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1. Uvod

Cilem tohoto doporuceného postupu (DP) je podpora bezpecného zachazeni s léCivy na
lazkovych oddélenich i v ambulancich zdravotnickych zafizeni. Zaroven s kontrolou
zachdazeni probihd edukace zdravotnickych pracovnikl zachazejicich s 1éCivymi pripravky (LP).

Vidy se sleduje soulad s legislativou a soulad s internimi predpisy zdravotnického zafizeni.
Tykd se zejména skladovani LP (fyzickd kontrola mista uloZeni LP), zdznamy a dokumentace
(napf. teplotni zaznamy, doklady o prejimce LP nebo zaznamy o stahovani LP z obéhu) a také
znalosti zdravotnikd, ktefi s LP zachazi (napt. co délat v pfipadé nezadouci pfihody).

Frekvence kontrol se stanovi dle internich predpisti daného zdravotniho zafizeni. Navykové
latky by mély podléhat vnitfnimu auditu minimalné jednou ro¢né se zdznamem.

DP je urcen farmaceutim, ktefi chodi kontrolovat zachazeni s LP na oddéleni, ale muze
slouzit také jako inspirace pfi tvorbé internich nemocni¢nich predpis( pro zachazeni s LP.

2. Limity

Tento DP se nevénuje problematice spravného vybéru/indikace a spravného podani lé¢iva. DP
se nezabyva redénim, stabilitou, inkompatibilitami injek¢nich pfipravkd, podanim 1ékd sondou,
bezpecnosti prace pii zachdzeni s cytostatiky (samostatné DP).

LP pro klinické studie a neregistrované LP jsou feSeny v samostatném DP.

Doporuceni v kapitole 5.2.8 (Evidence vnesenych NL pacientem) a 5.7 (LP vnesené pacientem)
vznikla z potfeby najit jednotny pfistup k této problematice. Jsou zaloZena na praktickych
zkuSenostech a nazorech autor(i DP, Sekce nemocni¢nich lékarnikti CFS a Ceské lékarnické
komory a odpovidaji akreditacnim standardim SAK. Navrhované feSeni je vSak v rozporu s
nazorem SUKL a Odboru farmacie Ministerstva zdravotnictvi. B&Zna praxe na nemocni¢nich
oddélenich vSak ukazuje, Ze je nezbytnd diskuze, kterd by pfinesla konsenzus v problematice LP
vnesenych pacientem a vydefinovala podminky zachdzeni s nimi. K bezpe¢nému uzivani LP
vnesenych pacientem na oddéleni by jisté pfispéla rekonciliace Iéciv farmaceutem.

3. Definice

Zachazenim s léCivymi pripravky se rozumi jejich pFiprava, uprava, kontrola, uchovavani,
dodavani a preprava, poskytovani reklamnich vzorkl, pouzZivani léCivych pripravka pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb a odstrafiovani nepoutzitelnych léciv. (1)

4. Dulezité dokumenty
Legislativa:
1. Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpisli
2. Vyhlaska ¢. 84/2008 Sbh., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s

léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelli a zafizeni
vydavajicich Iécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpis(i

3. Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpis(i
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4. Vyhlaska ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravk( v
platném znéni

5. Vyhlaska ¢. 55/2011 Sb., o cinnostech zdravotnickych pracovnikli a jinych odbornych
pracovniku

Dalsi dokumenty:
6. Pokyn SUKL -LEK-9 verze 2 - Zachazeni s |éCivymi pripravky ve zdravotnickych zafizenich

7. Pokyn SUKL - UST-23 verze 3 - Poskytovani reklamnich vzork(i humannich |écivych
pripravkd

8. Pokyn SUKL - DIS-15 verze 3 - Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé Iéciv

9. Resortni bezpe¢nostni cile Ministerstva zdravotnictvi CR v oblasti kvality a bezpeénosti
zdravotnich  sluzeb na obdobi cerven 2011 az duben 2012. Dostupné
http://www.mzcr.cz/kvalitaabezpeci/obsah/resortni-bezpecnostni-cile- 1837 _15.html,
pfistup: 24. 10. 2014

10. Spojena akreditacni komise. Akreditaéni standardy pro nemocnice. 3. vydani, uc¢inné od
1. ledna 2014, schvaleno MZ CR dne: 9. 11. 2012. Dostupné z: http://www.sakcr.cz/cz-
main/dokumenty/akreditace/, pristup: 24. 10. 2014.

