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* SCOPUL PROCEDURII

Unificarea modului de monitorizare, prevenire, raportare a reactiilor
adverse, erorilor de medicatie si incidentelor evitate in ultimul
moment, aparute |la toate etapele de utilizare a medicamentelor pentru
sporirea sigurantei pacientului privind utilizarea medicamentelor.

* DOMENIUL DE APLICARE

Personalul medical care este implicat in gestionarea sistemului de
management al medicamentelor, inclusiv prescrierea si monitorizarea
pacientului postadministrare.



Documente de referinta

* Documente europene de referinta in domeniul Farmacovigilentei

* Directive 2001/83/ec of the european parliament and of the council of 6 november
2 0 0 1 on the community code relating to medicinal products for human use

* Directive 2010/84/eu of the European parliament and of the council of 15
december 2010 amending, as regards pharmacovigilance; Directive 2001/83/ec on
the community code relating to medicinal products for human use

* Reglementari nationale:

* 1. Ordinul MS nr.265 din 03.08.09 privind instructiunea cu privire la completarea
fisei medicale a bolnavului de stationar (f 003/e)

* 2. Ordinul MS nr. 960 din 01.10.12 cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor
* Reglementari interne:

* 1. Circuitul documentelor, inclusiv celor electronice, aprobate la nivelul IMSP
SCR”Timofei Mosneaga

* 2. Foaie de prescriptii medicale (la formularul nr.003/e-2012)



DEFINITII S| ABREVIERI ALE TERMENILOR

LITILIZATI

i‘ -1 B [ ] [ ]
. " Reactie adverse 5 1 =@ FEroarede medicatie
ﬂ % *unrispuns nociv si nedorit, determinat de un » i i . ] e . ) )
w, medicament. Reactia adversa poate s3 apara si in -~ Eveniment preven[bll si neintentionat, care
conditiile de utilizare a medicamentului in afara = poate aparea la oricare etapa ale
LB oo etchiiie g Tlops procesuu de ire s medicamentlr
’@E“@ label”, supradozajul, utilizarea gresita, abuzul si erorile .'PEN (prescrlerea, transcrierea, dIStnbUIrea’

de medicatie. administrarea si monitorizarea).

Lipsa de eficacitate (LE)

* Lipsa efectelor pozitive ce caracterizeaza gradul
actiunii benefice a medicamentului asupra
organismului bolnav si longevitatea vietii.




Descrierea Procedurii

Fisa de comunicare
( Ord. Nr. 358 al Ministerului Sanatatii din 12-05-2017 ,
anexa 2)

fhe UPPSALA
MONITORING
A TGN CENTRE

Farmacovigileta
si Studii Clinice




isa-comunicare despre reactiile adverse/sau lipsa
eficacitatii medicamentelor si altor produse

Anexanr 2
la Ordinul Ministerului Sanatat
nir. 358 din 12 mai 2017

FISA-COMUNICARE DESFRE REACTIILE ADVERSE /SAU LIPSA EFICACITATII
MEDICAMENTELOR £SI ALTOR FRODUSE MEDICAMENTOASE (:2 va subliniabifa varianta
rizpunsului scceptat)

especiabl

medicamentoase

* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, incluziv 3i automedicatia Odz O mo O
antomedicatie

INFORMATIE DESFRE FACIENT
=an inifialele:

*Data/lons/amul nagterii WV irsta
*Sexul: OM OF
e T —"
O HNu O zpitalizare zau prelungires spitalizdrii N
O handicap/mcapacitate importantd saw durabild
O snomalie de dezvoltare'malformatie congenitald
O vindecare fird sechels (wrmdrd)
Diagnosticul. O stare fir dinamicd )
O nu == gtie
O alte, deindicat

*Reactis adversa a determinat:
O deceszul pacisnmlui, de indicat {ora'datahuna‘anul)

Tratament: O ambulatoriu O stationar
O antomedicatie

Pentru ce 2
Dienumiraz E;:::Jll;mea Calea de Doza Inceputul Lntraruperea ;Of; imdicat
comerciald | | . » | adminis- - Doza'zi administriri  |administrarii - .
internapionald unica . x h h (mazladia
[anles] trare (nictemerzld) |dataluma’ data Tuna
(DCI) zan
amul anul
[procesul
[patalagic)

