REG!ONE LAZIO

AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE RlETi

B 3@3;‘ . Direttore UOC Politiche del Farmacoede: ; - LAZ}O
RIETI ‘Dispositivi Medici

Doftt.ssa E. Giordani

PROCEDURA PER LA

, REGIONE

. OPERATIVE

CORRETTA GESTIONE DELL’ARMADIO [Pag. 1di 9
‘ FARMACEU‘HCQ E DI STUPEFACENTI DELLE UNITA -

INDICE

_ SCOPOIOBIETTIVO ..o

......................................

. CAMPO DI APPLICAZIONE................

. RESPONSABILITA ..

5.1 RICHIESTA FARMACI UU.00

....................................

. RIFERIMENTI NORMATWL...,.........4... .

....................................

..................................................................................................

. DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA SVOLTE

551 APPROW!G!ONAMENTO -
6. INDICATOR ........ e L

V.;. DIFERIMENT’
‘9.1 RIFERIMENTI, BIBUOGRAFIC!

92ALLEGATL ..o

_ 06/07/2017

Y s . :
Dott.ssa E. Gioani

....................................

.................................

....................................

................................

..................

B T N g R Y

Rev. 1 del 05/07/2018

S L oy BN S e

e G I R Ol K

B s s S e P R Py

..................................................

5.2 RICEZIONE PRESA IN CARICO DI FARMACI E DISPOSITIVI
5.3 STOCCAGGIOE CONSERVAZIONE DEI FARMACI
5.4 GIUSTA GIACENZA, ROTAZIONE SCORTE MINIMIZZAZIONE SCADUT!
5.5 GESTIONE FARMACI STUPEFACENTI

S O R S i

Dott.ssa M Sera |

Dbtt.‘anAnlb

1

Revi | 05/07/2018 | GdL }

Dott ssa E. Gxo am ‘

Y'

" _Do ‘M‘?ewa Dotg!fvm enzo Rea

del Farmaco e dei Dispositivi






1 SCOPOIOBIETTIVO

_la procedura descrive il processo di gestione degh armadi per la corretta gestlone di prodottt
farmaceutici, dispositivi medlcn e farmaci stupefacentn nel!e Unita Operative del Presidio

. Ospedahero di Rieti.

&

2 CAMPO DI APPLICAZIONE

. F;rocedura per la corretta gestione d: armadi dei medlcmah farmaci stﬁpéfaéentik'ne"e Unita

Operative del Presidio Ospedahero dl Rxe’u
3. RlFERlMENTi NORMATM

- D Lgs. 219/2006 Attuazione de la dtrettwa 2001/83ICE (e successxve dlreﬁwe di modxf ca)f
~ relativa ad un codice comunitario concernente i meducmah per uso umano, nonche della

_ direttiva 2003/94/CE.

- D Lgs 24 febbraio 1997, n. 46 emendato col D lgs 25.01.2010, n. 37 Receplmento
_ Direttiva 2007/47/CE attuazione della Direttiva 93/42/CEE concemente i Dispo: >mw Medici.

- Decreto del Presmiente della Repubblica 15/07/2003 n. 254 — Regolamento recante la
luglio

dtsc;plma della gest:one dei rifiuti sanitari, a norma deu’amcolo 24 della legge 31
2002, n.179. ' . ‘ . ; ‘

- Decreto del Presndente della Repubbhca del 9. ottobre 1990 n 309, reCante: “TeSio unico .
. deHe leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sost r;/z-Vpsicotrope; prevenzione, -

curae nabmtaz:one dei relativi stati di tossncodrpendenza"

- Legge 15 marzo 2010, n. 38 Pmncsnz:om per garanu‘ l'accesso alle cure palhatwe e aila ‘

~ terapia del dolore
- RDn. 1265/34. art. 358 Testo u umco deHe leggi samtar;e
- At 2963 del Codice Clvue hbro sesto, ultlmo comma ;
4. RESPONSABILITA ‘ f‘
4.1 MATRICE DELLE RESPONSABIL!TA