5. Doporucené postupy
5.1. Skladovani — obecné zasady
Za spravnych podminek uvedenych v souhrnu Udajl o |éCivém pripravku (SPC), dle pokyn(

vyrobce, dodavajici 1ékarny nebo pracovisté nebo zafizeni pfipravujicich 1écivé pfipravky. Lécivé
pfipravky se uchovavaji tak, aby byly zachovany udaje, které je ide ntifikujl'.(z)

Napf. na blistrech musi byt znatelny nazev, sila, ¢islo Sarze a doba exspirace LP po celou dobu,
po kterou jsou v blistru tablety; u LP ptipravenych v |ékdarné musi byt oznaceni na Stitku citelné.

5.1.1. Umisténi
Prehledné 1%

- napt. sefazené podle abecedy a |ékové formy
- oddélené jsou minimdlné parenteralni Iékové formy (LF) a pfipravky k zevnimu pouZiti.

Bezpelné ve viech skladovacich prostorach (°)
- vuzamcenych skfinich nebo uzamykatelnych prostorach sesterny a vySetfovny nesméji
byt ponechany bez dozoru, pojizdné stolky s 1éCivy nesmi stat bez dozoru na chodbach,
ani na pokojich pacient(
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vyjimka oddéleni ARO, operacni saly — pro moznost rychlého pfistupu.

Oddélené

od dezinfekénich prostredkl, zkoumadel (12), potravin, horlavin, Ziravin,

od LP pro klinicka hodnoceni @)

zdravotniho materialu.

Nacata baleni LP s omezenou dobou pouzitelnosti po otevieni jsou oznacena datem pfipadné
hodinou otevreni.

LP pipravené v Iékarné se uchovavaji vidy v pvodnich obalech. @

Neoznacovat synonymy, resp. dalSimi generickymi nazvy.

Léciva se neuklddaji pfimo na podlaze, v tésné blizkosti topnych téles a na mistech vystavenych
sluneénimu zareni, u mrazicich a chladicich zafizeni také tésné u stén, v blizkosti mrazicich

desek, mrazicich vloZzek nebo chladici jednotky.

5.1.2. Teplota uchovavani léciv

(14)

(14)
teploméry jsou ulozeny vsude, kde jsou uloZeny LP

kontrola teploty se provddi pomoci kalibrovanych teploméri (zdznam o provedené
kalibraci, platnost kalibrace), pficemz doba mezi dvéma naslednymi kalibracemi je ddna
vnitfnim predpisem zdravotnického zafizeni

o zdravotni zafizeni si muUzZe provadét interni kalibraci podle externé
kalibrovaného teploméru, proces interni kalibrace se Fidi vypracovanym
standardnim operacnim postupem,

zdznamy o teploté jsou provadény denné v ur¢enou dobu

chladici zaftizeni ur¢ené k uchovavani léCivych pripravk{ nesmi byt pouzivano k ukladani
jinych materidl(, napf. potravin nebo chemikdlii; (2,12) transfuzni pfipravky pred
pouzitim a LP pro klinickd hodnoceni jsou uloZeny oddélené, napf. v plastovém boxu
(pokud nemaiji vlastni chladici zafizeni) (2,9).

teplotni rozmezi je stanoveno vyrobcem

obecné pouzivané vyrazy maji tento vyznam: ®)

o v mrazicim boxu: pod -15°C
o vchladnicce: 2 az 8°C

o vchladu: 8 az 15°C

o pfiteploté mistnosti 15 az 25°C

5.1.3. Ochrana pted svétlem
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Pokud je u LP doporuceno chranit pfed svétlem a neni dostupny vnéjsi obal ¢i pfizplsobené ulozné
prostory, je nutno zabezpedit ochranu pred svétlem jinak (uloZeniv papirovém sacku, plastovém boxu).

5.1.4. Exspirace
— spravné zarazeni |écCiva dle exspirace (Sarze)
— oznalit datem otevieni a datem spotieby dle SPC u LP s omezenou pouZitelnosti

— zajisténi pravidelnych kontrol exspiraci, se zaznamem o provedeni

5.2. Navykové latky ®*

5.2.1. Obecné

Navykové latky (NL) jsou uloZeny v uzamykatelnych neprenosnych kovovych schrankach. Klice
od schranek musi byt uloZzeny oddélené od ostatnich klich, klici manipuluji pouze povérené
osoby. Klice musi byt zabezpeceny pred nepovolanymi osobami, zplisob zabezpeceni se vol i
v navaznosti na provoz oddéleni. VeSkeré tiskopisy musi byt radné zabezpecleny pred
odcizenim ¢i zneuzitim, prazdné tiskopisy nesmi byt pfedem oznaleny jmenovkou lékafe a

razitkem oddéleni.

Zachazeni s NL musi byt evidovano za definovanych podminek dané zdkonem a vyhlaskou. (3.4)

Jako odpovédnou osobu za zachdzeni s NL lze ustanovit osobu, kterd absolvovala magistersky
studijni program ve vSeobecném lékarstvi, zubnim Iékafstvi nebo stomatologie.m

Zdravotnické zafizeni si stanovi povérené osoby a jejich kompetence v oblasti zachdzeni s NL
dle legislativy %Y.