M cartelei de ambulatoriu zan figei de obsarvagie

O Lipsa eficacitatii medicamentului dat (LE)

*DESCRIEREA REACTIELLOR ADVERSE (EA)): *Data | o1z inifierii

BAa

Data’ ora vindecari

FA

* Misurile infreprinse: Sistzrea produsului medicamentos suspact & fost urmatd de regresarea
efectului adversT [Oda O me O PM n-a fost sistat

O Sistarea FR{ sns?ect 5-a determinat repstarea sau agravarea efectului advers la adminiswarea

O Eeducerea dozei PM repetatd & produsului medicamentasT Oda O oew O PMrms-a
5"]5”'3 R administrat repetat

O Sistarea medicamentelor
administrate concomitent .

O Terapia medicamentoas3 Terapia medicamentoasa pentru ameliorarea RA (daci a fost
pentrn ameliorarea BA necesard)

O Terapia nemedicamentoasa
(inclosiv imterventie
chirurgicals)

O Fird tratament

O Alele, de
indicat

*PRODUSUL MEDICAMENTOS (PM) suspectat de producerea reactiei adverse (RA) Lipsa eficacifaii
medicamentolui dat (LE)

Denumirea Denurnires comund
[comarcizli (DC) intarnagionals (DCI)
- N seriei’
Producitoral Tara dats Fabriciri
Peniru ce & fost Tnceputul Sfirgitul
indicat B0 Caleade | e - sdministrii| sdministrdrii  [Data Daza,
. adminiz- " Doza’zi e | caTR A
(maladia zan ware unici {nicta 15) ML DAL depiztirii dus
procesul dataTuna’ dataluna’ BA g
pazolagicy anul anul

]l\TOR_\IA.TIE ADAUGATOARE RELEVANTA

Antersdents ralevants pentru cazul dat (zlte maladii concomitents, stéri alergice, alargis
medicamentoasi In trecut, interacjinni medicamentoase suspectate, afeciiuni renale sau hepatice,
sarcind, lactatie, regimuri alimentare speciale, deprinderi diundtoars, expuneri la radiafiz ionizanta
=tc.);

® Pertru snomzliils de dezvoltare malformatii congenitale apdrute In wma administrivi produsuhn
medicamantos suspact, de indicat toate medicamentels administrate in timpul sarcinii, ds asameni dats
ultimei menstruatii, alte date relevants;

® Diate suplimentare raferitoare la efectol advers (examindri clinice, paraclinice, sxaminiri radiologice,
teste de labarator relevante {dacd aste posibil) concentragiz medicamanmlui in singe gi fasnmri, in
caznl decesulni pacientuhi {cauza decesului, dzcd decesul easte lagat da administrares produsnlui
madicamantos suspect a B4, datels autopsiei). Descriefi modificirile patologics, indicind in parantaze
valorila normei;

® Dats relavante peniru argumentarea lipsei eficacitifii produsulni medicamentos suspect {cind este
cazul).

*MEDICTUL zaun alti persoani care a inregistrat R4
+NP-

*Specialitatea:

*Lacul de muncd:

*Adresa institugied:

**Telefon: **Fax: *g-mail:
*Diata indeplinirii fizai:

Expediati fisa-comunicare la adreta: Agentia Medicamentului 5i Dispozitiv PJ.DrMEﬂICllE Sectia
farmacovigilenti si utilizare rationala a medicamentelor, MD-2028, mun. Chisinan, str. I{.umlenlm 1,
tel 55-43-35, Fax- 88-43-38, B-In farmacovigilenta @ amed. md

Camparile marcate cn * sunt oblizztorii In mdzura In care aveti disponibilitate v3 mizdm 53 completagi 5i
celelzlts cdmpuri decarace sunt importante la randul lor.
** Completaii cel pufin una dintre informatiile de contact

Vi rugdm 3 completati cimpurile care selicitd informatii referitoare la specizlitate, loc de muncd, adreza de e-
mail, telefon, fax. Aceste date vd sunt cerute pentru 2 putea i contactafi in cazul in care st recesare informarii
suplimentare despra reactia adversi zan despra evelutia stirii pacientolui.

