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Repere teoretice

* Incidentul de medicatie (I.M.) include orice iregularitate in procesul utilizarii
medicamentelor (efect medicamentos advers, efect advers potential, eroare de

medicatie, eroare de doza etc).

* |.M. poate avea loc in orice moment al procesului: prescriere, transcriere,
repartizare, administrare, monitorizare.

* Un incident legat de medicament este orice leziune legata de utilizarea
medicamentului (ex. greata, reactie anafilactica, deces).

* Eroarea prin definitie este “utilizarea neintentionata a unui plan gresit pentru a
atinge scopul sau esuarea aplicarii planului predestinat”.

* VViolarea protocolului implica o “deviere intentionata de la practicile apreciate
ca necesare sau recomandate de regulamente/ proceduri”.

* Eroarea de medicatie mai poate fi definita ca ,,un esec in procesul de tratare
care are potentialul de a provoca vatamarea pacientului”. O eroare de
medicatie devine incident de medicatie doar atunci cind pacientul este lezat.



European Medicines Agency

23 October 2015 EMA/762563/2014 Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC) - Good practice quide on recording, coding, reporting and
assessment of medication errors

* A medication error is an unintended failure in the drug treatment process that
leads to, or has the potential to lead to, harm to the patient. A failure in the
drug treatment process does not refer to lack of efficacy of the drug, rather to
human or process mediated failures.

* O eroare de medicatie reprezinta un esec neintentionat in procesul de
tratament medicamentos care duce, sau are potentialul de a conduce, la un
pericol pentru pacient.

* Aceasta greseala nu se refera la lipsa de eficacitate a medicamentului, ci mai
degraba la un esec uman sau al unui proces.



* In acord cu Buna Practicd de Farmacovigilentd, o eroare de medicatie
se refera la orice reactie neintentionata in prescrierea (transcrierea),
eliberarea sau administrarea unui medicament care este sub
controlul unui profesionist din sanatate (medic, asistent, farmacist,

asistent de farmacie) sau al unui pacient si chiar apartinator, atunci
cand este cazul.

* Datele grupate in acord cu clasificarea propusa de OMS au aratat ca
erorile de medicatie afecteaza toate stagiile practicii de medicatie si
sunt cele mai frecvente in etapa administrarii medicamentului;
majoritatea se refera la doza gresita, administrarea gresita a
medicamentului, tehnica de administrare gresita, omiterea
administrarii unui medicament si la non-complianta medicamentului.



Reactia adversa, in acord cu noua legislatie de
farmacovigilenta (Directiva 2001/83/CE actualizata), este un
raspuns nociv si neintentionat la administrarea unui
medicament.

Aceasta definitie include reactiile adverse care apar din:
e Utilizarea medicamentului conform termenilor din APP (autorizatia
de punere pe piata);

e Utilizarea medicamentului in afara termenilor din APP, care includ
supradoza, utilizarea off-label, utilizarea gresita, abuzul si erorile de
medicatie;

e Expunerea profesionala.

MEDICATION ERRORS FROM PHARMACOVIGILANCE PERSPECTIVE Dr. Daniela Pomponiu, Farmacist primar Nela Vilceanu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Practica farmaceutica Vol. 6, Nr. 4, An 2013



Eroarea medicala

* un act neintentionat sau chiar intentionat prin actiune
sau prin omisiune care nu conduce la rezultatul dorit;

*0 actiune planificata ce nu este executata asa cum era
de asteptat (eroare de executie);

* folosirea unui plan gresit pentru obtinerea unui
rezultat (eroare de planificare);

* 0 deviere de |la procesul de sanatate/ ingrijire a
pacientului;

* poate leza sau nu pacientul.
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The top 10 medication errors in 2003

Error Number  Percentage
Omission error 52078 239%
Improper dosefquantity 49,100 22.5%
Prescribing error 48954 22 4%
Unauthorized drug 22,635 10.4%
Wirong time 14,116 6.5%
Extra dose 11,465 5.3%
Wiong patient 10,647 4.9%
Wirong drug preparation 10,591 49%
Wrong dosage form 5,799 2.7%
Wrong route 3,273 1.5%

http://www.quellerfisher.com/Medical-Malpractice/Medication-Error.aspx



Medicamente care pot fi usor de confundat (mai ales la varstnici):

