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1. Lista di distribuzione

La presente istruzione è distribuita all’ U.O. Medicina d’emergenza-urgenza 118, all’ U.O. Anestesia e Rianimazione Ospedaliera, all’ U.O. Farmacia Ospedaliera.

La presente istruzione operativa è pubblicata all’interno della rete intranet aziendale e pertanto ogni versione cartacea della stessa non ne garantisce la versione aggiornata. E’ quindi consultabile dagli operatori coinvolti e interessati all’interno del sito intranet alla sezione accreditamento. 

2. Emissione
	Rev.
	Descrizione modifiche 
	 Data 

Approvazione
	Redazione
	Firma 

Verifica
	Firma 

Approvazione

	0
	Prima redazione  
	03/01/2014
	*Gruppo di redazione
	ReFQ Dipartimento Farmaceutico Interaziendale (Dott.ssa S. Sferra)
	Responsabile U.O. Farmacia Ospedaliera

(Dott.ssa P. Scanavacca)


*Gruppo di redazione: Dr.ssa P. Scanavacca, Dr. D. Sighinolfi, Dr. R. Zoppellari, Dr.ssa A. Ricci Frabattista, Dr.ssa S. Lapadula, OTF M. Marangoni, CPSE Sig. A. Lenzi, CPSE Sig.ra A. Pesci, CPSE Sig.ra P. Guerzoni. CPSE M .Orioli, CPSE MR Sitta
3. Scopo

Descrivere le varie fasi della gestione degli antidoti, in particolare l’approvvigionamento, la movimentazione, il ripristino delle scorte, la verifica della dotazione quali-quantitativa e le modalità di prescrizione o richiesta da parte dei reparti interessati dove è presente una dotazione minima di sicurezza, quali Pronto Soccorso e U.O. Rianimazione Ospedaliera. L’istruzione operativa descrive anche le modalità di richiesta degli antidoti da parte di altri ospedali.
4. Campo di applicazione

La presente istruzione si applica alla gestione degli antidoti in scorta alle UU.OO. Farmacia Ospedaliera, Pronto Soccorso, Rianimazione Ospedaliera e alla gestione della movimentazione di antidoti verso altri ospedali.
5. Riferimenti 
5.1. Riferimenti esterni
· Farmacopea Italiana XII ed. Tabella 2

· Allegato III “Elenco indicativo degli antidoti” Gazzetta Ufficiale delle Comunità europee del 31/12/1990

· DGR 780/2011 Emilia Romagna “Individuazione del Centro Regionale di Riferimento in Materia di Antidoti Presso l’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Ferrara”.
· Scorta Nazionale Antidoti - Procedure di attivazione, Ministero della Salute
· Direzione Generale della Prevenzione Ufficio III, 31 marzo 2013 e successive integrazioni

5.2. Riferimenti interni

· Portale antidoti http://antidoti.ospfe.it.

I-004-FARM “Affidamento, gestione e verifica periodica delle giacenze e scadenze dei prodotti farmaceutici “
Premessa

Il sito web http://antidoti.ospfe.it gestito dal Centro Regionale Dotazione Antidoti (CRR), che ha sede presso la Farmacia Ospedaliera dell’AOUFE, è a libero accesso, offre la possibilità di verificare la dotazione quali-quantitativa degli antidoti disponibili presso il CRR e le UU.OO.  Pronto Soccorso e Rianimazione Ospedaliera dell’ AOUFE; sono riportate le stesse informazioni per le altre Aziende Ospedaliere e Sanitarie Locali regionali, compreso il nominativo del referente farmacista e i recapiti telefonici utilizzabili per le emergenze.

Per ogni antidoto è disponibile una scheda informativa con le indicazioni terapeutiche, il dosaggio, la posologia, la modalità di somministrazione, la stabilità e le controindicazioni all’ uso.

Il sito è periodicamente aggiornato dai referenti farmacisti relativamente alla dotazione di antidoti e prevede inoltre un’indicazione a colore per identificare la data con cui sono stati aggiornati i dati: 

· verde se l’aggiornamento è  stato effettuato entro tre mesi 

· giallo se l’aggiornamento è  stato effettuato entro sei mesi 

· rosso se l’aggiornamento è stato effettuato oltre sei mesi 


Il sistema genera automaticamente, nelle tempistiche precedentemente segnalate, una mail indirizzata sia al responsabile del CCR sia al referente farmacista dell’Azienda Sanitaria interessata, segnalando la necessità di aggiornamento dei dati.

