere electronica si 1n istoriile clinice. Aceste abrevieri trebuiesc
standardizate in intreaga organizatie si intreg personalul trebuie sa cunoascd semnificatia acestora.
Exemplu: intr-o sectie de cardiologie poate fi elaborata lista abrevierilor cele mai utilizate in asistenta

medicald specifica.
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Anexanr. 3
Lista reactiilor adverse

Extras din anexa nr.1 la ord. MS nr.358 din 12.05.17
Reactie adversa - un raspuns nociv si nedorit, determinat de un medicament. Reactia adversa poate sa
apard si in conditiile de utilizare a medicamentului in afara termenilor certificatului de inregistrare a
medicamentului, cum este utilizarea ,,off-label”( Cu indicatii suplimentare, in afara celor directe
autorizate), supradozajul, utilizarea  gresita, abuzul si erorile de  medicatie.
Reactie adversa grava - reactie adversa (RA) care cauzeaza moartea, pune in pericol viata, necesita
spitalizare sau prelungirea spitalizarii, provoaca un handicap ori o incapacitate durabild sau importanta,
provoaca anomalii/malformatii congenitale ori de importanta medicala.



Reactie adversa nongrava - orice reactie adversa care nu corespunde criteriilor definite pentru o reactie
adversa grava.

Criterii de cauzalitate — relatia cauza-efect advers la medicamente, conform terminologiei scolii
franceze de farmacovigilentd, recomandate de OMS, se clasifica in 6 tipuri: reactie adversa sigura,
probabild,  posibild, = improbabild,  conditionatd/neclasificatd, = neevaluabild/neclasificabila.
Reactie adversa sigura - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice aferente), care apare dupa
administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic si care nu poate fi explicat prin boli
asociate sau prin terapii concomitente. La intreruperea administrarii tabloul clinic regreseaza.
Evenimentul trebuie sa fie bine definit farmacologic sau fenomenologic, folosind, daca este nevoie,
readministrarea (la readministrare reactia adversa apare din nou).
Reactie adversa probabila - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice aferente), care apare
dupa administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic si care este improbabil provocat de
alte afectiuni sau alti factori (terapii concomitente), regreseazd dupa intreruperea administrarii.
Readministrarea nu este necesara.

Reactie adversa posibila - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice aferente), posibil legat de
administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic, dar care poate fi explicat si prin maladii
asociate sau prin alti factori (alte tratamente concomitente, factori chimici etc.). Informatiile despre
raspunsul clinic la intreruperea administrarii pot sa lipseascd sau sa fie neclare.
Reactie adversa improbabila - eveniment clinic (inclusiv modificarile paraclinice aferente), care apare
intr-o relatie temporala neclara fatd de administrarea medicamentului sau altui produs farmaceutic si
care poate fi explicat si prin maladii asociate sau prin alti factori (alte tratamente concomitente, factori
chimici etc.).

Reactie adversa conditionata/neclasificata - un eveniment clinic, cuprinzind si modificari paraclinice,
raportat ca fiind efect advers, dar pentru care sunt esentiale mai multe date in vederea evaluarii corecte
sau informatiile sunt inca examinate.

Reactie adversa neevaluabila/neclasificabila - un raport sugerind o reactie adversa, dar care nu poate fi
judecat, deoarece informatiile sunt insuficiente sau contradictorii si nu pot fi suplimentate sau
verificate.

Reactie adversa prevazuta - reactie adversa, caracterul si gradul de expresie al careia corespunde
informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului (pentru preparatele autorizate).
Reactie adversa neasteptata - reactie adversa a cdrei naturd, severitate sau evolutie nu corespunde
informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului.

Procedura nr. 3/42

Ministerul Sanatatii IMSP Institutul de Medicina Urgenta

TITLU: Procedura operationald privind Structura Manajamentului Calitatii Serviciilor
managementul medicamentelor cu risc nalt medicale

»EROARE A MEDICATIEI CU RISC INALT”
Anexanr. 4
Anexa nr. 2 la Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 358 din 12 mai 2017

FISA-COMUNICARE DESPRE REACTIILE ADVERSE /SAU LIPSA EFICACITATII MEDICAMENTELOR
SI ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE (se va sublinia/bifa varianta raspunsului acceptat)

Confidentialitatea datelor de identitate mentionate in acest formular va fi respectata !!!



