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Bolni¢ka farmacija KBC Zvezdara L(=)8
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Sluzba za farmaceutsku zdravstvenu delatnost KBC Zvezdara
Odeljenje za lekove i medicinski materijal / Odsek za klini¢cku farmaciju
Odeljenje za infuzione rastvore

= KBC Zvezdara - nastavna baza Cetiri fakulteta Univerziteta u Beogradu

Medicinskog od 1979. Fakulteta za specijalnu edukaciju i rehabilitaciju od 2008.
Stomatoloskog od 1982. Farmaceutskog od 2014.

= Klinike / Bolnice / Sluzbe
= 786 bolnickih postelja

= 2017. najvisa ocena uskladenosti sa akreditacionim standardima (97,75%)
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[1.VI-006 lzvestavanje o nezeljenim reakcijama na lekove i medicinska sredstva u
KBC Zvezdara

= QObrazac za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lek (NRL) za zdravstvenog radnika (ALIMS)

= (QObrazac za prijavljivanje nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo za zdravstvene
ustanove i zdravstvene radnike (ALIMS)

" Prijava sumnje u kvalitet, odnosno odstupanja od standarda kvaliteta leka, odnosno
medicinskog sredstva (Ministarstvo zdravlja)
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ODGOVORNE OSOBE ey
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/35/  Odgovorne osobe za praéenje i prijavljivanje neZeljenih reakcija i defekta kvaliteta
leka/medicinskog sredstva

/26/  Klini¢ka odeljenja / Bolnice / Sluzbe

Koordinator za farmakovigilancu / vigilancu / prijavu defekta kvaliteta KBC Zvezdara
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PRIJAVA defekta kvaliteta leka

©

=L ekar / medicinska sestra koji posumnjaju u kvalitet leka obavestavaju odgovornu osobu
Odeljenja.

= Odgovorna osoba Odeljenja u Obrascu za prijavu defekta kvaliteta leka popunjava: naziv
proizvoda; farmaceutski oblik; jaCinu; vrstu i veliCinu pakovanja; broj serije; rok upotrebe;
naziv proizvodaca; opis, datum i vreme uocenog odstupanja od standarda kvaliteta.

= Obrazac sa popunjenim podacima potpisuje zdravstveni radnik koji sumnja u kvalitet leka.

= Odgovorna osoba Odeljenja karantira lek i obavestava koordinatora KBC Zvezdara o
sumnji u kvalitet.

nnnnnnnnnnnnnnn
W @) OAPMALIEYTCKA KOMOPA

.l The Pharmaceutical Chamber of Serbia




(8 Q'iﬁ
PROCENA defekta kvaliteta leka x»% ﬁ .

Koordinator odlazi na Odeljenje, gde inicijalno procenjuje prijavljeni defekt kvaliteta leka:

= defekt kvaliteta leka vs. nezeljena reakcija na lek

= defekt kvaliteta leka vs. defekt kvaliteta medicinskog sredstva koris¢enog za primenu leka
= provera uslova cuvanja leka

= jskljuCivanje greske korisnika

= provera nacina koris¢enja / pripreme leka

= provera eventualno dostupnog leka istog serijskog broja
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OBAVESTAVANJE o defektu kvaliteta leka £(=) 8

Koordinator

=Popunjava preostale podatke u Obrascu za prijavu defekta kvaliteta leka

= Karantira lek potencijalno spornog serijskog broja

= Organizuje preuzimanje leka od strane Dobavljaca

* E-mail-om obavestava proizvodaca / zastupnika / distributera / ALIMS / Odgovorne osobe KBC Zvezdara

= Popunjen obrazac salje postom Ministarstvu zdravlja
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SPROVODENJE ODLUKE nadle?ne inspekcije o)
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=Obavestavanje Odgovornih osoba Odeljenja o odluci nadlezne inspekcije

= Povlacenje leka iz prometa ili koris¢enje karantiranog leka
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PRIJAVA neZeljenih reakcija i defekta kvaliteta—  + &

KBC Zvezdara S
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PRIJAVE u KBC Zvezdara 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

LEK 1 9 2 3 2 2
NezZeljena reakcija

medicinsko sredstvo 7 1

LEK 1 1 2 1
Defekt kvaliteta

medicinsko sredstvo 4 3 5 3 6 1 3
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Prijava 1 — ULTRAVIST 370 rastvor za injekciju / infuziju - i")
aat

Primecena NRL kod 8 pacijenata, nakon primene leka (istog broja serije) i uradene
selektivne koronarografije i/ili angioplastike.