Nel sito è presente anche una sezione dedicata ai documenti di maggiore interesse e alle evidenze scientifiche relative all’utilizzo di antidoti ed una sezione denominata “News”, dove sono indicati i documenti di recente pubblicazione nel sito.
6. Definizioni e abbreviazioni 
	N
	DEFINIZIONI/ABBREVIZIONI
	SIGNIFICATO

	1
	Antidoti
	Tutte le sostanze che per vie e con meccanismi diversi possono: prevenire o limitare l’assorbimento delle sostanze tossiche; contrastare o ripristinare le alterazioni funzionali da esse indotte. Sono medicamenti somministrati per contrastare gli effetti avversi di specifici xenobiotici.

	2
	Antidoto di classe A
	Antidoto che richiede disponibilità immediata (entro 30 minuti) 

	3
	Antidoto di classe B
	Antidoto che richiede disponibilità entro 2 ore 

	4
	Antidoto di classe C
	Antidoto che richiede disponibilità entro 6 ore 

	5
	CRR
	Centro Regionale Dotazione Antidoti situato presso Farmacia Ospedaliera Azienda Ospedaliero-Universitaria di Ferrara  

	6
	SNA
	Scorta Nazionale Antidoti

	7
	U.O./UU.OO.
	Unità Operativa/Unità Operative

	8
	AOUFE
	Azienda Ospedaliero Universitaria di Ferrara

	9
	CPSE
	Collaboratore Professionale Sanitario Esperto




7. Responsabilità e azioni
Il Farmacista responsabile del CRR o il suo delegato e il CPSE o il suo delegato della U.O. Farmacia e il Direttore o il suo delegato per le U.U.O.O. Pronto Soccorso e Rianimazione Ospedaliera verificano inizialmente e periodicamente la validità dell’ istruzione operativa; è loro responsabilità l’applicazione. 
7.1.  Movimentazione interna – modalita’ operative
7.1.1. Gestione della scorta Antidoti In Reparto e in Farmacia Ospedaliera 
Il CPSE o suo delegato nelle UUOO Pronto Soccorso e Rianimazione e l’Operatore Tecnico della Farmacia incaricati della gestione della giacenza antidoti, controllano almeno settimanalmente, ognuno per la propria UO, che gli antidoti inseriti nella lista di dotazione minima di sicurezza del reparto e della Farmacia Ospedaliera periodicamente aggiornata (la composizione quali quantitativa e disponibile sul sito del centro regionale antidoti (http://antidoti.ospfe.it), siano presenti nelle quantità previste. La stessa figura professionale provvede ad ogni utilizzo a reintegrare la scorta di dotazione minima. 
 In aggiunta, l’operatore/il CPSE effettua i controlli sulla scadenza e sulla corretta conservazione degli antidoti, secondo quanto previsto dalle ordinarie procedure sulla gestione dei farmaci P-005-AZ "Gestione Clinica dei farmaci". La quantità di antidoti stoccati nelle U.U.O.O. interessate (Pronto Soccorso, Anestesia e Rianimazione Ospedaliera, Farmacia Ospedaliera) può anche essere superiore alla dotazione minima prevista in funzione della casistica delle intossicazioni per cui vi è un ricorso alla somministrazione di antidoti.
7.1.2. Sostituzione/variazione antidoto

La lista dotazione antidoti è disponibile per la consultazione presso la stessa U.O. e la Farmacia Ospedaliera AOUFE e sul sito http://antidoti.ospfe.it; qualsiasi variazione quali-quantitativa della stessa va concordata tra la Farmacia Ospedaliera e il Direttore della U.O. interessata o suo delegato. Successivamente la Farmacia ne dà comunicazione al Direttore dell’U.O. Pronto Soccorso e Anestesia e Rianimazione Ospedaliera, che avrà cura di diffondere l’informazione e renderne edotti i professionisti interessati.  La comunicazione di variazione della lista ufficiale è indirizzata anche ai Referenti Farmacisti e ai Referenti Medici per gli antidoti delle Aziende Sanitarie Regionali.
7.1.3. Richiesta di fornitura dell’antidoto 

Le richieste di antidoti per il reintegro ordinario delle scorte di reparto sono effettuate di norma dal CPSE  o dal suo delegato durante l’orario di apertura della farmacia secondo le indicazioni della I-001-AZ “Approvvigionamento ordinario e in urgenza dei prodotti farmaceutici”. Le richieste di antidoti effettuate al di fuori dell’ orario di apertura della Farmacia Ospedaliera sono da considerarsi in emergenza e devono essere effettuate dal Medico dell’ U.O. richiedente che provvede direttamente ad allertare il farmacista con le modalità previste dalla I-001-AZ “Approvvigionamento ordinario e in urgenza dei prodotti farmaceutici”. Il medico deve compilare il Modulo di prescrizione Antidoti MOD 033-FARM nel quale indica:
· il tipo di antidoto richiesto