» Preductal (insuficienta coronariana cronica, vertij de origine vasculara) —
Pramistar (tulburari memorie)

- Aspacardin (insuficienta cardiaca, angina pectorala, aritmii — contine Mg si
Potasiu) — Aspenter (angina pectorala profilaxia accidentelor ischemice S|
infarct cerebral — contine doze mici de acid acetilsalicilic)

* Colperin (tulburari ale tubului digestiv si ale cailor biliare) -
Colospasmin (atunci cand apar manifestari de colon iritabil)

* Paduden ( ibuprofen-antinflamator nesteroidian, dureri: cefalee, dismenoree,
luxatii) — Padolten (tramadol + paracetamol - dureri de intensitate mare)

- Metoprolol (hipertensiune arteriala) — Metoclopramid (senzatie de voma,
sughit)

» Fokusin (disfunctii ale prostatei) — Fresubin (pentru pacientii cu risc crescut
de malnutritie)

http://farmacistuldeserviciu.ro/medicamenteadministrategresit/




Nerespectarea prescriptiel

* Intreruperea tratamentului cu antibiotice (si nu numai), nerespectand
prescriptia doctorului este o greseala tot mai des intalnita. Daca in primele zile,
antibioticul si-a facut efectul, iar pacientul se simte mai bine, tratamentul este
oprit, dar nu toate bacteriile au fost distruse si acestea pot deveni mai

rezistente.

* Administreaza antibiotice numai cu reteta si respecta cu rigurozitate durata si
orele de administrare a medicamentelor.

e Daca crezi ca nu mai ai nevoie de un anumit medicament, nu intrerupe
tratamenul fara a discuta cu medicul. Unele tratamente, cum ar fi cele cu
antidepresive, trebuie intrerupte treptat.

* Unele persoane raresc dozele din cauze financiare. Acest lucru poate fi
daunator, atat din punct de vedere medical, cat si financiar (medicamentul nu-
si face efectul).

http://farmacistuldeserviciu.ro/medicamenteadministrategresit/




Supradoza prin combinarea unor medicamente cu efecte
asemanatoare

* Sunt medicamente care, administrate asociat fara a informa medicul sau farmacistul, pot da
reactii adverse grave.

* Riscul pentru supradozaj este periculos atunci cand discutam despre analgezice narcotice cum ar
fi: codeina, benzodiazepine, Xanax, Valium.

* Supradoza poate avea efecte grave si atunci cand discutam despre medicamente mai
nevinovate”, cum ar fi antihistaminicele, medicamente de tuse, somniferele.

e Farmacistii trebuie sa contribuie la educarea pacientilor si sa-i faca constienti de riscul erorilor de
medicatie. - potentiala supradozare a paracetamolului - care poate sa apara din diversele
medicamente OTC sau Rx, datorita numeroaselor denumiri comerciale brand names sau DCI plus
DAPP la generice. Este posibil ca pacientii sa nu sesizeze care este ingredientul activ dintr-un
produs (de ex. paracetamolul din Panadol) sau din alte formulari cu paracetamol simplu sau din
numeroasele combinatii n doza fixa (Coldrex, Teraflu, Bioflu etc.) si sa apara erori de medicatie
din supradoza de paracetamol cu reactiile adverse grave cunoscute ale acestuia. De aceea,
trebuie ca pacientii sa fie atentionati de astfel de situatii pentru reducerea riscului de erori de
medicatie. De asemenea, pacientii trebuie sa fie constienti de existenta altor denumiri comune
ale paracetamolului (acetaminofen — APAP) in formularile OTC sau Rx cu actiune analgezica si
antipiretica, alaturi de alte substante cu actiune antiinflamatoare.

http://farmacistuldeserviciu.ro/medicamenteadministrategresit/




Categoriile de erori de medicatie stabilite de Consiliul National de Coordonare
pentru Raportarea si Prevenirea Erorilor de Medicatie (SUA)

e Categoria A: exista circumstante si evenimente care au capacitatea sa cauzeze erori
e Categoria B: o0 eroare s-a produs, dar eroarea nu ajunge/ nu afecteaza pacientul

