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NO PROBLEM. ACTION!
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< / Noi ne facem partea noastra

Se spune ca, intr-o padure, izbucnise un incendiu
devastator si o pasare Colibri tot aducea apa in cioc,
ca sa stinga focul.

Toate celelalte animale, innebunite de spaima, fugeau
care incotro, pe unde nimereau.

Pasarea Colibri continua, insa, sa care apa cu ciocul.
Un tigru, constient de zadarnicia demersului, ii atrase
atentia:

,Esti nebuna? Tu crezi ca poti sa stingi focul asta
imens, cu stropul de apa pe care-l aduci tu?”

Pasarea Colibri ii raspunse:
»EU imi fac partea mea...”
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AUTORIZAREA OFICINEI CU CIRCUIT INCHIS PE SECTIE DE ONCOLOGIE

TN STRUCTURA F1 — SCJ MURES

ROMANIA :
MODEL 1 ;

MINISTERUL SANATATI PUBLICE ;
>

AUTORIZATIE DE FUNCTIONARE :

Nr‘;.;'éj;/ wneilini .JEMM 1

ol Fd

In confeemitate cu prevederile Hothririi Guvemului nr.862/2006 privind 1
prganizaren si functionaren Ministerulyl SEndtdii Publice, ale . Hotirri ]

Guyvermlyi nr, 151991 privind Infilnfarea societatilor comerciale farmaosutice
— 8., 0 Orndinulyl Mindstrulel SZ3ndtfil ¢ Pamiliel ord26/2000 peoim
aprobarea Mormelor privind infiintares i sutorfzarea usitagilor frmaceutice
precunt §i a condifiilor de organizare si functionare a scestorn, co modificrile g
completirle ultenoare gi in baza documentatiei Inaintate la data de 07.04.2008
Ministeral Sanitail Publice autorizessdl funciionarea farmaciel cu denumirea:

Farmacia nr.d de circwit inchis in struetura Spitalulei Clinie
Judetenn de Urgengi Tirgu Mures

Mun.Tirgn Mureg, str.Gheorghe Marineseu, nr.5, jud.Muoreg

Condusil de farmacist gef : BLAJ MINODORA

Orice modificare o condififlar stabilits prin reglementirile Ministaralul
Sananfii Publice, atrage anularen mutarizajiel de funciionare,

Deta eliberarii ﬁﬁm

MINISTERUL SANATATI
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI 51 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

ANEXA NR. |

La Awtorizafla da Funciionare nr. 4483EN 5620 din data de 26.05.2000 a
farmaciei sub denumiga FARMACIA NR. 1 DE CIRCUIT INCHIS in structura
SPITALULUI CLIMIC JUDETEAM MURES din:  Mun. Targu Mureg, Strada
Gheorghe Marinescu, Nr. 5, Jude| Munes:

MENTIUNE: Tn conformitale cu prevederia ar. 14, alin (2), din OMS d24/2018-
Rarre privind Tnfinfarea, arganizarea si funcfonarea unitifilor farmacaubics, so
aulodizeazd un spatiu distinct destinat askgurarii asistentel cu madicamente a
sectiilor sau pavilicanebor, aflat la o adresd diferitd fafd de wnitates sanitard,
care functioneaza la adresa; Mun, Tangu Mures, Bdul 1843, nr. 24, jude] Mureg
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ORDIN CNAS Nr. 245/2017 din 31 03 2017 aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative pentru anii 2017 si 2018 ACTUALIZAT 2021 Anexa 13 B.1

CHESTIONAR DE EVALUARE includerea in Programul national oncologie, Subprogramul tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni oncologice

Capitolul 2. Criterii privind structura organizatorica (structura organizatorica aprobata):

sectie /compartiment de oncologie si/sau structura de spitalizare de zi aflata in relatie contractuald cu casa de asigurari de sanatate pentru monitorizare afectiuni oncologice
Punct de recoltare a produselor biologice

