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1. CEL

Celem niniejszej procedury jest uszczego6towienie standardu FARMAKOTERAPIA .

2. PRZEDMIOT

Przedmiotem niniejszej procedury spos6b raportowania dziata n niepo zadanych lekéw oraz preparatéw
krwiopochodnych

3. ZAKRES OBOWIAZYWANIA

Procedura obowigzuje we wszystkich medycznych KO Szpital Rejonowy im. dra J6zefa Rostka w Raciborzu.

4. TERMINOLOGIA | SKROTY

Przyjeta z opracowaniu terminologia i skréty, zgodna jest z zasadami obowigzujgcymi w dziatajgcym
Zintegrowanym Systemie Zarzadzania (ZSZ) oraz terminologig okreslong w rozdziale ,Terminy i okreslenia
przyjete w Programie Akredytacji Szpitali’, zamieszczonym w opracowaniu Centrum Monitorowania Jakosci w
Ochronie Zdrowia o nazwie ‘ZESTAW STANDARDOW AKREDYTACYJNYCH” z roku 2009.

5. ODPOWIEDZIALNOSC
5.1. Zastepca Dyrektora ds. Medycznych odpowiada za:
— zatwierdzenie procedury
— zarzadzanie i nadzér nad funkcjonowaniem czesci medycznej szpitala
- zatwierdzanie szczego6towych dokumentéw akredytacyjnych w standardach : 3.0S, 4.0P, 5.KZ, 6.ZA,
7.FA, 8.LA 9.DO, 11.PJ, 1.CO
5.2. PZJ odpowiada za:
— nadzér nad opracowywaniem dokumentacji ZSZ, zgodnie z procedurg pod wzgledem budowy, formy
graficznej
- wprowadzanie zmian do dokumentéw ZSZ,
5.3. KKO (koordynator leader) odpowiada za wykonanie, aktualizacje i nadzorowanie realizacji procedury
5.4. Kierownicy KO i ich personel odpowiadajg za zapoznanie swoich pracownikéw z niniejszg procedurg
oraz za przestrzeganie w pracy zapisOw niniejszej procedury
5.5. Lekarze - odpowiedzialno$¢ za zgtoszenie kazdego niepozadanego dziatania na zatgczonym do procedury
formularzu, zamieszczanie w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentoéw, a takze raportowanie do Apteki
Szpitalnej - kopia zgtoszenia
- zgtaszanie odczynéw poprzetoczeniowych do Pracowni Serologii i Transfuzjologii Laboratorium Analitycznego
5.6. Kierownik Apteki Szpitalnej jest odpowiedzialny za przechowywanie kopii zgtoszenh
6. OPIS PROCESU

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie

produktu leczniczego

Osobami zgtaszajgcymi niepozadane dziatanie produktéw leczniczych sg osoby wykonujgce zawédd medyczny -
lekarz, lekarz dentysta, farmaceuta, felczer, pielegniarka, potozna, diagnosta laboratoryjny, ratownik medyczny
lub technik farmacji. Zgtoszenia osobom wykonujacym zawdd medyczny ma prawo dokona¢ takze sam pacjent

lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun faktyczny.

Niniejsza dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dra Jézefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody petnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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1. Dziatania niepozadane zgtasza sie Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobéjczych dotyczacych:

- produktoéw leczniczych zawierajacych nowa substancje czynna, czyli dopuszczonych po raz pierwszy do

obrotu w dowolnym panstwie w okresie 5 lat poprzedzajacych zgtoszenie;

- produktéw leczniczych ztozonych, zawierajgcych nowe potaczenie substanciji czynnych;

- produktéw leczniczych, zawierajacych znang substancje czynng, ale podawanych nowg droga;

- terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktéw leczniczych;

- produktéw leczniczych, ktére zyskaty nowe wskazanie;

- przypadkow, gdy dziatanie niepozadane produktu leczniczego stato sie powodem zastosowania innego

produktu leczniczego, procedury medycznej lub sposobu leczenia stosowanego u pacjenta;

- wystgpienia dziatania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie
Jezeli w chwili przekazywania zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego osoba zgtaszajgca nie
dysponuje petnymi danymi opisywanego przypadku, musi niezwtocznie po uzyskaniu dodatkowych informacji

przedstawi¢ uzupetnione zgtoszenie.