· la quantità dell’antidoto

· il tipo di intossicazione per cui viene somministrato l’antidoto

· le iniziali e la data di nascita del paziente

· ove possibile di aver informato il paziente/familiare e di avere il consenso informato al trattamento

· che la sommistrazione avviene sotto la responsabilità del medico prescrittore

datare e firmare il modulo di richiesta MOD-033-FARM  Modulo di prescrizione antidoti compilato a cura del medico richiedente dovrà essere inviato, previo accordo con il farmacista in pronta disponibilità, via fax al numero telefonico 0532-238022.

Nel caso di antidoti esteri il medico richiede l’ antidoto secondo le indicazioni dell’ I-001-AZ “Approvvigionamento ordinario, in urgenza ed in emergenza dei prodotti farmaceutici nelle UU.OO”, inoltra la richiesta via fax alla Farmacia al numero 0532/238022, che provvederà all’acquisizione dell’antidoto richiesto secondo la consueta e necessaria tempistica di consegna.
7.2. Movimentazione esterna verso altri ospedali – modalita’ operative
7.2.1. Modalità per le richieste di antidoti provenienti da Ospedali diversi dall’AOUFE 
Le richieste devono essere indirizzate alla Farmacia Ospedaliera, che detiene la scorta antidoti per il Centro di Riferimento Regionale (CRR); la movimentazione di antidoti verso Ospedali diversi dall’AOUFE viene effettuata direttamente dalla Farmacia Ospedaliera. 

In casi eccezionali (es. quando la quantità di antidoto richiesta non è totalmente presente in farmacia) il farmacista responsabile del centro antidoti/suo delegato/ farmacista area farmaco/farmacista di turno può autorizzare la movimentazione di antidoti verso altri ospedali da parte della U.O. Rianimazione Ospedaliera.
L’elenco degli antidoti in dotazione presso il Servizio di Farmacia è disponibile per la consultazione al sito http://antidoti.ospfe.it.
7.2.2. Modalità di contatto per la richiesta di fornitura dell’antidoto
Come descritto nel sito web del CRR, ogni richiesta di fornitura antidoti da parte di altri ospedali deve essere preventivamente concordata telefonicamente. Le richieste telefoniche di fornitura di antidoti da parte di altre Strutture Sanitarie esterne all’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Ferrara vanno indirizzate alla Centrale di Coordinamento Sanitario Provinciale (tel. 0532/238601 e 0532/237744), che provvederà a mettere in contatto la struttura richiedente con il farmacista responsabile del centro antidoti/suo delegato/ farmacista area farmaco/farmacista di turno presso la Farmacia Ospedaliera; negli orari di chiusura della farmacia la Centrale di Coordinamento Sanitario Provinciale metterà in contatto la struttura richiedente con il farmacista in pronta disponibilità.
7.2.3. Verifica della disponibilità dell’antidoto

Il Farmacista contattato dal medico verifica la disponibilità dell’antidoto richiesto consultando il Portale Antidoti http://antidoti.ospfe.it e la giacenza reale presente in Farmacia al momento della richiesta.
Il farmacista chiede al medico l’invio via fax della copia del MOD 033-FARM Modulo di prescrizione antidoti, reperibile direttamente sul Portale Antidoti http://antidoti.ospfe.it nella sezione “Documenti “. Il MOD 033-FARM Modulo di prescrizione antidoti è l’ unica modalità prescrittiva attraverso la quale il medico può richiedere l’antidoto in prestito. Il medico richiedente dovrà indicare:

- il tipo di antidoto richiesto

- la quantità dell’antidoto

- il tipo di indicazione per cui viene somministrato l’antidoto

- le iniziali e il numero nosologico della scheda del paziente intossicato

- ove possibile di aver informato il paziente/familiare e di averne il consenso informato al trattamento se si tratta di utilizzo off-label o medicinale estero o medicinale emoderivato.
Dovrà infine datare e firmare il modulo per la dichiarazione di somministrazione dell’antidoto sotto la propria responsabilità.
Il Modulo di Prescrizione Antidoti MOD 033-FARM Modulo di prescrizione antidoti compilato dal medico richiedente dovrà essere inviato via fax al numero telefonico 0532 238022.