LP obsahujici omamné a psychotropni latky vydavané na zadanku smi prevzit pouze |ékaf nebo
zdravotnicky pracovnik povéreny k tomuto Ucelu fyzickou nebo pravnickou osobou opravnénou
poskytovat zdravotni pé¢i.?

5.2.2. Evidence
NaleZitosti evidencni knihy:

- titulni strana - razitko pracovisté (nazev a adresa pracovisté, nazev oddéleni), evidencni
Cislo knihy

- jmenny seznam osob opravnénych k zapisim v evidenéni knize s jejich adresou a
podpisovym vzorem a datem od kdy (do kdy) tyto osoby provadéji evidenéni zaznamy

- datum predani evidencni knihy do pouzivani a ukonéeni pouzivani
- celkovy pocet listl s uvedenim ¢isla prvniho a posledniho listu

- seznam NL s uvedenim dCisel listd vyhrazenych pro evidovani jednotlivych pfipravkl, na
oddélenich s velkym obratem NL je preferovdna evidence kazdého pfipravku v samostatné
evidencni knize

Eviden¢ni zdznamy:
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registrovany nazev pfipravku véetné jeho sily, Iékové formy a velikosti baleni (pfepis
ndzvu NL v zdhlavi kazdé stranky), jednotka mnoZstvi (evidence se vede u injekénich
pfipravkd po ampulich, u perordlnich po tabletach/tobolkach, mililitrech, u
transdermalnich ndplasti po kusech); pfipravky stejné sily, ale o rizné velikosti baleni se
eviduji samostatné, pfipravky se stejnou ucinnou latkou od riznych vyrobcl se eviduji
také samostatné

série bloku, ¢islo Zddanky a nazev a sidlo dodavatele pfi pfijmu,

Cislo zdravotnické dokumentace a jméno a pfipadné datum narozeni pacienta pfi vydeji
(podani pacientovi),

volné radky musi byt proSkrtavany
prijem, vydej — datum, mnozstvi, podpis

stav zasob.

Evidence se provadi v den, kdy nastala evidovana skutecnost s podpisem osoby, kterd zapis

uvedla.

Opravy

eviden¢nich zaznaml musi byt Ccitelné, aby bylo moino zjistit obsah plvodniho

zdznamu, musi byt opatfené datem a podpisem osoby, kterd opravu zdznamu provedla.

5.2.3.

Inventarizace

Inventura se provadi pravidelné k poslednimu kalendafnimu dni mésice.

Zaznam o inventufe se zapiSe na samostatné radky:

- pocatecni stav sledovaného obdobi, celkovy pfijem, celkovy vydej, stav ke dni inventury

- pokud nebyl v pribéhu kalendarniho mésice zaznamenan Zadny pohyb, Ize provést zaznam

do jednoho fadku — Stav nezménén

- pfi zjiSténi rozdilu mezi skute€nym a evidenénim stavem se sepiSe inventurni protokolu

- zadznam o provedeni obsahuje datum, jméno, funkci a podpisy osob, které provadély

inventuru

5.24.

Pfesuny NL v ramci zdravotnického zafizeni

O prevodu pripravkd s NL se provede protokol o vydeji |éCivého pfipravku a protokol o pfijmu

|éCivého pripravku.

V evidencni knize musi byt proveden zapis s uvedenim kam a do jaké evidenéni knihy (Cislo) se
NL prevadi a odkud a z jaké evidencni knihy (Cislo) se NL prevadi. Protokol o pfesunu NL se

stvrdi vzajemnym podpisem, popfipadé otiskem jmenovky.

Doporucéené postupy. Spoleény projekt Sekce nemocniénich lékamika Ceské |ékarské spole¢nosti CLSJEP a Ceské lékamické
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5.2.5. Znehodnoceni (rozbiti, vyliti) NL na oddé&leni &*

Pfi znehodnoceni NL se provede zdpisu do evidencni knihy s podpisem osoby, ktera lécivo
znehodnotila, a podpisem svédka (pokud byl pfitomen) a podpisem povérené osoby.

0 pficina znehodnoceni se uvede ve sloupci jméno nemocného
0 mnoiZstvi znehodnocené NL se uvede ve sloupci vydej

5.2.6. Pouziti pouze casti davky injekéniho pripravku

- nepouzity zbytek ampulky/vialky se ihned na oddéleni znehodnoti tak, aby nemohl byt
zneuzit (vystrikne do vaty, gdzy a vyhodi do odpadu, ktery se radné zlikviduje)

- dokladem o likvidaci je zapis v chorobopise nebo v protokolu o likvidaci |éCiv s obsahem NL
daného zdravotnického zafizeni, ktery podepisuje kromé aplikujici osoby i svédek

- do evidencni knihy navykovych latek se zapisSe jako vydej celd ampule (¢ast byla aplikovana
¢ast zlikvidovana, doklad o obojim je v chorobopise, pfipadné v protokolu)

- nebo lze zapis provést takto:

Zapis v pripadé podani ¢asti ampule, zbytek je znehodnocen, nutny podpis Iékare, zapis
vydeje a stavu pres 2 radky.