O confirmare de primire wrmatd de evaluzrea razctisi adverse vi vor fi rimize ps e-mail sau fax.




Anexa 1 MUM-06
Raport Eroare Medicamentoasa

Raport Eroare Medicamentoasa

Ingtitutia - Sectia:

Data/Ora |ncidentului; Data/Ora stabiliril
Reportor:

Numarul Eisel Medicale a pacientulul #:

Desgrierea Incidentului, Constatar ungsaute la moment, relafate de ntenjevali
Acte revazute (daca se aplica:

Personalul sau.alte personae intenievate;

Tipu! Evenimentului Medicamentos:

O Pacient incorect O Produs/Medicament gxpirat
[J Medicament ingorect O Interactiune medicamentoasa
U Timp de administrarg Incorect U Interactiune alimentard,

U Dozd Incaredta U Reactis alergicd documentata
0 Cale de administrare incorecta U Incorecta ambalare,

O Indicatie incorecta O Efichetd incorecta

O Posologie ingorecia O Omitere

O Substituire generica incorecta OAltele -

O Nu gste o groare,

01 Exoare care nu a afectal pacientyl

U Eroare care a afectal pacientul. dar nu ia cauzat o dauna
U Eroare care a afectal pacientul sl necesita monitorizare sau interventie peniry,a exclude o_dauna

0 Exroare,ge a cauzat 0 daund temporari..

0 Exoare, care a cayzat 0 daund temporara si @ negesiiat prelungitea spitalizari
LI Erare care a provocal,o daynd permanenta

O Eroare care a negesifal interventia Reniry sustiners vitald

0 Eroare care a rezultal daesul.

O Altele:
Facton ce au_contribuit

O Pacient identificat incorect O Automedicatie

O Pacient ranscris ingoreg O Setare ingorectd a pomigi de administiare

O Cererea medicamentoasa incorectd O Analgezie controlatd de pacient

O Cererea medicamentoasd incompletd O Procedura de preparare a medicamentulyi

O Gererea medicamentoasd verbala, O Eroare, de presriers

U Medicament indigponibil U Eroare de documentare

O Pagient nginsiruit O Pastrarea medicamentului

O Medicament ,, De risc inalt” U Altele

O Factori de megiy

Rezuliatele investigatiei:
Recomandari -
Raportor Nume Prenume.
Data: Ora:




Analiza datelor privind reactiile adverse, erorile de
medicatie si incidentele evitate in ultimul moment

Analiza datelor

Medici farmacologi clinicieni Farmacist clinician

S

Transmiterea anexei completate catre AMED

Medic farmacolog clinician

S

Informarea tuturor sectiilor prin email

Medic farmacolog clinician

%

Sefii de sectie informeaza personalul sectiei




Instruirea personalului

O datain an

* Instruirea tuturor angajatilor
din 1nstitutie (medici, asistente
medicale, medici rezident)
referitor la depistarea,
inregistrarea  §1  raportarea
reactillor adverse, lipse1 de
eficacitate, erorilor de
medicatie  s1 incidentelor
evitate in ultimul moment

La aparitia unei erori
medicamentoasa incident
evitatat in ultimul moment

* Medicul farmacolog clinician

efectueaza instruirea a
personalului  din  sectie
(medicilor din sectie,
asistentelor medicale,

medicilor rezidenti




Valorificarea rezultatelor activitatii

Indicatorii de monitorizare:
numarul reactiilor adverse
raportate, numarul lipse1 de
eficacitate medicamentoase
raportate, numarul de erori
medicamentoase, erorilor de
medicatie s1 incidentelor evitate in
ultimul moment raportate

Promovarea utilizarii rationale s1 in
siguranta a produselor
medicamentoase, analiza datelor s1
difuzarea informatiilor necesare
prescrierii corecte a medicamentelor



Fiecare Reactie Adversa RAPORTA determina imbunatatirea
sigurantei medicamentelor
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