* Categoria C: o eroare care afecteaza pacientul s-a produs, dar eroarea nu provoaca un
raspuns nociv pacientului

 Categoria D: o eroare care afecteaza pacientul s-a produs si se impune monitorizarea pentru
a confirma ca eroarea nu provoaca un raspuns nociv pacientului si/ sau se impune interventia
ceruta pentru a exclude nocivitatea

 Categoria E: 0 eroare care afecteaza pacientul s-a produs si poate a contribuit sau a rezultat
un raspuns nociv temporar al pacientului si nu s-a impus o interventie

 Categoria F: o eroare care s-a produs poate a contribuit sau a rezultat un raspuns nociv
temporar al pacientului si s-a impus o spitalizare initiala sau prelungirea spitalizarii

 Categoria G: o eroare care s-a produs poate a contribuit sau a rezultat un raspuns nociv
permanent al pacientului

. Ca]tegolria H: o eroare care s-a produs poate a impus o interventie pentru a sustine viata
pacientului

e Categoria I: o eroare care s-a produs poate a contribuit sau a rezultat decesul pacientului.
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Modelul organizational al lui James Reason. (EA= eveniment advers)
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Sistemul de Informare si Control asupra Erorilor si Evenimentelor Adverse (SICEEA); Procesul sugerat pentru investigarea si analiza
evenimentelor adverse; - PROTOCOLUL DE LA LONDRA — ACR — HFMEA — Bow Tie ,THE LONDON PROTOCOL” - Marian Markidanu



ORIGINE FACTOR CONTRIBUTIV

PACIENT Complexitate si gravitate
Limbaj si comunicare
Personalitate si factori sociali
SARCINA S| TEHNOLOGIE Definirea sarcinii si claritatea structurii ei
Disponibilitatea si utilizarea de protocoale si recomandari ale OMS
Disponibilitatea si siguranta probelor diagnostice
Sprijinul in luarea deciziilor

INDIVID Cunostinte, abilitati si competenta
Sanatate fizica si mentala
ECIPA DE LUCRU Comunicare verbala si scrisa

Supervizare si disponibilitatea sprijinului

Componenta echipei (consistenta, congruenta, etc.)
MEDIU / AMBIENT Personal suficient

Complex de abilitati

Sarcina de munca

Model de schimburi (ture)

Caracteristici, disponibilitate si mentenanta a echipamentelor

Suport administrativ si managerial

Climat de munca

Ambient fizic (iluminare, spatiu, zgomot)
ORGANIZARE S| MANAGEMENT Resurse si limitari financiare

Structura organizationala

Politici, standarde si obiective

Prioritati si cultura organizationala
CONTEXT INSTITUTIONAL Economic si regulator

Contacte externe

Sistemul de Informare si Control asupra Erorilor si Evenimentelor Adverse (SICEEA); Procesul sugerat pentru investigarea si analiza
evenimentelor adverse; - PROTOCOLUL DE LA LONDRA — ACR — HFMEA — Bow Tie ,THE LONDON PROTOCOL” - Marian Markidanu



Calculul relevantei fiecarei defectiuni (imperfectiuni). Pentru fiecare esec potential se apreciaza gravitatea riscului (G),
probabilitatea de aparitie sau frecventa (F) si capacitatea pentru a-| detecta (D). Tabelele privind incadrarea gravitatii
riscului (G), probabilitatii de aparitie (F) si capacitatii de a detecta esecul sau defectiune (D) sunt in anexe. Aceste trei
caracteristici se inmultesc pentru a calcula numarul de prioritate a riscului (NPR), care ne permite clasificarea
diferitelor moduri de esec sau defectiune in functie de punctajul obtinut