- Vlg!lanza e sorveglianza della gestlone dell armadlo
| farmaceutico di UU, OO Lo

o =x

Richiesta dei farmacs perdotaz:one ordmana . = 1 R

Consegna dei farmaci richiesti

Presa m canco dex farmam richiesti

Tenuta e conservaz;one des farmam

|=|o|o|=

Tenuta e conservaz;one del reglst 0 Stupefacenti

ol ol 0| o] -

Smammento dei prodotti scadutllnon utmzzabllx

|0

olojolol~|~

. *uoc PFMD = Politiche del Farmaco e dei Dispositivi Medici
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4.2 MATRICE DELLE RESPONSABILITA

GESTIONE FARMACI STUPEFACENTI

Richiesta dei farmaci per dotazmne c ; ;
- ordmana ; ’ | -
Gonsegna dei farmaci richiesti R c 1
, dei f C c | 1 |
: resam‘c’a’ncp etya;macx ‘nchkl‘estak . > e - l
Firma del registro a controllo delle .. . c b g ~
| giacenze . ‘ P ‘
| Tenuta farmaci e verifica | e c . R C ,
cefrisgondenza della giacenza - . ’ '
;Tenutaeconservazmne di reglstro .c - C R 'c
e modulari ; - ; . .
Restituzione stupefacentl ala | o ¢ R . C ,
farmacia_ ‘ ~ ~ .

'*UOC PFMD = Politiche del Farmaco e del Dlspos:th Mednc: -
5 DESCRIZIONE DELLE ATTNITA SVOLTE

5. 1 RICHIESTA FARMACI UU 00 ‘

La procedura di nchlesta di un farmaco e/o pre31d|o vuene effettuata attraverso l’utmzzo dl un

programma mformattzzato in uso presso la

5. 2 RlCEZIONE PRESA IN CARICO DI FARMAC! E DISPOS[T!VI

Asl d! Rtet:

1 farmaci e gh altri beni sanitari sono assoggeﬁat: al reglme g:undlco dl tutela de: beni pubbhcx -

a!l’:ntemo del magazzmo d! farmacna e non modtf’ cano la loro natura

nel reparto

per lo spostamento !og:stsco

La responsab:hta gxundxca ed 1ntestarsx in capo al!e f igure de} dlrettore responsabﬂe deua UU OOV‘

e del Coordmatore lnfermlenstxco che in quanto cgnsegnatano per debnto dl vxglianza é tenuto ad .

_ assumere m carico i beni ed a dtmostrame consxstenza e mov;mentaz:one a mezzo di mventan e

“’reglstn d; carico e scanco

Al ncewmento dex medtcmah e del dlsposmw medlca 1I Coordmatore 0 altro mferm1ere md:vaduato

~provvedera a

SE

- stoccare | prodotti

prodotta) e quanto nch:esto

ncevere all’!ntemo della UU OO quanto nchtesto alla farmacna mtema controllare e

- Vent” icare la congru;ta con quanto nchlesto quah-quant;tatlva tra quanto ricevuto (venﬂca

;;Vermcare le modahta dl conservazaone e le condlzaom del matenale mv;ato (es‘

mantemmento della catena del

eddo, mtegnta delle confez:om corretta etiche

; consegna dei prodom nelle confemm originali etc )

ttatura

- Prendere atto di eventuah sostuuzmm di prodom nchlestx con altn dlspomblh in farmama ed
evzdenzuat: con annotaz;one e firma del Farmacista. : ‘ ‘
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- Conservare correttamente ( luogo e condiznom ambientah) i prodott;

53 STOCCAGG!O E CONSERVAZIONE DEI

FARMAC! \

La corretta conservazxone de: farmaci & fondamentale per ass:curare Imtegnta del prodotto

farmaceuttco qumdl la sua effcac;a terapeutlca (ad esemplo i

&£,

i

maCl che. necess:tano di

‘conservazmne in fngonfero oin cond;z:om ambxentah controllate) mentre il corretto stoccaggm)