Laborator de analize medicale

farmacie cu circuit inchis
Capitolul 3. Criterii privind structura de personal Comisie multidisciplinara de diagnostic si indicatie terapeutica
Tncadrarea cu medici si personal sanitar mediu a sectiei/compartimentului de oncologie conform Normativelor de
personal pir asistenta medicala spitaliceasca (OMS 1224/2010)
Incadrarea cu farmacisti si asistenti medicali de farmacie conform Normativelor de personal pentru asistenta
medicala spitaliceasca aprobate prin OMS nr. 1224/2010

Capitolul 4. Criterii privind dotarea
I. Dotari minime in farmacie, altele decat cele prevazute in Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor si
drogheriilor, aprobate pLin-QMS-mr=96272009, CTU ModaliTicarile sl compietdareuterieates

program de pregatire a citostaticelor
2. hota cu flux laminar
echipamente de protectie categoria a lll-a specifice in lucrul cu substante citostatice

Il. Dotarea sectorului de teraple, wrrrTerConantiie pe care trebuie sa le Indeplineasca un spital in
vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare, aprobate prln OMS nr. 914/2006, cu modificarile si completarile ulterioare:

1. prize de oxigen

dulap si frigider cu termometru pentru depozitarea citostaticelor necesare pentru o singura zi de tratament
cantar

taliometru

pompe elastomerice de unica folosinta de 48 h, 96 h, 120 h

perfuzoare non PVC pentru administrarea Paclitaxelului

ace Hubber 20-22 G

catetere tunelizate (portacath)

W o NoUL kA WN

trusa de urgenta

[EY
e

echipamente de protectie categoria a lll-a specifice Tn lucrul cu substante citostatice



HOTA CU FLUX LAMINAR
VERTICAL $I1 3 FILTRE HEPA

SPILL KIT
trusa de interventie
rapida in caz de accident
cu substante citotoxice

DORARI .... ACTIVITATE ....

ECHIPAMENT DE

DISPOZITIVE DE TRANSFER

PROTECTIE FFP3

TR
W halat /combinezon de
protectie categoria lll

8 mascd respiratorie -
— & filtru hepa FFP3

| manusi sterile din nitril
nepudrate

ochelari de protectie,

capelina, apdratori de =
pantofi e

COLECTARE DESEURI SPECIFICE

deseuri tiioase/intepatoare deseuri de medicamente citotoxice si
cod 18 01 01 citostatice cod 18 01 08*

HG 243/2013

- utilizarea la
locul de muncad
obiecte ascutite
mai sigure;

- interzicerea
repozitiondrii
tecii acelor de
unicd folosintd
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Protocal 199 schema EP 3 (CIS + ETO) ZieCiclu 21

Cisplatin (80 meymp, 1 zi), Etoposid (100 mg/mp, 3 zile) (EP - 3 zile)

Localizare

02.1 Bronho-pulmonar fara celule mici

02.2 Bronho-pulmonar cu celule mic

08.2 Tumori de parti moi

08.0SNC.

10.3 Tumori neuroendocrine

10.4 Timus

1.2 Tumori cutanate (nemelanice)

13.0 Metastaze cu punct de plecare neprecizat

Z Z DCl Doza Unitate Explicatii

1 Etoposid 100 mg/mp VP 60"in 500 mi sol. NaCl 0,9% (1000 ml daca doza
eloposid este >200 mg)

1 Clsplatin 80 mgfmp  IVP 120'n 1000 ml sol NaCl 0,9% cu hiperhidratare

2 Etoposid 100 mg/mp VP 60'"in 500 ml sol. NaCl 0.9% (1000 ml daca doza
efoposid este >200 mg)

3 Etoposid 100 mgimp VP 60'in 500 ml sol. NaCl 0.9% (1000 mi daca doza
etoposid este >200 mg)

Observatii

Cisplatin: Clearance creatinina minimum 60 miimin.
Hiperhidratare safina (prehidratare 1,5 1 si posthidratare 1,51 cu sol. NaC! 0,9%) cu diureza fortata cu 250 ml
manitol §i suplimentare Mg, K, Ca




NU AMESTECAM ACELASI DCI
DE LA DIVERSI PRODUCATORI

ETOPOZI ACCORD: |ETOPOZID TEVA MED'@MENT
nu este sinonim cu

R.C.P. 6.1 R.C.P. 6.1 SUBSTANTA ACTIVA!

