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�ród³o informacji zewnêtrznej


Przyczyny


Analiza danych


Odpowiedzialnoœæ personalna


Technika postêpowania


                            A  -  Apteka


  B  -  Oddzia³y


  C  -  Podmioty zewnêtrzne - dostawcy


        6.    Dokumentacja


             7.    Zabezpieczenie do momentu wyjaœnienia





Ad. 1


      Informacja na temat wstrzymania leku w obrocie na terenie RP b¹dŸ województwa


      Œl¹skiego mo¿e dotrzeæ do apteki drog¹:


-    telefoniczn¹


-    pocztow¹


-    elektroniczn¹


           przekazanie tej informacji  mo¿e nast¹piæ za poœrednictwem :


 -   Wojewódzkiej Inspekcji Farmaceutycznej


 -   Dostawcy leków


 -   Producenta


                                                  -   Szpitala  kolejnego z listy Rapid Alert


    Ad.  2





           Przyczyna wstrzymania  mo¿e byæ :


-   Formalna -  brak spe³nienia wszystkich wymogów   


     formalno- prawnych wi¹¿¹cych siê z obrotem leku na terenie  


     RP ( np. brak ulotki w jêz. Polskim etc.)


-   Jakoœciowa -  podejrzenie o nie spe³nianiu wymogów  


    jakoœciowych  mog¹cych stwarzaæ niebezpieczeñstwo  


    zagro¿enia zdrowia lub ¿ycia w przypadku u¿ytkowania 


    preparatu


 Ad.  3.





           Komunikat o wstrzymaniu nale¿y oznakowaæ dat¹ i godzin¹ wp³ywu oraz podpisem osoby przyjmuj¹cej komunikat.


           Po zapoznaniu siê z treœci¹ nale¿y sprawdziæ nastêpuj¹ce elementy:


a.    jaki jest powód wstrzymania 


czy lek wystêpuje aktualnie na terenie apteki 


czy  by³ kiedykolwiek w posiadaniu apteki – je¿eli tak to


który oddzia³ i kiedy lek otrzyma³ ( wg inf. Komputerowa )


          Zg³osiæ  wszystkie powy¿sze informacje kierownikowi apteki





Ad. 4.


           Osobami odpowiedzialnymi za realizacjê komunikatu o wstrzymaniu leku s¹:


          Apteka -  osoba przyjmuj¹ca komunikat ( pkt. 3) któr¹ mo¿e byæ : technik farmacji


                                                                                                                     aptekarz


                      -   kierownik apteki z racji pe³nionych obowi¹zków


         Oddzia³ -  osoba odpowiedzialna za  gospodarkê lekiem na oddziale znajduj¹ca siê w  


                          wykazie podpisanym przez ordynatora


                      -  ordynator oddzia³u z racji pe³nionych obowi¹zków





Ad. 5 





APTEKA 





- osoba odbieraj¹ca komunikat jako pierwsza musi komunikat odpowiednio opisaæ tj.    


1.   oznaczyæ datê wpisu  - pkt 3


 zrealizowaæ z pkt 3 wszystkie podpunkty ( A,B,C,D)


odnotowaæ dane w dokumentacji  - zgodnie z pkt 6


 zabezpieczyæ lek zgodnie z pkt. 7


Zasad¹ niepodwa¿aln¹ jest aby osoba przyjmuj¹ca komunikat  - samodzielnie od pocz¹tku do koñca realizowa³a ca³¹ procedurê, a po jej skoñczeniu natychmiast informowa³a o tym kierownika apteki. Podpis przyjêcia komunikatu œwiadczy o takiej w³aœnie realizacji.





ODDZIA£ 





- osoba przyjmuj¹ca komunikat na oddziale musi :


natychmiast sprawdziæ czy lek znajduje siê na oddziale ( sprawdzeniu podlegaj¹  wszelkie miejsca gdzie leki s¹ przechowywane np. pokoje zabiegowe, zapasy oddzia³owe etc. )


w przypadku obecnoœci wstrzymanego leku natychmiast go od³o¿yæ w  


      bezpieczne miejsce ( uniemo¿liwiaj¹ce przypadkowe podanie leku) i  


      powiadomiæ o tym fakcie aptekê szpitaln¹. Przedstawiciel apteki musi lek z 


      oddzia³u zabraæ zgodnie z pkt 7


3.   je¿eli leku brak nale¿y tak¿e aptekê szpitaln¹ o tym powiadomiæ


        