In 'partic‘olaﬁ gii;accorgimenti da prendere sonc i seguenti:

#

nomi simili.

i G

‘ prewene i nschn di errore evztando ad esemplo di confondere tra loro farmaca con confeznon; o}

AH mtemo dell’umta operat:va sono mdw:duatl armadi non access:blh ai non addettl
orgamzzatt e gestiti in modo da assicurare la perfetta conservazmne e la corretta v;gxlanza

__ delle scorte dl medxcmah disposztm medtca soiuz;om perfusnonah galemcs dlagncstlm e
dxsmfettantl . ‘ -

‘Gh armadl devono ben pulm al nparo dalla !uce solare dlretta e !ontano da fonti d: calore \

_ disposti in locali idonei, ben areatx con temperatura controﬂata <25°C (termometro murale,

0 altro) non umtdx

. . ,contenute in et;chetta

. par’ucoiare

Farmacn e presndx devono essere sist emat[ in armadi secondo precnsx criteri classmcatws
quali ordine alfabetico, forma farmaceutica, . _ATC. A fini della corretta ges’uone e

: consxghab;le la separazsone fi snca tra med»cmah, galenici, dlsposﬁm medici, dtsmfettantl e

‘dxagnostrc;

| medlcmah non devono essere sconfezmnatl e comunque devono essere facﬂmente ,

tdentmcab:h ( denommaz;one lotio, scadenza devono essere ben VlSlblll)

: La confez:one del medlcmale deve essere quella fornita dalla Farmacxa dell Ospedaie a

garanZla dellidentificazione del pmdotto stesso (nome lotto, data dl produzione e

. scadenza) al fine di prevemre eventuah erron terapeut;c:

La conservazxone appropnata (idonea temperatura adeguate condtzmm di luce etc e
garantita dal nspetto delle specsﬂche contenute nena scheda tecmca o dalle mformaz;om

= Corretta temperatura di conservazmne dei farmacl. éla temperatura dl massima
. stabmta des farmacx mdw:duata da!la Dltta Produttnce ed apposta suna confezione.

" Compostl stablll a temperatura amblente' devono essere co!locatl in armadi al

~riparo da fonti dirette di luce e di calore in stanze ascxutte provwste di termome’m

ambientah atT non supencre a 25 °C.

= | farmacl per cui rschlesta una temperatura contro Iata. dx oonservazaone :
___vanno posti in fngonfero ad essi dedicato, provvisto di un sistema di nlevaz;one e
‘ reglstrazmne automatxco oppure graﬁco delle temperature ~ ~

= | farmaci ncostutum. hanno vahdlta hmitata pertanto sul ﬂacone dovranno essere
‘ apposte le date d| ncost:tuz:one edi scadenza ~

= { farmaci non rlcostltum, ma in ﬂacom multidose: devono avere mdlcata sulla
confezione la data di prima apertura per stabilirne la scadenza (ad es. alcune
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o msuhne se aperte hanno stablhta massima d| 28-30 gg, anche per la specialita
_ Alcover & previsto un periodo di validita di 30 gg dopo Fapertura ; un periodo di
vahdlta dl circa 10 gg e stato stabilito per i colliri, ecc. )

. Non devono essere conserva’u insieme farmacl confondibm tra loro perche vcswamente 0
foneticamente simili (LASA), essi vanno custoditi separatamente dagli altri. Per la
identificazione dei LASA far riferimento all’ elenco penod!camente agglomato fornito daila

Farmacna

-  Non devono essere conservati msneme agh altn farmacl
“ ‘custodlt! separatamente ed opportunamente segnalati.

medicinali Campio.ne che vanno

- Le soluzxom concentrate di potassno evono essere poste in agpos ti spazi, ﬁ‘separatif ,
‘ da quelli degli altri farmaci ed individuati dalla_segnaletica di allarme, come da

j spec:f:ca procedura (Procedura Az;endale “Slcurezzc

1 nella terapia endovenosa con

soluzioni contenenti potassxo procedura condwxsa tra az;enda samtana RMB e Ri‘eﬁ’? PG

RMQA‘! Rev. 1 del 26/05/2015)

- | velem devono essere conservatl separatamente in armadlo chiuso e segnalato con

simbolo e scritta.

