WSTRZYMANIE LE KU

Zrédto informacji zewnetrznej
Przyczyny
Analiza danych
Odpowiedzialno$¢ personalna
Technika postgpowania
A - Apteka
B - Oddzialy
C - Podmioty zewngtrzne - dostawcy
6. Dokumentacja
7. Zabezpieczenie do momentu wyjasnienia
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Ad. 1
Informacja na temat wstrzymania leku w obrocie na terenie RP badz wojewddztwa
Slaskiego moze dotrze¢ do apteki droga:
- telefoniczna
- pocztowa
- elektroniczna
przekazanie tej informacji moze nastapi¢ za posrednictwem :
- Wojewodzkiej Inspekeji Farmaceutycznej
- Dostawcy lekoéw
- Producenta
- Szpitala kolejnego z listy Rapid Alert
Ad. 2

Przyczyna wstrzymania moze by¢ :
- Formalna - brak spelnienia wszystkich wymogow
formalno- prawnych wiazacych si¢ z obrotem leku na
terenie
RP ( np. brak ulotki w jgz. Polskim etc.)
- JakoS$ciowa - podejrzenie o nie spetnianiu wymogow
jakosciowych mogacych stwarzaé¢ niebezpieczenstwo
zagrozenia zdrowia lub zycia w przypadku uzytkowania

preparatu
Ad. 3.

Komunikat o wstrzymaniu nalezy oznakowa¢ data 1 godzing wptywu oraz podpisem
osoby przyjmujacej komunikat.

Po zapoznaniu sig z trescia nalezy sprawdzi¢ nastgpujace elementy:

a. jaki jest powdd wstrzymania

1. czy lek wystepuje aktualnie na terenie apteki

2. czy byl kiedykolwiek w posiadaniu apteki — jezeli tak to

3. ktéry oddziat i kiedy lek otrzymal ( wg inf. Komputerowa )
Zglosi¢ wszystkie powyzsze informacje kierownikowi apteki

Ad. 4.
Osobami odpowiedzialnymi za realizacj¢ komunikatu o wstrzymaniu leku sa:
Apteka - osoba przyjmujaca komunikat ( pkt. 3) ktora moze by¢ : technik farmacji
aptekarz

- kierownik apteki z racji petnionych obowiazkow

Oddzial - osoba odpowiedzialna za gospodarke lekiem na oddziale znajdujaca sig w

wykazie podpisanym przez ordynatora

- ordynator oddziatu z racji pelnionych obowiazkow

Ad. 5



APTEKA

- osoba odbierajaca komunikat jako pierwsza musi komunikat odpowiednio opisac tj.

1. oznaczy¢ datg wpisu - pkt 3

2. zrealizowac z pkt 3 wszystkie podpunkty ( A,B,C,D)

3. odnotowa¢ dane w dokumentacji - zgodnie z pkt 6

4. zabezpieczy¢ lek zgodnie z pkt. 7
Zasada niepodwazalna jest aby osoba przyjmujaca komunikat - samodzielnie od poczatku do
konca realizowata calg procedure, a po jej skonczeniu natychmiast informowata o tym
kierownika apteki. Podpis przyjecia komunikatu §wiadczy o takiej wlasnie realizacji.

ODDZIAL

- osoba przyjmujaca komunikat na oddziale musi :

1. natychmiast sprawdzi¢ czy lek znajduje si¢ na oddziale ( sprawdzeniu
podlegaja wszelkie miejsca gdzie leki sa przechowywane np. pokoje
zabiegowe, zapasy oddziatowe etc. )

2. w przypadku obecno$ci wstrzymanego leku natychmiast go odtozy¢ w
bezpieczne miejsce ( uniemozliwiajace przypadkowe podanie leku) i
powiadomi¢ o tym fakcie apteke szpitalna. Przedstawiciel apteki musi lek z
oddziatlu zabra¢ zgodnie z pkt 7