[Datum |[&. protokolu/RC [jméno pouzil 1ékaf/sestra prijem [vyde [stav
prijmu/ nemocného j ks/amp.
vydeje
23.4. |565620/1234  [Novak Pavel |Aplikovano % amp. Podpis L/S 1 17
2014

Znehodnoceno % amp. Podpis L/S

L=Iékaf, S= sestra

Zapis v pripadé podani na neonatologickém a détském oddéleni

[Datum [ protokolu/RC |jméno pouzil |ékaf/sestra prijem|vydej |stav
prijmu/ nemocného ks/amp.
vydeje
23.4. |140320/1234 Novak Pavel |Aplikovano 0,4 ml. Podpis L/S 1 10
2014
23.4. |145620/1234 Dvorak Jan |Aplikovano 0,9 ml. Podpis L/S
2014

Znehodnoceno 0,7ml. Podpis

L/S

L=Iékaf, S= sestra

5.2.7. Zneskodnéni nepouiitelnych (proslych) pfipravkii s obsahem NL
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Nepouzitelné (tj. proslé, poskozené nebo jinak nevyhovuijici |éCivé pripravky) s obsahem NL se
zfetelné oznadi a skladuji na oddélenich v trezoru oddélené od ostatnich NL aZ do doby predani
k likvidaci.

O predani je sepsdn protokol ve dvou origindlnich vyhotovenich, jeden slouzi jako doklad o
vydeji NL a zaklada se do evidencni knihy, druhy je uloZen v 1ékarné.

5.2.8. Evidence vnesenych NL pacientem

Neni dovoleno prejimat do Evidenéni knihy NL patfici pacientdm. Pokud si pacient
do zdravotnického zafizeni pfindsi ptipravek s obsahem ndvykové Iatky (napt. opidtové
naplasti), je mozné, aby mu byl v zafizeni podavan, pokud s tim souhlasi oSettujici 1ékar. O jeho
pouziti se vede dokumentace dle formuldre Evidence vnesenych navykovych latek pacientem
k hospitalizaci.*®

- NL musi byt v neporuseném plvodnim obalu a nesmi byt exspirovan.

- Takovy pfipravek musi byt skladovdn stejné jako jiné pfipravky s obsahem navykovych

latek, musi vSak byt zjevné oddélen od téch, které "patti" zdravotnickému zafizeni.

- O jeho pouziti se vede dokumentace Evidence vnesenych navykovych latek pacientem k
hospitalizaci.

Vneseny pripravek nesmi byt podavan nikomu jinému, nez pacientovi, ktery jej do
zafizeni vnesl — nelze nap¥. pfi umrti pacienta zbylé naplasti podat nékomu jinému - v
tom pripadé jsou protokolarné predany k likvidaci.
‘e ywr s <o (15)
5.3. Lécivas vySSi mirourizika
- léciva se zvySenym rizikem chyby, zdmény a které pfi nesprdvném pouziti mohou zpUsobit
vazné poskozeni zdravi nebo smrt pacienta (koncentrované roztoky, zejména elektrolyty,
dale napf. inzuliny, heparin)

- pracovisté by mélo mit definovany postup na zachazeni s timto typem pfipravki
s 7 ve 1
5.4. Reklamni vzorky 16&iv ™

Musi byt fadné a viditeIné oznaceny ndpisem ,reklamni vzorek” nebo , neprodejny vzorek”.

Vzorky nemohou byt LP obsahujici navykové latky a prekurzory drog; LP, které nejsou
registrovany; LP, které jsou registrovany, ale dosud nebyly uvedeny na trh; a takové LP, jejichz
uziti pfi poskytovani zdravotni péée musi predchazet proces pfipravy, LP pouzivané v ramci
specifickych [é¢ebnych programi

Jsou poskytnuta na pisemnou Zadost Iékare, ktery je opravnén predepisovat.

Vzorky mUze pro lécbu pouzit pouze |ékat, ktery o né pisemné pozadal. Vnitinim predpisem lze
stanovit, Ze lékar po prevzeti vzorky preda k evidenci a kontrole v [ékdrné.

Na pfislusném oddéleni musi byt fadné vedena dokumentace o jejich pfijeti, vydeji, dodrzeni
podminek skladovani a uziti.