PODMIOTY ZEWNÊTRZNE -  DOSTAWCY





osoba z pkt 3 w aptece ( czyli przyjmuj¹ca komunikat ) musi po zebraniu wszelkich  


      informacji na temat leku wstrzymanego na terenie szpitala oraz po realizacji pkt. 6,7   


      zebraæ informacjê sk¹d zosta³ dostarczony lek i w razie wycofania leku z obrotu 


      powiadomiæ o tym fakcie natychmiast  dostawcê celem oddania leku. Czyniæ to nale¿y 


      zgodnie z procedur¹ wycofania leku z obrotu.





Ad. 6 





APTEKA


Je¿eli informacja dociera drog¹  pocztow¹ lub elektroniczn¹  musi byæ zapisana  na papierze.


Na tym dokumencie nale¿y dokonaæ ( lub trwale do niego dopi¹æ ) wszelkie notatki zwi¹zane ze sprawdzeniem komunikatu tj. 


data i godzina wp³ywu


podpis czytelny osoby przyjmuj¹cej komunikat


wpisaæ stan iloœciowy leku w magazynie aptecznym


wpisaæ nazwy oddzia³ów które lek pobra³y


obok nazw wpisaæ iloœci jakie zosta³y pobrane


daty odbioru leku z apteki


nazwisko powiadomionej osoby na oddziale


wynik sprawdzenia na oddziale


iloœci leku zabezpieczone z oddzia³u i przechowywane w aptece ( patrz pkt 7 ) 








Je¿eli informacja dociera drog¹ telefoniczn¹ nale¿y sporz¹dziæ  czyteln¹ notatkê od kogo , kiedy informacjê otrzymano i dalej post¹piæ z opisem jak w.w.











Dokumenty wstrzymania na podstawie naniesionych notatek dzielimy na:


zawieraj¹ce informacje istotne tzn. na terenie szpitala ( apteki ) lek znajduje siê aktualnie


zawieraj¹ce informacje  obojêtne tzn. na terenie szpitala (apteki) lek by³ ale na chwilê obecn¹ zosta³ w ca³oœci zu¿yty


zawieraj¹ce informacje  nie istotne tzn. na terenie szpitala (apteki) lek nie by³ u¿ytkowany (  w rozumieniu braku zakupów przez aptekê szpitaln¹ ).





Dokumenty z  pkt. 2 i 3 nale¿y przechowywaæ w teczce z napisem WSTRZYMANIA


Dokumenty z pkt  1 nale¿y do momentu wyjaœnienia ( wycofanie lub uchylenie decyzji ) przechowywaæ razem ze wstrzyman¹ i zabezpieczon¹ parti¹  leku , natomiast po ich wyjaœnieniu nale¿y przechowywaæ w teczce WSTRZYMANIA lub WYCOFANIA w zale¿noœci  od decyzji.





Ad. 7





Je¿eli po zastosowaniu w.w. pktów oka¿e siê , ¿e oddzia³ posiada wstrzymany lek


Osoba zajmuj¹ca siê realizacj¹  procedury musi osobiœcie lek z  oddzia³u odebraæ za pokwitowaniem sprawdzaj¹c przy okazji sposób przechowywania . Leki zabrane z konkretnego oddzia³u musz¹ byæ odpowiednio zapakowane i opisane ( tzn. nazwa oddzia³u


Data odbioru , podstawa decyzji Nr komunikatu umieœciæ np. w woreczku nylonowym ). Opakowanie powinno zabezpieczyæ wstrzymany lek przed przypadkowym u¿yciem. Zebrane w ten sposób leki z terenu szpitala nale¿y umieœciæ w wyodrêbnionym , zamkniêtym miejscu  ( np. zaklejone pud³o tekturowe w wydzielonym do takich celów magazynie czy te¿ jego czêœci ) – pamiêtaj¹c o tym aby umieœciæ wewn¹trz opisany komunikat.


W specjalnym zeszycie o tytule WSTRZYMANIA W TOKU  nale¿y odnotowaæ co, ile , kiedy i na podstawie jakiego komunikatu zosta³o wstrzymane.


