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SOL-LICITUD D'INSPECCIO DE VERIFICACIO DE COMPLIMENT DE LES
CONDICIONS MINIMES DE QUALITAT A LA PRODUCCIO DE PLASMA RIC EN
PLAQUETES (PRP) AMB TECNICA OBERTA PER APLICACIO

AL CENTRE SANITARI

1- Tipus d’inspeccié6:

L] Inspeccié inicial de verificacio:

[ ] Oberta i processada al Servei que realitza I'extraccié/lI'obtencié (quirofans)

[ 1 Oberta i processada a:

[] Servei de Farmacia Hospitalaria

[ Servei d’Analisis Cliniques

O Altres (especificar 'especialitat de la consulta)

de transfusié de sang)

[ ] Oberta i processada a un laboratori extern (indiqueu, si escau, si aquest pogués ser un centre

L1 Canvis rellevants:

1 Trasllat d'instal-lacions

] Canvi de titularitat

1 Altres canvis

[ Cessament de l'activitat
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2- Dades del centre sanitari que sol-licita la inspeccié6:

Nom/raé social:

NIF:

Domicili social:

Situat a:

CP:

Localitat: Provincia:

Direcci6 electronica:

Teléfon: Fax:

Domicili de les instal-lacions a inspeccionar:

Situades a:

CP:

Localitat: Provincia:

Direccié6 electronica:

Teléfon: Fax:

3- Documentacioé requerida:

3.1.-Per a la inspeccié inicial de verificaci6:
3,1,1,- Si es realitza en el centre:

TIPUS DE DOCUMENT

Adjunt a la sollicitud

1- Relacié d'Unitats o Serveis que prescriuen PRP en aquest centre

[

2- Sistema de qualitat del centre (relacié de personal implicat en I'elaboracié,
amb indicacié de la responsabilitat, les funcions, la formaci6, I'experiéncia o
la capacitacio

[

3- Planols de les instal-lacions i localitzacioé de la zona d'extraccio,
d'elaboraci6 i d'aplicacié, si escau

4-PNT de vestimenta i d’'higiene del personal

5- PNT de neteja i de desinfeccié de la zona de elaboracio, aixi com de
I'equipament i delmaterial utilitzat

6- PNT de manteniment i de calibratge d'equips

OO O
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7- PNTs relatius a I'elaboracié, I'etiquetatge i, si escau, la conservacié i el
transport de PRP

8- PNTs relatius a la tragabilitat de la mostra de sang extreta i a les mesures
per a evitar qualsevol confusio6 entre les unitats o les mostres, aixi com a la
notificacioé urgent al prescriptor en el cas de detectar-se una possible
contaminacié que pogués afectar a la qualitat microbiologica del preparat

9- Sistema d'eliminacié de residus

10- Documentacio acreditativa de la validacié del sistema informatic que
manté i custodia la documentacio relativa al PRP

11- Registre de les activitats realitzades, que inclouen: nom del/la pacient,

ndmero de historia clinica, data, hora d'elaboracié i servei sol-licitant

3,1,2,- Si es realitza en un laboratori extern:

TIPUS DE DOCUMENT

Adjunt a la sollicitud

1- Documentacio acreditativa del laboratori extern per a I'elaboracié del PRP

[

2- Copia del contracte amb el laboratori extern

3- PNTs relatius a l'etiquetatge, la conservacié i el transport de la mostra fins
al laboratori extern

4- PNTs relatius a la tracabilitat de la mostra de sang extreta i a les mesures
per a evitar qualsevol confusié entre las unitats o les mostres, aixi com a la
notificacié urgent al prescriptor en el cas de detectar-se una possible
contaminacié que pogués afectar a la qualitat microbiologica del preparat

[]
[]
[]
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3.2.- Per a canvis rellevants:

3.2.1- Qualsevol tipus de canvi rellevant (si és afectat):

TIPUS DE DOCUMENT

Adjunt a la sol-licitud

1- Organigrama

2- Relacié de llocs funcionals involucrats en la prescripcid, I'elaboracid i
I'aplicacio

3 -Relaci6 d'equipaments, si escau

4- Sistema de registre de la documentacid, si escau

5- Planol del local i de les arees de funcionament, si escau

6- Altres canvis

3.2.2- Trasllat d’instal-lacions:

TIPUS DE DOCUMENT

Adjunt a la sollicitud

1- Autoritzacié del centre sanitari a les noves instal-lacions

[

2- Planol de les instal-lacions i localitzaci6é de la zona d'extraccio, d'elaboracio
i d'aplicacié, si escau

3 -PNTs modificats de totes les activitats afectades pel trasllat

4- Altres canvis relacionats amb el trasllat

[]
[]
[]

[rdbrica]
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Forma de presentacio6:

Trametre el formulari degudament emplenat al correu electronic

farmacia@dgfarmacia.caib.es

Servei responsable

Direccié General de Prestacions i Farmacia

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 A

Tel.: 971177383 - Fax: 971176394
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