Vzorky by mély byt uloZzeny oddélené.
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5.5. Neuplna baleni

Nelplna baleni (jednotlivé blistry, injekéni ampule, predplnéné stiikacky) lze ponechat bez
vnéjsiho obalu jen tehdy, pokud neni nutna ochrana pred svétlem (informace v SPC).

Neni-li u fotocitlivych |éciv originalni papirova krabicka k dispozici, je nutné uloZeni v
nahradnim obalu, na ktery se uvede nazev, sila, exspirace .

5.6. Lécivé pripravky pro KPR
VSechny pomUcky a léky musi byt uloZzeny tak, aby byly dostupné a jednoduse premistitelné.
Musi byt uchovavany za predepsanych podminek, kontroly exspiraci.
Doporuceni:
Pomucky pro KPR jsou na oddéleni uchovdvany v transportnim obalu:
a) resuscitacni vozik.
b) box prelepeny paskou s vyznatenym datem exspirace podle komponenty, kterd
exspiruje nejdrive a podpisem posledniho doplfujici NLZP.
Kontrolu pomucek a |Iéciv uréenych k poskytovani neodkladné resuscitace provadi zdravotnicky
pracovnik 1x tydné:
a) uotevieného systému je provadéna kontrola obsahu.

b) u zavieného systému (prelep paskou) je kontrolovdna neporusenost pasky a datum
exspirace.

O provedené kontrole je proveden zapis do seSitu. Pfipadné nedostatky feSi neodkladné se
svym nadfizenym.

V mésici lednu provede kontrolu vybaveni vsech oddéleni/pracovist pomickami ke KPR
povéreny pracovnik. O kontrole ucini zapis, obsahujici mj. zjiSténé zdvady a navrh napravnych
opatreni, preda jej bezodkladné manazeru kvality a kopii si zaklada.

5.7. LPvnesené pacientem (16}

Vyjimecné lze pouzZivat LP vnesené pacientem (specialni chronické medikace), zUstavaji
majetkem pacienta, zachazeni s nimi musi byt oSetfeno vnitfnim predpisem (postup pfi
prevzeti, oznacovani, skladovani, pravidelna kontrola exspiraci).

LP vnesené pacientem nesmi byt zafazeny mezi ostatni LP v [ékarné

Pokud pacient odmita Iéky predat sestre, a Iékaf mu umozni brat Iéky samostatné, je moziné je
ponechat u pacienta za predpokladu, Ze budou zabezpeceny proti neopravnénému uziti jinou
osobou (napt. uzamykatelny stolek).

Je nutno zabezpedit spravnou aplikaci pfineseného LP a provést pravidelny zaznam o této
aplikaci do dokumentace pacienta (tj. spravny lék, spravna davka, spravny cas, spravny zplsob
uziti).

5.7.1. SOS medikace

Pokud do chronické medikace pacienta patfi Ulevové léky a lékaf vyhodnoti, Ze jsou stdle
indikovany, je dovoleno, aby je pacient mél u sebe a nemusel je odevzdavat zdravotnickému
personalu, tato skute¢nost je zaznamendna v dekurzu u ordinaci 1éCiv. Jedna se o tzv. ,,SOS
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léky“, mezi které patfi: nitroglycerin (Nitroglycerin tbl, Nitromint spr), salbutamol, fenoterol,
ipratropium ve formé suspenze v tlakovém obalu (Ventolin N inhaler, Atrovent N, Berotec N
inhaler, Berodual N inhaler). Pacienti, ktefi SOS Ié¢iva mohou mit u sebe k dispozici, museji byt
pfi pfijmu k hospitalizaci informovani, Ze jsou po aplikaci povinni tuto skute¢nost nahlasit
oSetfujici sestre, kterd provede zaznam do dekurzu pacienta.

5.7.2. Uzivani antikoncepce v dobé hospitalizace

U pacientek, které uzivaji hormonalni antikoncepci, je mozné, aby hormondlni antikoncepci
uzivaly samy, ale je nutné, aby se stala soucdsti denni ordinace, a pacientka vidy po poziti
antikoncepcni pilulky tuto skutecnost nahldsila oSettfujici sestfe, kterd provede zdznam
standardnim zpUsobem do zdravotnické dokumentace pacientky odsSkrtnutim ordinace v
dekurzu.

5.8. Nepouzitelna lé&iva ™2

Lécivé pripravky nevyhovujici jakosti, s proSlou dobou pouZitelnosti, poSkozené nebo
nespotfebované musi byt:

- vyrazné oznaceny jako nepouzitelné
- uloZeny oddélené

- vnejkratsi moiné dobé predany k likvidaci pravnické nebo fyzické osobé, ktera provadi
zneSkodriovani na zakladé souhlasu udéleného orgdnem kraje, preddni muze
zprostiedkovat |ékdrna nebo jiny subjekt, ktery zajisti odstranéni v souladu s vnitfnimi
predpisy zdravotnického zafizeni.