P:::cljsm s:;cbl:lr; Cauze posibile Efecte posibile F G D | NPR
*  Personal inexpert Stop cardio respirator 9 5 9 405
Tehnica ' Urgenté;' - Leziuni a!e organelor : : g 15

neadecvatd | *  Suprasarcing asistentiald; vitale
, *  Anatomia pacientului Hematoame, infectii 8 5 9 | 360
Punse;g:nm Material o  Nedefinirea materialului necesar; Intarzierea Insertiel 3 d ! 10
iravenoase insuficientsau | o Neinlocuire; Repetarea tehnicii 4 / 3 84
neadecvat | o Neverificarea starii materialului, Hematoame, infec!i 7 7 3 147
e L Dotare insuficientd sau neadecvaté; Intarzierea inser.tig.i 1 2 3 42
nepregé ' Spprasarcmé aslstenpalé;_ Repetarea te'hmcu" 8 2 3 48
*  Lipsa formari personalului. Hematoame, infecti 6 2 2 24

Sistemul de Informare si Control asupra Erorilor si Evenimentelor Adverse (SICEEA); Procesul sugerat pentru investigarea si analiza
evenimentelor adverse; - PROTOCOLUL DE LA LONDRA — ACR — HFMEA — Bow Tie ,THE LONDON PROTOCOL” - Marian Markidanu



S0ORI NE Pl 2 T SORI AR
ERORIPRIN ACTIUNE  Procesul de ingrijire contempla activitati care Se executa actiuni care nu trebuie realizate si nu sunt
nu trebuiesc realizate. prevazute in procese.

De exemplu reutilizarea materialelor de unica De exemplu administrarea unui medicament sau doza
folosinta. Evidenta indica faptul ca genereaza ~ mai mare decét cea stabilita in ghidurile de practica

riscuri. clinica sau in ghidurile farmacoterapeutice.
ERORI PRIN OMISIUNE  Procesul de ingrijire nu contempla activitati Se omit actiuni care trebuiesc realizate si sunt
care trebuiesc realizate. prevazute in procese.
De exemplu, procesul de administrare a De exemplu se omite protocolul de anticoagulare la
medicamentelor nu contempla verificarea de pacientii cu repaus prelungit (postoperatoriu dupa
catre farmacie sau de catre asistente. protezarea soldului) desi ghidul contempla realizarea
acestuia.

* Actiune nesigura. Conduita care se dezvolta pe timpul . e s - : . _
procesului de ingrijire a sanatatii, datorita actiunii sau Factori contributivi. Conditii care favorizeaza sau predispun

omisiunii unuia sau mai multor membrii ai echipei medicale. la 0 actiune nesigura:

: . y y - . : - Pacient cu stres emotional care il impiedica sa
e 1. Atentia se indeparteaza (deviaza) de la limitele unei practici ? L A P
medicale sigure; inteleaga instructiunile;

[ i ial di indi elor sau procedurilor;
* 2. Devierea are cel putin un potential direct sau indirect de a ~ Absenta protocoal P

cauza un eveniment advers pentru pacient. = Lipsa experientei sau cuvnAostlnteIor; o
S A nu monitoriza. observa sau actiona: — Comunicare defectuoasa intre membrii echipei
’ ’ ’ medicale;
— Luarea unei decizii incorecte; —> Sarcina de munca foarte inalta sau lipsa de personal.

— A nu cere ajutor atunci cand este necesar.

Sistemul de Informare si Control asupra Erorilor si Evenimentelor Adverse (SICEEA); Procesul sugerat pentru investigarea si analiza
evenimentelor adverse; - PROTOCOLUL DE LA LONDRA — ACR — HFMEA — Bow Tie ,,THE LONDON PROTOCOL” - Marian Markidanu




Prezenta sau absenta barierelor influenteaza aparitia evenimentelor adverse. Trebuie evidentiat
de ce barierele existente nu au functionat si ce bariere ar fi trebuit introduse pentru a se evita
aparitia EA

NATURA BARIERA DA NU
FIZICE Depozitarea electrolitilor concentrati sub cheie

Accesul restrans

Alarme care blocheaza aparate

Programe informatice

NATURALE S| UMANE Dubla verificare la distanta in timp si loc

Dubla verificare prin doi specialisti

Verificarea temperaturii lichidelor

Verificarea aparatelor inainte de utilizare

Distanta, timp si loc

ADMINISTRATIVE Utilizarea verificarilor

Alerte

Protocoale si proceduri

Formare / pregatire profesionala

Sistemul de Informare si Control asupra Erorilor si Evenimentelor Adverse (SICEEA); Procesul sugerat pentru investigarea si analiza
evenimentelor adverse; - PROTOCOLUL DE LA LONDRA — ACR — HFMEA — Bow Tie , THE LONDON PROTOCOL” - Marian Markidanu