- Gli sthefacentt vanno conservatl in un umco armadio chruso a

dei veleni.

chiéVe‘, separato da qUello "

0 dlsmfettantl devono essere sempre conservat: con recnpiente ben ChIUSO lontano da fontl ‘

di luce e di calore

- | carrello d emergenza deve contenere tutti i
__ elenco. Devono anche essere prontamente d
di conservazione a temperatura controllata. Ciascuna voce deve essere reintegrata, se
utilizzata, e devono essere prevsstl agglomamento e controllo mensﬂe delle scadenze ‘

5 4 GlUSTA GIACENZA, 'ROTAZIONE SCOR

farmacu e pres:dl prevxstl e nportatt in apposato -
isponibili i farmaci d'urgenza che necessitano

E MlNlM!ZZAZlONE SCADUT!

La data di scadenza di farmac: e dsspos!tw: e quella r;portata' “ se nel mése di scadehza‘
manca il giorno, .. si compie con l'ultimo giorno dello stesso mese” ( art 2963 del Cod:ce'

’ C:wle, libro sesto, ultimo comma ).

“Al fine di oftimizzare la gestione del bene farmaceutlco e fatto obbligo ai repartl dl j
segnalare alla farmacia ospedaliera le informazioni relative ai farmaci con scadenza
‘mfenore ai sei mesi ed ai farmaci presenti nell’armadio di reparto non utilizzati negli ultimi 3 -
mesi...” (Decreto del Comm:ssano ad acta n. 74/09 Dellbera del Cons:gllo dei Mmlstn del

- 26/10/2009).

- i_a corretta gest:one delle scorte e ia mxmmlzzazmne degh scadut: prevedono

'rlchleste di approvwg:onamento

- ;

‘penodo non superiore a qumduc; glom .

: grue, atte a soddlsfare le necessnta dell’ U O per un

- ‘la rotazwne delle scorte, cioe ia s:stemaz:one di farmacx e dlSpOSlthl med:cu in base alla
loro scadenza seguendo la regola del regola First in first out (la data di scadenza pili vicina
‘ ‘1deve essere snstemata m modo da essere utihzzata pnma) ‘

- E necessarlo far attenz;one a non tenere aperte

pxu confezxom dello stesso farmaco sia

. per un possub;le reso alla Farmacia, sia per un eventuale ritiro del lotto. Non sono
giustificate abbondanti giacenze di farmaci o dispositivi che, se mutmu‘cﬁ, dovranno essere
restituiti alla Farmac:a almeno tre mesi pnma della scadenza. - ~ ~

- Controllare penodlcamente (almeno mens:lmente), la data di scadenza dei. farmaca e

; dlSpOSItIVI medici:
= negli armadi;
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= nei carrelli di terapia; f
® nei carr‘elliad’emergenza" . ;
* negli eventuali depositi; - ;
sul contenitore secondario e anche sul contemtore pnmano (etxchetta delia faala o del
flacone per gocce e sciroppi, fondo del tubetto per creme e pomate, bordo del blister per
compresse o capsule ). Se il giorno non ¢ indicato si fa riferimento all’ultimo giorno del mese

indicato in etichetta. Per i dispositivi medici dove non mdlcato la data dl scadenza e da
considerarsi al quinti anno della data d| confezxonamento :

Péri pr‘odotti sterili se non sndlcato i prodottl vann‘o relwata asteriﬁwa? one dopo i sei mesi

V‘Controllare Ia data di pnma apertura di alcune specnahta Es. colliri, sc;roppl insu hna
verificare la durata di validita dopo I'apertura indicata nel contemtore o foglietto illustrativo.
Alla fine della validita eliminarli nei rifiuti speciali. ~

‘ N B nportare suila confeznone la data dl apertura e fine vahdlta

, Pred;sposnzaone scadenzarlo. redlgere scadenzarlo nportando [ farmam con scadenza