- nepoutzitelné transfuzni pripravky a ptipravky pro moderni terapii se likviduji jako odpad,
na jeho sbér a odstrafovani se vztahuji zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce ©)

5.9. Lé&ivé pripravky pro klinicka hodnoceni ©

uchovavat za podminek stanovenych vyrobcem nebo zadavatelem klinického hodnoceni
- uchovavat oddélené od ostatnich LP
- zachazeni s LP pro klinickd hodnoceni spravovano ve zvlastnim DP

- navykové latky v ramci klinickych hodnoceni |éCiv podléhaji stejnym pravidlim, pro kazdé
klinické hodnoceni |éciv se doporucuje zavést samostatnou knihu. Tato |éCiva podléhaji
ro€nimu hlasen:.

5.10. Hlaseni NU lé&iv

Zakonnou povinnosti zdravotnickych pracovnik(i je povinnost neprodlené nahlasit SUKLu
podezieni na nezidouci Uginek lé&ivého pripravku.®

Hlasi se podezfeni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci ucCinek lécivého pripravku.
Formuldre jsou k dispozici elektronicky- www.sukl.cz , nebo v tisténé formé (soucasti prilohy
dokumentu). Zasilaji se na adresu: farmakovigilance@sukl.cz, popf.: SUKL oddéleni
farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha.
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V pfipadé zjisténi nezadouciho ucinku léciv je sestra povinna ihned informovat oSetfujiciho
lékare, ktery pacienta vySetfi. Po vySetfeni pacienta zaznamend do zdravotnické dokumentace
pacienta ¢as a nezddouci uUcinky lécCiv (zvraceni, bolesti atp.)

Pokud se objevi jakakoliv nezadouci reakce na IéCivy pripravek, je nutné také resit situaci jako
nezadouci udalost.

5.11. Uprava lé&iv na oddélenich

5.11.1. Definice upravy

Upravou lécivych pFipravk( se rozumi:

- tedéni HVLP (mimo radiofarmaka, cytostatika, léCivych ptipravkll pro genovou terapii,
[éCivych pfipravkd uréené pro parenteralni vyZivu)

- rozpousténi, redéni sirupl a suchych injekci

- pridavani injekénich roztokl do infuzi, pokud jsou provadény v obalech uréenych k tomuto
Ucelu nebo v pripadé sterilnich |écivych pripravki pomoci zdravotnickych prostredku
zarucujicich sterilitu v souladu s SPC.

- LP lze upravovat pouze postupy, které jsou v souladu se SPC, podle udajii vyrobce, za

(12)

podminek stanovenych specifickym |é¢ebnym programem nebo za podminek

schvalenych pro provadéni klinického hodnoceni.

5.11.2. Pracovnici ©®71Y)

k (6,7,11)

Upravu lé¢iv mGze provadét zplisobily zdravotnicky pracovni a to postupy schvalenymi v

SPC jednotlivych LP nebo podle standardnich operacnich postup(.

5.11.3. Aqua purificata pro upravu LP ®

uchovavani pri teploté nejvyse 25 °C, pouzivat nejdéle 24 hod od jeji pfipravy
- je-li po pfipravé uchovavana pfi teploté 2 az 8°C, lze ji pouzivat nejdéle po dobu 72 hodin

- CiSténou vodu uchovavanou v uzavieném systému zafizeni pro pfipravu cisténé vody lze
pouzZit pro upravu léCivych pripravkl nejdéle po dobu stanovenou na zadkladé validace
procesu

- pouzitelnost |ékopisné ¢isténé vody dodavané v garantovanych balenich od vyrobce se fidi
pokyny vyrobce, po otevieni se na obal vyznaci datum popf. hodina

5.11.4. Vlastni uprava na oddélenich

a) Redéni sirupt

Upraveny LP dle SPC mad byt oznacen datem naredéni, datem spotieby, podpisem
pracovnika, ktery Upravu proved| a uchovavan za predepsanych podminek.

b) Injekce, infuse
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-Upravend injekce dle SPC musi byt bezprostfedné pouzita, doporucuje se, aby injekci
aplikoval pracovnik, ktery ji —upravoval,