INVESTIGAREA INCIDENTELOR
(ERORI SI EVENIMENTE ADVERSE)

IDENTIFICARE SI > SELECTIONAREA ECHIPEI > OBTINEREA SI ORGANIZAREA

DECIZIE DE INVESTIGARE DE INVESTIGATORI INFORMATIILOR
STABILIREA CRONOLOGIEI
INCIDENTULUI

RECOMANDARI SI IDENTIFICAREA SI STABILIREA

PLAN DE ACTIUNE TIPULUI DE ACCIDENT
ANALIZA FUNCTIONARII IDENTIFICAREA IDENTIFICAREA

BARIERELOR < FACTORILOR CONTRIBUTIVI b g ACTIUNILOR NESIGURE

Sistemul de Informare si Control asupra Erorilor si Evenimentelor Adverse (SICEEA); Procesul sugerat pentru investigarea si analiza evenimentelor
adverse; - PROTOCOLUL DE LA LONDRA — ACR — HFMEA — Bow Tie ,,THE LONDON PROTOCOL” - Marian Markidanu



Errors in the Medication Cycle

Medication
:Iaoaoement Ordering nscribing ) > Dispensing ministering
- Wrong Dose « Wrong Patient
E ~Wrong Dose * Wrong Dose « Wrong Route = Wrong Dose
R *Wrong Drug = Wrong Route - Wrong Patient « Wrong Drug,
“~Wrong « Wrong Patient - Wrong Time « Wrong Tme/
R Route/ Form = Wrong Time = Incorrect Labeling/ Omitted
o *Allergy, Drug * Wrong Drug Drug ID *« Wrong Route
Inmteraction « Pramary catch for = Fregquently
R Allergy, Drug Involves Infusion
S Interaction, Pump

Percent of Errors 390

Intercept Rate 19%%,

True Error Rate 2055

Leacian Leage, ot.al, JAMA, Voleme 274, 1995



FIGURE 12.2
Five Rs for
Patient Drug
Administration

Medication Errors (continued)

* Categories of medication errors

Classic Examples of Medication Errors

oot

Right patiet Right route Omission error A prescribed dose is due, but not administered.
Right ime Wrongdose error A dose is either above or below the correct
amount by more than 5%.
Extra dose error A patient receives more doses than were
prescribed.

Wrong dosage form  The dose formulation given is not the accepted
error interpretation of the physician’s order.

Wrongtime error  Any drug given 30 minutes or more before or
after directed is considered a wrong time error.

http://slideplayer.com/slide/9762320/ Medication errors




Categorii de pacienti cu risc crescut

* Populatiile de pacienti cele mai vulnerabile la erori de medicatie sunt copiii si
varstnicii, lucru evidentiat si de legislatia de farmacovigilenta din UE, respectiv
Directiva 2001/83/CE actualizata

* Pacientii psihiatrici

 Pacientii oncologici/ hematologici
* Femei gravide sau care alapteaza
* Pacientii imunocompromisi



* Noile prevederi legale de farmacovigilenta creeaza oportunitatea colaborarii la
nivel national si european pentru reducerea/ prevenirea efectelor nocive
datorate erorilor de medicatie. Sistemele de farmacovigilenta pot reduce
daunele care pot rezulta din erorile de medicatie prin adoptarea unor lectii de
disciplina sigurantei pacientului:

* Vedere de ansamblu asupra sigurantei pacientului, nu urmarind strict numai
medicamentul prescris/eliberat; educarea si instruirea profesionisti lor si
pacientilor cu privire la raportarea si prevenirea erorilor de medicatie.

* Intelegerea mai bun3d a modului de utilizare a medicamentului in practica,
incluzand factorul uman.

» Categorii si metode de raportare si sisteme de invatare care sunt mai larg
aplicabile.