_ minimo a tre mesi. Alla fine di ogni mese loperatore controlla se i farmaci in scadenza nel

mese in corso sono stati utmzzatt o resi. e Ii depenna (Ailegato n1i Modulo ds Controllo
scadenze farmaci). - '

Venf care il turnover dez prodottl dl prossrma scadenza in caso dl scarso utmzzo 0 dt
scorte eccessive tali da non prevederne un uso entro il termine di validita, compilare elenco
da inviare alla farmacia, massimo entro tre mesi dalla 'scadenza, per eventuale -
ridistribuzione delle scorte e/o per tentare di rendere i prodotti alle ditte farmaceutiche. La
 Farmacia, qualora impossibilitata ad attuare la nd:stnbuzmne od n reso alla Dntta, porra il
prodotto scaduto a canco della U. O cede! 1te ‘ -

In caso dl prodotti farmaceutm scadutl o aiterat; se non :mmedlatamente ehmmabm m

attesa dello smaltimento, essi devono essere separati dai prodotti in corso di validita,

~racchiusi in un contenitore recante la dicitura “farmaci scaduti da smaltire’. Debbono
_successivamente essere riconsegnati in farmacia accompagnati da una specifica nota di

riportante l'elenco quali-quantitativo dei prodotti,

vad:matq da Responsabile della U.O. (Allegato 1).
5,5‘_GEST!ON E FARMACI STUPEFACENTI

‘ 551 APPR OVVIGIONAMENTO
a. Ap wvwglonamento

firmato dal Coordinatore mfermaenstxco e

L'approvvigionamento di farmaci stUpefacentn ad eccezione di quelle forme farmaceutiche incluse

nell’elenco allegato delia Legge n.38 del 15/3/2010 che concerne le “Disposizioni per garantu'e .

I'accesso alle cure palhatwe e alla terapxa del dolore”, deve essere effettuato con appos;to,~
- bollettano richiesto dal Direttore dell’U.O. alla Farmacia .

I modulo deve essere compﬂato con mezzo indelebile in ogni parte ‘
-Ogni. pagma deve essere numerata progresswamente e puo essere utshzzata per nchledere‘ ‘
~_quantita di una sola specaahta in unico dosaggio e forma farmaceutica, timbrata e firmata per
esteso dal Medico Prescrittore e dal Diret ure Sanitario del Pl'eSIle , : ,

Per il bollettario di approvvxglonamenu & prevista la conservaznone per due anni da!ia data

_ dellultima operazione.

;E consentito lapprovwglonamento da altra u.o. dello stesso Pres;dlo escluswamente in situazioni .
di emergenza ed in giorni o orari di chiusura della Farmacia e comunque solo con bollettario
scambio stupefacent; tra UU.0O., apposxtamente predlsposto dalla Direzione Samtar:a di Pres:dio

Ospedahero

b. Regi‘s‘trazibhe\ |
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La gestione delle sostanze stupefacenti, ad eccezione di quelle forme farmaceutiche riportate
nell’elenco Legge n. 38 del 15 marzo 2010, prevede la registrazione dei movimenti di entrata,
, uscna e giacenza su apposnto regsstro di carico e scanco su modello predxsposto dal Mlmstero
della Salute. «
lLa responsablhta della tenuta e conservaznone del regxstro per due anni dalla data dell ultima
_ registrazione & a carico del Coordinatore dell'Assistenza Infermieristica.
Il Direttore della UO é responsabﬂe delleffettiva corrispondenza tra giacenza _contabile e
j‘glacenza reale, che attesta firmando il registro a conclusione dell'ultima cperazmne della pagina.
- ..,Chlunque non ottempen alle norme sulla tenuta del registro di carico e scarico ek
punibile con sanzioni amministrative pecumane o con sanzioni penali che prevedono *
‘I’arresto fino a due anni, salvo che il fatto non cost:tmsca pm grave reato...” (art 68 DPR

- n.309/90)