INFORMATIE DESPRE PACIENT
*NP sau initialele:
*Data/luna/anul nasterii /Varsta
*Sexu: OM OF
*Masa corporald(kg): Inaltimea

*Alergie (de indicat la ce): O Da
Nu

Diagnosticul:

*Reactia adversi a determinat:

O decesul pacientului, de indicat (ora/data/luna/anul)

O punerea in pericol a vietii pacientului

O spitalizare sau prelungirea spitalizarii

O handicap/incapacitate importanta sau durabila

O anomalie de dezvoltare/malformatie congenitala

O vindecare fara sechele (urmari)
[ stare fara dinamica
[ nu se stie

[ alte, de indicat

Tratament: OO0 ambulatoriu [ stationar
O automedicatie

No cartelei de ambulatoriu sau fisei de observatie

O Lipsa eficacititii medicamentului dat (LE)

* DESCRIEREA REACTIEI/LOR ADVERSE (RA)):

*Data / ora initierii RA

*Durata:

medicamentului dat (LE)

*PRODUSUL MEDICAMENTOS (PM)suspectat de producerea reactiei adverse (RA)/ Lipsa eficacitatii

Denumirea comuna
internationala (DCI)

Denumirea
comerciald (DC)

Tara
Producatorul

Ne
seriei
/

data
fabric
arii




Sfarsi
tul
Inceputul admi
Pentru ce a fost Caleade |Doza administrarii | .o oo Doza
indicat PM adminis- . Doza/zi PM rii o care a
; trare unica . - Data depistarii RA
(maladia sau (nictemerala) data/luna/ PM produs
procesul patologic) RA
anul data/I
una/
anul
T / / /

* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, inclusiv si automedicatia 0 da [0 nu O automedicatie

Denumirea Denunumirea Caleade | Doza Inceputul Intreruperea Pentru cea
comerciali comuna adminis- _ administrdri  |administrarii fost indicat
DC internationala ¢ unici Doza/zi PM
(BC) (DCI) rare (nictemerald) |data/luna/ data/luna/ (maladia
sau procesul
anul anul patologic)
T [
[ [
T [
T [
[ [

* Masurile intreprinse:

O O OO0

Sistarea PM suspect
Reducerea dozei PM suspect
Sistarea medicamentelor
administrate concomitent
Terapia medicamentoasa pentru
ameliorarea RA
Terapia nemedicamentoasa

(inclusiv interventie
chirurgicald)

ood

Fara tratament
Altele,

de indicat

advers?

Sistarea produsului medicamentos suspect a fost urmata de regresarea efectului
Oda O nu O PM n-a fost sistat

repetata a produsului medicamentos?
administrat repetat

S-a determinat repetarea sau agravarea efectului advers la administrarea

Oda O nu O PMnus-a

Terapia medicamentoasi pentru ameliorarea RA (daci a fost necesara)




INFORMATIE ADAUGATOARE RELEVANTA

® Antecedente relevante pentru cazul dat (alte maladii concomitente, stari alergice, alergie medicamentoasa in
trecut, interactiuni medicamentoase suspectate, afectiuni renale sau hepatice, sarcin, lactatie, regimuri alimentare
speciale, deprinderi ddunatoare, expuneri la radiatia ionizanta etc.) ;

® Pentru anomaliile de dezvoltare/malformatii congenitale aparute in urma administrarii produsului medicamentos
suspect, de indicat toate medicamentele administrate in timpul sarcinii, de asemeni data ultimei menstruatii, alte
date relevante;

® Date suplimentare referitoare la efectul advers (examinari clinice, paraclinice, examinari radiologice, teste de
laborator relevante (daca este posibil) concentratia medicamentului in sénge si tesuturi, in cazul decesului
pacientului (cauza decesului, daca decesul este legat de administrarea produsului medicamentos suspect a RA,
datele autopsiei). Descrieti modificérile patologice, indicand in paranteze valorile normei;

e Date relevante pentru argumentarea lipsei eficacitatii produsului medicamentos suspect (cand este cazul).

*MEDICUL sau alta persoana care a inregistrat RA

*NP:

*Specialitatea:

*Locul de munca:

* Adresa institutiei:

**Telefon: **Fax: *e-mail:

*Data Indeplinirii fisei:

Expediati fisa-comunicare la adresa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Sectia farmacovigilenta si
utilizare rationala a medicamentelor, MD-2028, mun. Chisiniu, str. Korolenko 2/1, tel. 88-43-38, Fax: 88-43-38,
e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Campurile marcate cu * sunt obligatorii. In masura in care aveti disponibilitate va rugam s completati si celelalte cAmpuri
deoarece sunt importante la rindul lor.

** Completati cel putin una dintre informatiile de contact

Va rugam sa completati cimpurile care solicita informatii referitoare la specialitate, loc de munca, adresa de e-mail,
telefon, fax. Aceste date va sunt cerute pentru a putea fi contactati in cazul in care sunt necesare informatii suplimentare
despre reactia adversa sau despre evolutia starii pacientului.

O confirmare de primire urmati de evaluarea reactiei adverse va vor fi trimise pe e-mail sau fax.


mailto:farmacovigilenta@amed.md