* Noi metode pentru a identifica si comunica riscurile si solutiile, pentru a
implementa si sustine o practica de medicatie mai sigura.

MEDICATION ERRORS FROM PHARMACOVIGILANCE PERSPECTIVE Dr. Daniela Pomponiu, Farmacist primar Nela Vilceanu
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispoziti velor Medicale, Bucuresti



e Folosirea mai buna a planificarii managementului riscului.

e Folosirea mai buna a tehnologiei in sistemele de prescriere si eliberare (de ex.
codul de bare). Instrumentele sofisticate actuale (smartphone, web-site) pot sa
contribuie la reducerea erorilor de medicatie prin furnizarea informatiilor
despre medicamente care pot clarifica datele de identificare a medicamentului
profesionistilor, dar si pacientilor, care pot detecta astfel o eroare si pot lua
masuri preventive adecvate inaintea administrarii medicamentului.

O strategie de prevenire a erorilor de medicatie si de reducere la minimum a
consecintelor acestora sta in atentia autoritatilor si profesionistilor de ingrijire
a sanatatii. Implementarea masurilor de prevenire a erorilor de medicatie
intareste importanta unei comunicari efective intre profesionistii din sanatate

si pacienti.

MEDICATION ERRORS FROM PHARMACOVIGILANCE PERSPECTIVE Dr. Daniela Pomponiu, Farmacist primar Nela Vilceanu
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispoziti velor Medicale, Bucuresti



Medicatia in studiile clinice

* Hotararea nr. 39/27.10.2006 referitoare la aprobarea
Ghidului privind buna practica in studiul clinic ~Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM)

* Ghidul privind buna practica in studiul clinic reprezinta un standard
international pentru etica s1 calitatea stintifica in domeniul proiectarii,
conducer1, inregistraru si raportarii studiilor clinice la om, care faciliteaza
acceptarea reciproca a datelor de catre autoritatile competente in domeniul
medicamentului.



V.6. Medicamentul/ medicamentele pentru investigatie clinica

* Art. 57. - Responsabilitatea pentru tinerea evidentei
medicamentului/ medicamentelor pentru investigatie clinica, la
locul/ locurile studiului apartine investigatorului/ institutiei.

* Art. 58. - In cazul in care este prevazut, investigatorul/ institutia
trebuie sa desemneze un farmacist sau o alta persoana potrivita
pentru aceasta sarcina, care sa fie sub supravegherea
investigatorului/ institutiei pentru o parte sau pentru toate

obligatiile sale privind medicamentul/medicamentele pentru
investigatie clinica, la locul/ locurile studiului.



e Art. 59. - (1) Investigatorul/ institutia si/ sau un farmacist sau alta persoana
potrivita, care este desemnata de investigator/ institutie, trebuie sa pastreze
Inregistrarile referitoare la distributia medicamentului la locul studiului,
inventarul la locul respectiv, utilizarea medicamentului de catre fiecare subiect
s1 returnareca medicamentului nefolosit sponsoruluir sau la alta destinatie daca
aceasta a fost prevazuta; aceste inregistrari trebuie sa includa datele, cantitatile,
numarul seriel, data expirarii (daca este cazul) s1 numerele de cod unic destinat
medicamentului/medicamentelor pentru investigatie clinica s1 subiectilor
studiului.

* (2) Investigatorii trebuie sa pastreze inregistrarile care sa dovedeasca in mod
adecvat ca dozele precizate in protocol au fost administrate subiectilor s1 ca
datele justifica intreaga cantitate de medicament pentru investigatie clinica
primita de la sponsor.



* Art. 60. - Medicamentul pentru investigatie clinica trcbuic pastrat
In conformitate cu precizarile sponsorului (a se vedea art. 134 s1 art.
140) s1 in conformitate cu reglementarile legale in vigoare.

* Art. 61. - Investigatorul trebuie sa garanteze ca medicamentul pentru
investigatie clinica este folosit numai in conformitate cu protocolul
aprobat.

* Art. 62. - Investigatorul sau persoana desemnata de investigator/
institutie trebuie sa explice fiecarur subiect modul corect de utilizare a
medicamentului/ medicamentelor pentru investigatie clinica si1
trebuie sa controleze la intervale adecvate, in functie de studiu, daca
fiecare subiect respecta exact instructiunile.