- Sono prev:ste sanzioni penah anche in caso dl perdata 0 smammento ) sottrazaone de! reglstro .
_qualora gli mteressatl entro ventxquattro ore, non provvedessero a farne denunma scntta ana pit
vicina Autortta di Pubbhca Sicurezza. ~ . ,

' Sanz;om ammlmstrative si apphcano anche per vnolaz&om so!o regolamentan sulla tenuta del\

regsstro (ad es. salto mvolontano di pagina, assenza di vidimazione su una paglna ecc. ) 

art.68,comma 1 bis DPR 309/90 (agglunto con Legge n. 38 del 15 marzo 2010). ; ‘

La nchxesta del registro di canco-scanco deve essere mo!trata per iscritto dal Dlrettore de!l uo.
alla Farmacia dellOspedale. . -

A reglstro stupefacent: dell Umta Operativa deve essere lmpxegato secondo le seguents norme
duso: \ ~ - -

* ogni pagina del registro ‘deVe ess'ere intestata\ ad una‘sola prépafaZione‘médicinale,
___indicandone la forma farmaceutlca ed il dosagglo e specnﬂcando i’umta di misura adottata,
_perla mowmentaz:one

o Le reglstrazmm seguono un ordme progresswo s:a per le operaz:orl di carico che per le
operaznom dz scanco - - o

. . ‘Le regnstraz&om sia in entrata che in usc*ta devono essere effettuate cronoiogncamente ‘
~___comungue non oltre Ie 24 ore successwe al!a mowmentaz:one senza lacune di
- trascrizlone ~ '

. Dopo ogm mowmentazmne deve essere md;cata la giacenza per le reglstrazmm deve
~ essere utilizzato un mezzo indelebile e le eventuali correzioni, che devono essere prive di

_ abrasioni e senza uso di sostanze coprentl devone essere controﬂrmate da chi esegue la |

. movxmentaz:one

e Nelcasodi sommxmstrazxone parz;ale dl una forma farmaceéltiéa il cui farmaco residuo
° . non puo essere successwamente utilizzato ( es. una fiala ad uso parenterale), si effettuera
lo scanco del!’umta della forma farmaceuhca , ... _

. Nelte note sara specxﬂcata lesatta quantxta dl farmaco sommmlstrata cornspondente a

 quella nportat'a nella cartella cilmca del paziente. La quantita residua del farmaco va

_ eliminata con i nflutl specxah da avv;are al!a termodxstruzrone ( non va resa alla farmacia
interna). . ‘ ;

.. ‘E obbhgator;o nportare su ogm pagma

- delcaZlone della paglna di provemenza edil nporto della glacenza

- indicazione de]la pagma deﬂo stesso ol altro registro in CUI si prosegue
‘ “'regxstrazmne . o .

- (a ﬂrma del D;rettore responsablle dell U O al termine dl ognl pagma compllata

¥
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E consentlto quanto segue

- _intestare una pagma per ogm preparazwne in modo consecutlvo
- destinare a ciascuna preparazaone un numero dx pagme mtestate (proporzsonato al

mov:mento prev:sto)

Qualora una pagma ;ntestata non sia stata

utmzzata o lo sia stata solo parzsaimente e qualora si

renda necessario il cambxo del regxstro tale pagma potra essere annullata con barratura,

trasversale. -

- fH registro non é soggetto alla chsusura
riassuntiva dei dati dex farmam mowmenta’u

annuale per questo non & r:chsesta la scntturazmne ;
durante lanno . - ~

E consentlto lapprovvcglonamento straordinario tra UUOS utmzzando Iappos;to modeﬂo ed ~
evxdenzsando nelle note il movxmento con “cessxone tra reparti”. - ‘

Qua!ora ﬂ regzstro fosse esaunto la numeraznone pro’gressiva riprenderé in un nuovo registro

- dail inizio.

e

. Dopo due anm dalla data den’ txm‘a sérittura, il regié;tro pud essere distruttof

‘fc:. Custodla

Le spemamé a base di sostanze stupefacentx fatta eccezxone per qJel‘le forme 'farmaceutiche