-injekce a infuze se nemaji upravovat do zasoby,

-pokud pracovnik upravuje injekce pro vice pacientl, ihned po kazdé jednotlivé Upravé
oznaci stiikacku identifikaci pacienta (napf. Stitkem), ndzvem a davkou léciva,

nepopsané stiikacky a infuze s obsahem lécCiv nelze nikde volné odloZit ani aplikovat,

infuzni roztoky, do nichZ je pfidan IéCivy pfipravek, musi byt na infuzni lahvi (vaku) popsdny
jménem a pfijmenim pacienta, rokem narozeni, ndzvem a ddvkou pfidaného pfipravku,
parafou pracovnika, datem a ¢asem pfipravy,

stfikacky do linearnich davkovacli po pripravé hned zaloZit, neskladovat na stole, optimalné
opattit Stitkem s datem pfipravy a podpisem zaméstnance. Pokud nejsou strikacky ihned
zalozeny do davkovacl, je tfeba je opatfit Stitkem s rddnym oznacenim (ndzvem a davkou
léCiva, datem a cCasem pfipravy, podpisem zaméstnance) a respektovat podminky
uchovavani (ochrana pred svétlem),

injekéni roztoky z odlamovacich ampuli jsou uréené k okamzité spotfebé (neobsahuji
konzervacni latky), otevienou ampuli nelze skladovat,

injekéni roztoky s obsahem antimikrobni pfisady ur¢ené pro opakované odbéry - pfi odbéru
pouzit Ize pouZit aspiracni trn nebo jehlu (vZdy novou), nutno uvést datum prvniho odbéru,
pouzitelnost po prvnim odbéru se fidi SPC,

injekéni (infuzni) roztoky bez antimikrobni pfisady nelze ponechat pro opakované odbéry,
vyjimkou muZe byt pouziti aspiracnich trn(, jejich pouzitelnost se fidi pokyny vyrobce.

evwvys

c) Déleni tablet, Cipkt, naplasti za ucelem ziskani nizsi davky lécivé latky

Provadi se vyjimecné, pokud neni k dispozici pfipravek o nizsi sile nebo jind Iékova forma
umoznujici potrebné davkovani (napf. sirup, kapky),

pokud moznost déleni neni uvedena v SPC, je déleni daného pfipravku postupem mimo SPC
(zodpovida lékat, rozhodnuti by se mélo uskutecnit na zakladé dostatecnych odbornych
informaci, Ze nedojde u dané Iékové formy k ovlivnéni bezpecnosti a U¢innosti léc¢iva),

pokud nedojde k rozdéleni na stejné ¢asti, nebo se néktera ¢ast rozdrobi, nelze pouzit z
hlediska odchylky v pfedepsané davce pro pacienta (likviduje se jako nepouzitelné Iécivo),

nikdy se nepdli tablety do zasoby (zbyla polovina se zlikviduje),

pokud se pouZije pulicka tablet -musi byt dikladné vymyta po kazdém druhu |éciva,
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drceni tablet za uUcelem snazsi aplikace pouze pokud je to v souladu s SPC (NEDRTIT
retardované nebo enterosolventni tablety, |éky s fizenym uvolfiovanim).

5.12. Kontrola zachazeni s léCivy

5.12.1. Pozadavky na farmaceuta

Byt kompetentni, tedy védét, co legislativa a interni pfedpisy nemocnice pozaduiji.
Pfredem si domluvit termin kontroly tak, aby nezasahovala do chodu oddéleni.

Nechat si prostor, aby se zdravotnicti pracovnici na oddéleni mohli zeptat farmaceuta na
véci, které jim nejsou jasné.

Byt objektivni a nenechat se ovlivnit jinymi zajmy.

Ziskané informace se povazuji za dlvérné a sdéluji se jen vedeni oddéleni nebo vedeni
[ékarny, pfipadné manazerim kvality.

Predem by mély byt znamé okruhy/oblasti, na které se kontrola zaméruje, ale farmaceut by
si mél vS§imat i dalSich oblasti.

Farmaceut by mél byt proSkolen jako interni auditor.

5.12.2. Postup kontroly

a) Pozorovanim

Cestou do ambulance/vySetfovny /sesterny — jsou na chodbé voziky s léky?
V ambulanci/vysetfovné/sesterné — lezi volné na stole/voziku léky?

Jsou tyto léky volné dostupné, nehrozi tak jejich zneuziti?

Jsou infuzni roztoky spravné oznacovany?

b) Fyzicka kontrola mista uloZeni léCiv

Je uloZeni |éCiv prehledné?

Nejsou nékteré LP proslé? Jiz neregistrované? Stahované z dlivodu zavady jakosti? UloZené
pfi nespravné teploté?

Jsou rizikova |éciva uloZena podle internich predpist?
Jsou oteviena baleni oznacena? Datum, hodina?

Nezapomenout zkontrolovat nejen Iékdrnu, ale i sklady na chodbé, resuscitacni voziky a
podobné.
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— Provést také kontrolu |ékarnic¢ek pro zaméstnance.

c) Teplota (pokojova, chladici zaFizeni)

— Jaka je aktualni teplota? Vyhovuje?