Lista excipientilor Lista excipientilor

. acid citric anhidru |1. acid citric By o Floposide
. polisorbat 80 . polisorbat 80 I e Injection USP
. macrogol 300 . macrogol 300 A

. etanol anhidru . etanol

. alcool benzilic

100 mg/5 mi

Single Dose Vial




TRANSPORT

DEPOZITARE

ADMINISTRARE

Nerespectarea prevederilor
pot produce modificari in structura proteinelor

_

concentratia o
N modificari
solutiei ‘ in structura proteica:

instabilitate

manipulare ‘ | . ﬁ dispozitive de
necorespunzitoare munogenitate administrare
(ex agitare/spumare) l \




GEMCITABINA. GEMCITAEINA ACCORD 100 MG/ML ADMINISTRARE
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DATE REZUMAT CARACTERISTICI PRODUS GEMCITABIN ACCORD

* Singurul solvent aprobat ptr. diluarea concentratului steril de gemcitabina = solutia perfuzabila NaCl 9 mg/ml (0,9%)
e Se dilueaza in CEL PUTIN 500 ml ser fiziologic

* Se poate dilua pana la concentratia solutiei finale = intre 0,1 si 5 mg/ml

« SE ADMINISTREAZA PERFUZABIL iN 30 MINUTE,

* Nu se folosesc perfuzoare PVC (risc de contaminare cu DEHP (ftalati)!

PROBLEMA = Perfuzare 500 ml solutie in 30 minute = 3,6 ml/ sec. = 72 picaturi/secunda
(practic perfuzia gravitationala nu curge cu o viteza atat de mare ....)
ASTFEL NU POATE FI RESPECTATA VITEZA DE PERFUZARE S| VOLUMUL RCP.

Date suplimentare
- SOLICITARE MEDICI = ritmul de perfuzare in 30 min, posibil cu 250 ml
- OPINIE FARMACIST prevedere de diuare in 500 ml (RCP) = timp administrare lung, risc
contaminare cu ftalati in lipsa ser fiziologic in flacoane non PVC, truse non PVC.....
- intreb cum fac alte spitale onco ... Farmacist clinician (concentratie plasmatica optima)

DECIZIA = PREPARAM SOLUTIA IN VOLUM DE 250 ML, chiar dacd RCP prevede minim 500 ml



PERIOADA DE VALABILITATE

GEMCITABINA ACCORD RcP 6.3 Perioada de valabilitate
Ambalajul original: 2 ani.

Dupa deschidere, inainte de diluare: Fiecare flacon este pentru o singura
utilizare, imediat dupa deschidere. Daca nu este utilizat imediat, durata si
conditiile de pastrare dinaintea utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Dupa diluare:

A fost demonstrata stabilitatea fizica si chimica a medicamentului in
utilizare dupa diluarea in solutie de clorura de sodiu 0,9% pentru 60
zile la 25°Csi la frigider (2°C - 8°C).

Din punct de vedere microbiologic, solutia perfuzabila trebuie
utilizata imediat. Daca nu este utilizata imediat, durata si conditiile
de pastrare dinaintea utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului
si nu trebuie sa aiba o durata mai mare de 24 ore la 2°C pana la
8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut loc in conditii
aseptice controlate si validate.




diluare/dizolvare?
reconstituire?
pregatire?
preparare?

preparare pe cale aseptica
solutii citostatice gata pentru administrare parenterala

... SCOp, principii generale ...