_incluse nell’elenco della Legge n. 38 del 1

5 marzo 2010, per cui decadono gli obblighi normativi

ﬁprewst: devono essere conservate in armadao chluso a chiave, separ{atamente‘ da, altrifarmaci e

dai velem

La mancata custodla in armadio chluso a chlave é pumta con Ia sanznone ammmlstratlva

; pecumana (art 358 RD n’1 265134 )

d Conservaz:one scaduto e reso

| } 1 farmam stupefacenta scadutz ad eccezione dl que!h deila Legge n. 38 del 15 marzo 2010
_devono essere custoditi in armadio chiuso a chiave, evidenziati e separati dagli altri

. stupefacenti fino a loro restituzione

alla Farmacia mediante bollettario di reso, compllato in

ogni parte timbrato e flrmato dal Dlrettore dellU.O. e dal Direttore Sanxtano

%

- bouettano di reso Vi ene formto dalla Farma(:la su richiesta scntta dei Dlrettore dell U O

. Ogni péginaﬁ dei bo!lettano deve ess

ere progresswamente numerata e puo essere utmzzata ?

,-per il reso dl una so!a specaahta m umca forma farmaceutlca e dosagglo

" - il boilettano dl reso va conservato per due anm dall’ ultlma data apposta

~Contestuaimente al reso deve essere effettuata un operaz;one d: scanco sul regnstrc,

(usmta) e modificata la glacenza

. ‘_Gh scaduti della Legge n 38 del 15 marzo 2010 seguono la procedura dl nconsegna

prevxsta per tu’m gli altn farmacn (ges
6. !NDICATORI ‘

Risanamento delle non conformita

txone scaduta )

_ UOCPFMD |  Annuale Verbali

rlevate in fase ispettiva nel

camplone di controllo
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7. REVISONE . .
La revisione della procedura 'dowé'esséré attuata in concomitéhza di emissione di nudve
md:caz;om 1stttu210nah naz:onah elo reglonah e a cambiamenti orgamzzat:vx e gestlonaly
nell’ amblto dell’Az:enda proposta dalla UOC Polmche del Farmaco e dei Dispositivi Medici.

8. FLUSSI DI DlSTRIBUZlONE : :

La presente procedura é dxffuca a tutti | responsabm delle UU OO comvolte che devonogi

; dlﬁondeme la conoscenza a tutt gli operatori del repa‘to.V La procedura & pubblicata sullintranet

: "aziend‘ale area ‘documentazione Risk Management.

9 RlFER!MENTi

941 RlFER!MENTl BIBLIOGRAFlCl ‘ -
- Raccomandazxowe n.7, Marzo 2008 “raccomandczmne per la prev\,n’“nne della morte

coma o grave danno clenvati da erron in terapla farmacologia Mmstero della salute
D!pcm imento della Qualita, D:rez'one generale deua programmazaone samtana del hvelh dx -

, aSam-nza e dex pnnupl etlcr di snstema

- Raccomandazione n° 1 Corretto ut:l'zzo delle soluzrom concentrate di cloruro di potassso— o

KCLféd altre soluZiohi cahcenirate contenenti Potassxo -Marzo 2008 Mlnlstero della ‘

Salute e delle Pohtxche sociali.

- Raccomandaznone n°7 “Prevenzxone della morte coma o gi aVe danno derivati da errori in

terapia farmacologlca - Marzo 2308 Mmtstero della Salute e successnve xmplementazaom

- Réccomandazioné n° 12 “Prevenzuone degh errori in terapia con farmam Look-Ahke/Sound-’ v
Alike” LASA — Agosto 2010, Mlmstero della Salute. ' ~ -

- Raccomandaz:om lntegrazzom e Formazione “Qualita e sxcurezza delle cure nell’uso de:
. farmacn” ‘—-Settembre 2010 Mmlstero deHa Salute

9 2 ALLEGAT!

i
g |

Allegatc nl Moduio dx Controllo scadenze aﬁhaci
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