= 5 pacijenata - uocena alergia medicamentosa, sa razlicitom manifestacijom (drhtavica, mucnina,
otezano disanje, crvenilo po vratu i gornjem delu grudnog kosSa, eritematozne plocCe na licu i
vratu, bez gusenja; Kvinkeov edem). Kod 4 pacijenta, nakon primene terapije, a kod 1 spontano
bez terapije, dolazi do regresije stanja.

= 3 pacijenta —ispoljena pirogena reakcija

Prijavljene NRL i sumnja u kvalitet leka, zbog neocekivanog broja NRL istog serijskog broja.
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Prijava 2 — PARACETAMOL rastvor za infuziju {’“;-aj%
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U kutiji od 10 bocica, rastvor leka je prebojen zuto u 1 bocici.

= Uoceno je jasno ostecenje staklene boce, do koga je doslo nakon zavrsenog
procesa proizvodnje, pustanja u promet i transporta.
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Prijava 3 — HUMIRA (adalimumab) rastvor za injekciju & “@%
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Nakon izvlacenja pena, pri s.c. aplikovanju leka, primecena je manja koliCina
sadrzaja na kozi pacijentkinje, oko mesta aplikacije i na podu.

Sumnja u ispravnost injekcionog pena.
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Prijava 4 — SIMPONI (golimumab) rastvor za injekciju u

napunjenom injekcionom Spricu @%%@@

Pri otvaranju poklopca na injekcionom Spricu, uocCeno je da je igla uvucena, sto je
onemogucilo aplikovanje leka. Prilikom manipulacije spricem, lek je iscureo.
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Prijava 5 — HUMIRA (adalimumab) rastvor za injekciju 4 {;@%
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Pre primene leka uocCeno je da je igla zakrivljena.

Sumnja u ispravnost injekcionog pena.
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Prijave DEFEKTA KVALITETA leka — ostale ZU R
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sekundarne/tercijarne ZZ Yt

1) Bipodis (aripiprazol) 30X5mg tablete

u kutiji zapakovano 2x10tableta 5mgi 1x10 tableta 15mg

2) Klometol (metoklopramid) 10mg/2ml rastvor za injekciju

prilikom uvlacenja u Spric, primeceno zamucenje

3) Trodon (tramadol) 50mgml rastvor za injekciju

prilikom uvlacenja leka u Spric, primeceno zamucenje

4) Doxorubicin (doksorubicin) 50mg/25ml koncentrat za rastvor za infuziju
izostanak ocekivanog nezZeljenog dejstva leka (alopecija), sumnja u terapijsku neefikasnost leka
5) Zoladex (goserelin) 10.8mg implant u napunjenom injekcionom Spricu

pri aplikaciji leka, ispadanje implanta iz Sprica

6) Lendacin (ceftriakson) 1g prasak za rastvor za injekciju/infuziju

krunjenje zatvaraca i pojava Cestica u rastvoru (pri rekonstituciji korus¢ena igla veli¢ine 18G, 1.2mm)
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Mali broj prijavljenih defekta kvaliteta leka u ZU sekundarnog / tercijarnog nivoa ZZ
Znacaj aktivnog ucesca bolnickih farmaceuta u pracenju defekata kvaliteta leka

Uzimanje uzoraka za rekontrolu od ZU predstavlja problem, jer ne postoji

mogucnost fakturisanja i razduzivanja leka Ciji je kvalitet pod sumnjom
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