— Je teplomér kalibrovany?

— Jsou zaznamy?

— 'V ptipadé prekroceni teploty — je zaznam o provedeném opatieni a novém méreni?

— znaji zaméstnanci postup pfi prekro¢eni teplotniho limitu, ktery musi mit kazdé
zdravotnické zafizeni vypracované?

— Napt.:

o pfi zjisténi prekroceni teplotniho limitu je tfeba zménit misto nebo zplsob
uloZeni LP, upravit nastavené parametry apod.

o tyto LP oznacit jako nepouzitelné LP a kontaktovat Iékarnika pro doporuceni na
dal$im postupu

o vidy se hodnoti konkrétni pfipad — pfipravek a velikost neshody teplot (nékdy
muUze dojit ke zkrdceni doby pouzZitelnosti), jednoznacné posouzeni u
jednotlivych LP vSak mlZe provést pouze vyrobce na zakladé stabilitnich studii,
které byly u pfipravku provedeny.

o tyto pfipravky se nesmi podavat pacientlim do doby rozhodnuti o moznosti dale
je poutzit i je predat k likvidaci.

o odpovédny pracovnik o udalosti véetné zplsobu reSeni provede zdznam do
denniho hlaseni sester.

d) Navykové latky
— spravnost ulozeni
— evidenéni kniha

o kontrola vSech naleZitosti evidenéni knihy (Napf. seznamy evidovanych
pripravkd (Uplny nazev LP), seznam osob opravnénych zapisovat...)

o kontrola evidencnich zaznama - Citelnost, opravy zdznam( s datem a podpisem,
inventurni zapisy, podpisy

— kontrola aktualniho stavu
— kontrola opatfeni pfi znesSkodnéni nevyuzitych zbytk(, vyfazeni NL z evidence

e) Dokumentace (2.12)
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— zaznamy o pfijmu LP
— zaznamy o zdvadach v jakosti a stahovani |é€iv z obéhu a nezddoucich Ucincich [é¢iv
— teplotni zdznamy

— navykové latky — evidencni kniha, protokol o zniceni, ztraté, zneSkodnéni proslych NL,
inventurni protokoly, doklady o pfijmu a vydeji navykovych latek (vSechny druhé pripisy
pouzitych receptl s modrym pruhem a prvni listy a vSechny druhé a treti pripisy pouzitych
Zzadanek s modrym pruhem)

— zaznamy o vedeni vzork(l -kopie Zadosti o reklamni vzorky, zdznam o prevzeti,
dokumentace dokladajici dodrzeni podminek skladovani

— standardni operacni postupy, které dokumentuji vykondvané cinnosti pfi zachazeni s LP

o pfijem, Uprava a uchovani lécivych pfipravkd, pouZivani Iécivych pripravkd pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, v€etné vybavovani pacienta IéCivymi ptipravky,

f) Dotazy zdravotnickym pracovnikiim

Napriklad:

— Jak kontrolujete pouZitelnost IéCiv?

— Jak kontrolujete teplotu uchovdvdni? Kdy? Co déldte, kdyZ je teplota mimo povolené
teplotni rozmezi?

— Jak pripravujete léky pro poddni pacientovi? Drtite néjaké tablety? (jaké, jak — kde jsou
potrebné pomucky, jak je myjete?) Pllite Iéky? (jak, co déldte se zbytkem tablety).

— Jak upravujete LP, které je tfeba pred poddnim upravit (jak redite sirupy, kapky, injekce)?
Jaké pomticky, jaké rozpoustédio?

g) Zaznam o vykonané kontrole

O vykonané kontrole by mél byt proveden zapis, ve kterém je zhodnocen vysledek kazdé
sledované oblasti, zprdvy se opatfi datem kontroly, podpisem, pfipadné zaznamem o dalSich
zjisténi nebo provedenych opatrenich, i kdyZ nebyly predmétem pavodni kontroly.

Tyto zpravy jsou soucasti dokumentace o zachazeni s |éCivymi pripravky na oddélenich.

Kopie zaznamu by méla zlstat vIékarmé a slouzi jako zdroj informaci pro navrhovani
preventivnich opatreni.

Zaznam o kontrole navykovych latek se vpisuje pfimo do evidencni knihy.
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6. Pouzité zkratky

ARO — anesteziologicko - resuscitacni oddéleni
DP — doporuceny postup

HVLP — hromadné vyrdbény lécivy pfipravek
KPR — kardiopulmonalni resuscitace

LC - I&ivo

LF — Iékova forma

LP — |éCivy ptipravek

NL — navykové latky

NU - nezadouci G¢inek

SAK — Spojena akreditaéni komise

SPC — souhrn udaju o IéCivém pripravku
SUKL — Statni Ustav pro kontrolu [éciv
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