2. Osoby zgtaszajace zobowigzane sg do niezwlocznego dokonania zgtoszenia na formularzu wg
zalacznika dot gczonego do procedury , zawierajacego:
a. inicjaty, pte¢, wiek pacjenta, ktérego dotyczy;
b. imie, nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;
c. w przypadku oséb wykonujacych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania zawodu;
d. podpis osoby, o ktérej mowa w punkcie b, jezeli zgtoszenie nie jest wysylane drogg elektroniczna;
e. w zakresie produktu leczniczego co najmniej:
- nazwe produktu, ktérego stosowanie podejrzewa sie 0 spowodowanie tego dziatania niepozadanego,
- opis wywotanego dziatania niepozadanego — przytacza sie w brzmieniu maksymalnie zblizonym do
przekazanego przez osobe zgtaszajaca.
3. Przy stwierdzeniu niepozgdanego dziatania produktu leczniczego nalezy zabezpieczy¢ dany produkt
leczniczy oraz wszelkiego rodzaju uzyte materialy medyczne: igly, strzykawki, przyrzady, gaziki itp.
Informacje na temat niepozadanego dziatania stosowanych lekow sg zamieszczane w indywidualnej

dokumentacji medycznej pacjentéw, a takze raportowane do Apteki Szpitalnej - kopia zgtoszenia.

Odczyny poprzetoczeniowe zgtaszane sg zgtaszane przez lekarza odpowiedzialnego za transfuzje lub lekarza
prowadzacego do Pracowni Serologii i Transfuzjologii Laboratorium Analitycznego Szpitala zgodnie z SOP nr
21227 ,Postepowanie w przypadku wystgpienia odczynu poprzetoczeniowego”

Informacja dotyczaca raportowania dziatan niepozadanych jest tatwo dostepna na kazdym oddziale, w

specjalnie przeznaczonym do tego celu segregatorze.

7. DOKUMENTY ZWIAZANE

Niniejsza dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dra Jézefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody petnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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Z niniejszg procedurg zwigzane sg nastepujace dokumenty:

— Zestaw Standardéw Akredytacyjnych 2009, wydanych przez CMJwOZ Krakéw

- Ustawa Prawo Farmaceutyczne — aktualnie obowigzujaca

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych —
aktualnie obowigzujgce

8. ZALACZNIKI

Zatacznik nr 1 Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktow leczniczych

9. SPIS TRESCI

Niniejsza dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dra Jézefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody petnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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Karta zmian

Zmiany
Akapitu
Nr Punktu lub . . . Podpis autora
zmiany | Podpunktu | fragmentu Opis zmiany Data zmiany zmiany
rozdziatu tekstu ze
strony nr
1 Catos¢ Catos¢ Aktualizacja procedury 01.09.2014 | J. Fidzianska
B. Matuszek
29-09-2014 | J. Fidzianska
2. Zatacznik Str.2 Zmiana adresu URPL
FA10-1 05-05-2016 J. Fidzianska
3 Catos¢ Catos¢ Dokonano przegladu, nie wymaga aktualizacji
4 Catos¢ Catos¢ Aktualizacja procedury 01-06-2017 J. Fidzianska
Zatwierdzenia
Zespot Imie i nazwisko KO Data Podpis
Opracowat Joanna Fidzia nska 01-09-2017 NIECZYTELNY
Sprawdzit Grzegorz Bula 01-09-2017 NIECZYTELNY
Zatwierdzit El zbieta Wielgos-Karpi nska 01-09-2017 NIECZYTELNY

Niniejsza dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dra Jézefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody petnomocnika lub dyrektora jest zabronione