7.2.4. Consegna dell’antidoto

Il farmacista compila l’ultima parte del MOD 033-FARM Modulo di prescrizione antidoti prima di consegnare l’antidoto, indicando:

· la quantità consegnata

· data e ora di consegna al corriere/autista/operatore sanitario, che firma per ricevuta.
Inoltre fotocopia il MOD 033-FARM firmato dal corriere/autista/operatore sanitario e consegna la copia al corriere/autista/operatore sanitario unitamente all’antidoto.
Il corriere/autista/operatore sanitario deve consegnare il MOD 033-FARM Modulo di prescrizione antidoti compilato al richiedente unitamente all’ antidoto.

In caso di movimentazione antidoti dalla    scorta    presente    presso l’ U.O. Rianimazione Ospedaliera, le operazioni   precedentemente   descritte relative alla consegna dell’antidoto,     sono svolte dal medico di reparto presente in servizio.

7.3. Comunicazione al Responsabile del CRR o suo sostituto di dispensazione dell’ antidoto

Nel corso della giornata stessa (se la richiesta è stata ricevuta durante l’orario di apertura della Farmacia Ospedaliera) oppure il primo giorno lavorativo seguente (se il contatto è avvenuto  durante l’orario di chiusura del servizio) il farmacista che ha consegnato l’antidoto informa il farmacista responsabile del CRR/suo sostituto dell’ avvenuta movimentazione dell’ antidoto e gli fornisce il MOD 033-FARM Modulo di prescrizione antidoti.
In caso di movimentazione di antidoti dalla scorta presente presso la U.O. Rianimazione Ospedaliera nel corso della giornata stessa oppure il primo giorno lavorativo seguente, il medico dell’ U.O. che ha effettuato la movimentazione invia al farmacista responsabile del CRR o al suo sostituto via fax (numero 0532 238022) il MOD 033-FARM Modulo di prescrizione antidoti correttamente compilato. 
Dopo avere valutato le necessità di ripristino della scorta dell’antidoto movimentato, il farmacista responsabile del CRR/suo delegato/farmacista area farmaco provvede, secondo le consuete modalità di approvvigionamento indicate nella P-009-Gestione logistica farmaci e nel minor tempo possibile a ripristinare la scorta minima di sicurezza dell’antidoto movimentato. 

7.4. SNA: Scorta Nazionale Antidoti

La Farmacia Ospedaliera dell’AOUFE è stata individuata dal Ministero della Salute e dalla regione Emilia Romagna come deposito regionale della Scorta Nazionale Antidoti, per la cui gestione si rimanda alle procedure di attivazione redatte e periodicamente aggiornate dal Ministero della Salute.

Il ricevimento di antidoti appartenenti alla SNA segue le indicazioni delle I.O. 006-FARM “Ricevimento e controllo dei prodotti farmaceutici da fornitore”.
7.4.1 Gestione della scorta Nazionale Antidoti in Farmacia Ospedaliera 

L’Operatore Tecnico della Farmacia incaricato della gestione della giacenza antidoti, controllano mensilmente (variante estrazione antidoti) che gli antidoti inseriti nella lista di dotazione della Scorta Nazionale Antidoti stoccata in Farmacia Ospedaliera periodicamente aggiornata (la composizione quali quantitativa e disponibile nell’area riservata del sito della SNA), siano presenti nelle quantità previste; la stessa figura professionale provvede ad avvisare il farmacista referente o suo delegato farmacista quando tali prodotti sono prossimi alla scadenza (almeno 30 giorni prima) in modo che possano essere fatte eventuali rotazioni con stessi farmaci a scadenza posticipata.

Se il farmacista referente o suo delegato farmacista ritiene di effettuare una movimentazione, sarà poi suo compito quello di effettuare la rotazione anche sul sito della SNA dopo essersi autenticato con le credenziali. 

Effettua i controlli sulla scadenza e sulla corretta conservazione degli antidoti, secondo quanto previsto dalla I-004-FARM “Affidamento, gestione e verifica periodica delle giacenze e scadenze dei prodotti farmaceutici “ e dalla P-005-AZ "Gestione Clinica dei farmaci".
8. Strumenti di registrazione
MOD-033-FARM  Modulo di prescrizione antidoti 
UO Farmacia Ospedaliera -Dipartimento Interaziendale Farmaceutico 
Corso Giovecca, 203 - 44121 Ferrara | Tel. 0532 236582 Fax. 0532 236577 | e-mail: segreteria.@ospfe.it
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