Asigurarea calitatii preparatului =
stabilitate chimica si microbiologica
respectarea dozelor prescrise, mod de preparare prevazut
(solvent corespunzator, concentratie optima, conservabilitate, valabilitate)

Siguranta personalului

care manipuleaza medicatia = substante periculoase
echipament specific si utilizat corespunzator, timp de lucru limitat, masuri
speciale in caz de accidente



... provocari pentru farmacistii care pregatesc
solutii citostatice gata pentru administrare parenterala ...

v'fise de preparare citostatice parenterale: actualizare conform protocoale,
standard de calitate ... termen de valabilitate, conservabilitate ... validare

v'Protocol administrare curentd medicatie oncologica (instruire asistenti
mod/timpi de administrare, dispozitive specifice, efecte secundare/reactii adverse)

v'Protocol preparare si administrare chimioterapie cu desensibilizare
v'Protocol igienizare, decontaminare chimica, biologica spatiu de lucru
v'Managementul extravazarii

v JURNALUL PACIENTULUI -in curs de realizare

« RECOMANDARI LA DOMICILIU managementul toxicitatii in tratamentul chimioterapic
* REACTII ADVERSE - se noteaza data ora durata eventualelor reactii adverse
e CALENDAR — chimioterapie, premedicatie, terapie orala

Necesar reglementare conditii de autorizare functionare
unitate farmaceutica care prepara solutii citostatice gata pentru administrare parenterala

Necesar program national de instruire farmacisti care lucreaza la pregatirea solutiilor citostatice parenterale




Cateva provocari pentru farmacistul clinician
alaturi de medic oncolog si in echipele multidisciplinare
privind gestionarea pacientului oncologic in spital

» pacientul oncologic rar sufera doar de maladia neoplazica ... incompatibilitati ...
»Farmacovigilenta
» Aderenta si persistenta la tratament medicamentos oncologic ...

» Revizuire periodica scheme terapeutice si adaptare la status pacient
Pentru fiecare pacient, in baza documentatiei adecvate
* Medicamentul potrivit
Doza corespunzatoare
Calea de administrare optima
Momentul oportun
Informatia utila si suficienta

» Revizuire periodica/actualizare protocoale de premedicatie/ pregatirea
administrarii medicatiei perfuzabile in oncologie

» Actualizare protocoale de management al durerii pacientului oncologic

>... ETC...



Hospital Pharmacist
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Cateva provocari /oprtunitati in farmacia comunitara
privind gestionarea pacientului oncologic

» SERVICIU FARMACEUTIC AVANSAT - monitorizare a pacientului sub
tratament cu antineoplazice orale: informarea pacientului privind
particularitatile tratamentului cu aceste medicamente, aderenta si/sau
persistenta la tratament

»|dentificarea si consilierea pacientului oncologic (chimioterapie parenterals,

radioterapie) Ccu patologie, medicatie cronica asociata (inhibitori/inductori
enzimatici!ll)

»Consilierea la eliberarea retetelor ce contin simptomatice, premedicatia
pentru chimioterapie iv. — IMPORTANTA ACESTEIA

ACTIVITATE DE “mythbuster” ... Demontare mituri privind gestionarea cancerului

> Mitul “Ph alcalin omoard celulele canceroase” (eriotinib=solubilitate la jumitate la pH peste 5)

»Mitul “vitaminele B agraveazd cancerul”- substitutie unde este necesara —

(ex rezectie gastrici=substitutie vitamina B12, nu “B” —uri la modul general ........... ETC

..In Romania sunt peste 8 500 farmacii deschise in medie 10 ore/zi,
farmacistul fiind accesibil direct in oficina,
fara programare prealabila ...
... Resursa neexploatata ... screening, preventie ....



Pacientul oncologic = dublu prejudiciu:
sufera de o boala care ii ameninta viata
tratament agresiv, greu de urmat, de lunga durata

... UTIL, NECESAR ... cred ...

Echipe multidisciplinare de gestionare a pacientului oncologic
Farmacist clinician alaturi de medici oncologi in spital

Reglementare activitate de preparare solutii parenterale citostatice
si competenta ptr. farmacistul care prepara medicatia parenterala

Servicii specializate in farmacia comunitara (ghiduri)
Colaborare cu ONG- uri /asociatii de pacienti oncologici

... i refraiming ...

mai putin paternalism si mai putin “sablonarda” cu pacientul luptator



the

Faith Hope Love

... poate ca
nu cancerul este
cea mai grava
boala a omului,
ci ignoranta ...




VA MULTUMESC
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