3. jezeli leku brak nalezy takze apteke szpitalng o tym powiadomié

PODMIOTY ZEWNETRZNE - DOSTAWCY

1. osoba z pkt 3 w aptece ( czyli przyjmujaca komunikat ) musi po zebraniu wszelkich
informacji na temat leku wstrzymanego na terenie szpitala oraz po realizacji pkt. 6,7
zebra¢ informacje skad zostat dostarczony lek 1 w razie wycofania leku z obrotu
powiadomi¢ o tym fakcie natychmiast dostawce celem oddania leku. Czyni¢ to nalezy
zgodnie z procedura wycofania leku z obrotu.

Ad. 6

APTEKA
Jezeli informacja dociera droga pocztowa lub elektroniczna musi by¢ zapisana na
papierze.
Na tym dokumencie nalezy dokona¢ ( lub trwale do niego dopia¢ ) wszelkie notatki zwiazane
ze sprawdzeniem komunikatu tj.
1. datai godzina wplywu
podpis czytelny osoby przyjmujacej komunikat
wpisac stan ilosciowy leku w magazynie aptecznym
wpisa¢ nazwy oddziatow ktore lek pobraty
obok nazw wpisac ilosci jakie zostaty pobrane
daty odbioru leku z apteki
nazwisko powiadomionej osoby na oddziale
wynik sprawdzenia na oddziale
ilosci leku zabezpieczone z oddziatu i przechowywane w aptece ( patrz pkt 7)

A S

Jezeli informacja dociera droga telefoniczng nalezy sporzadzi¢ czytelna notatke od kogo ,
kiedy informacj¢ otrzymano i dalej postapi¢ z opisem jak w.w.

Dokumenty wstrzymania na podstawie naniesionych notatek dzielimy na:
1. zawierajace informacje istotne tzn. na terenie szpitala ( apteki ) lek znajduje si¢ aktualnie



2. zawierajace informacje obojgtne tzn. na terenie szpitala (apteki) lek byt ale na chwilg
obecna zostat w catosci zuzyty

3. zawierajace informacje nie istotne tzn. na terenie szpitala (apteki) lek nie byt
uzytkowany ( w rozumieniu braku zakupow przez apteke szpitalng ).

Dokumenty z pkt. 2 i 3 nalezy przechowywac¢ w teczce z napisem WSTRZYMANIA
Dokumenty z pkt 1 nalezy do momentu wyjasnienia ( wycofanie lub uchylenie decyzji )
przechowywac razem ze wstrzymana i zabezpieczong partia leku , natomiast po ich
wyjasnieniu nalezy przechowywaé w teczce WSTRZYMANIA lub WYCOFANIA w
zaleznosci od decyzji.

Ad. 7

Jezeli po zastosowaniu w.w. pktow okaze si¢ , ze oddzial posiada wstrzymany lek
Osoba zajmujaca sig realizacja procedury musi osobiscie lek z oddziatu odebra¢ za
pokwitowaniem sprawdzajac przy okazji sposéb przechowywania . Leki zabrane z
konkretnego oddzialu musza by¢ odpowiednio zapakowane i opisane ( tzn. nazwa oddzialu
Data odbioru , podstawa decyzji Nr komunikatu umiesci¢ np. w woreczku nylonowym ).
Opakowanie powinno zabezpieczy¢ wstrzymany lek przed przypadkowym uzyciem.
Zebrane w ten sposob leki z terenu szpitala nalezy umie$ci¢ w wyodrgbnionym ,
zamknigtym miejscu ( np. zaklejone pudto tekturowe w wydzielonym do takich celow
magazynie czy tez jego czgsci ) — pamigtajac o tym aby umiesci¢ wewnatrz opisany
komunikat.

W specjalnym zeszycie o tytule WSTRZYMANIA W TOKU nalezy odnotowac co, ile ,
kiedy i na podstawie jakiego komunikatu zostato wstrzymane.