 Art. 134. - (1) Sponsorul trebuie sa stabileasca pentru medicamentul pentru
investigatie clinica temperaturi acceptabile de pastrare, condifiile de pastrare (de ex.
protejat de lumina), perioada de pastrare, lichidele pentru reconstituire s1 procedurile
pentru reconstituireca medicamentului s1 dispozitivele pentru perfuzarea
medicamentului, daca exista.

(2) Sponsorul trebuie sa informeze toate partile implicate (de ex. monitori, investigatori,
farmacisti, responsabili pentru pastrare) despre aceste aspecte.

* Art. 140. - (1) Sponsorul trebuie sa se asigure ca procedurile scrise includ instructiuni
pe care investigatorul/ institutia trebuie sa le respecte in manevrarea §1 pastrarea
medicamentului pentru investigatie clinica folosite in studiu s1 documentatia
aferenta.

* (2) Procedurile trebuie sa se refere la efectuarea adecvata si in conditil de siguranta a
recepfiel, manevrarii, pastrarii, distribuirii, retrageril de la subiecti a medicamentului
pentru investigatie clinica nefolosit s1 returnarii acestuia la sponsor (sau alte
dispozitii alternative daca sunt autorizate de sponsor s1 sunt in concordanta cu
reglementarile legale in domeniu).



PARTICULARITATI MEDICATIE STUDII CLINICE

* Persoana/ persoanele care se ocupa/ interfera cu medicatia (receptionare si
confirmare, verificare conditii de pastrare, manevrare, preparare,
ADMINISTRARE, pastrarea flacoanelor goale) trebuie sa faca parte din echipa de
studiu. = Training GCP, training specific studiu

 La Tnceputul studiului se aloca responsabilitatea in procesul de primire,
Inreqgistrare, pastrare, administrare, contabilizare gi returnare a
medicamentului pentru investigatie clinica.

* CONFIDENTIALITATE SI SECURIZARE privind depozitarea: frigider separat 2-8°C,
dulap separat pentru medicatia de ambient; ACCES RESTRICTIONAT, POSIBIL
NUMAI PENTRU PERSONALUL DE STUDIU, MONITOR, SPONSOR.

o Eticdhe’lcarea PERFUZIEI FARA DATE PERSONALE PACIENT, ci cu date specifice
studiulul.

* Traseul medicamentului bine stabilit.



PARTICULARITATI MEDICATIE STUDII CLINICE

* Sub-Investigatorul sau persoana desemnata va trebui sa pastreze
inregistrarile referitoare la distributia medicamentului la locul
studiului, inventarul la locul respectiv, utilizarea medicamentului de
catre fiecare subiect si returnarea medicamentului nefolosit
sponsorului sau la alta destinatie (daca e cazul);

°anegistré_rije._tr¢buie sa includa datele, cantitatile, numarul seriei,
data expirarii si numerele de cod unic destinate medicamentului
pentru investigatie clinica si subiectilor studiului.

* Gestionarea medicamentelor de investigatie clinica se va realiza in
concordanta cu indrumarile GCP. Gestionarea in conditii GCP
Inseamna cunoasterea si pastrarea inregistrarilor exacte ale
medicatiei, incluzand livrarea, pastrarea, prescrierea si returnarea
acesteia.



PARTICULARITATI MEDICATIE STUDII CLINICE

* In experimentele "dublu orb" exista intotdeauna o procedura
codificata, astfel incat in caz de urgenta sa se poata identifica ce
medicament a primit pacientul. Aceasta poate fi facuta in
concordanta cu procedura protocolului si trebuie documentata.

Monitorul trebuie, de asemenea, sa fie consultat sau informat cand
se intreprinde aceasta operatiune.

e Studiile de faza 1 sunt coordonate de un farmacolog clinician.

 Comunicare intre persoana care face alocarea de medicatie in IWRS si
cea care scoate flacoanele de la locul depozitarii.

* Pregatirea si administrarea (blind/ unblind) medicatiei conform
protocolului de studiu.






