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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr | Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se |
crt cadrul editiei revizuitd aplica prevederile
edifiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare initiala 11.01.2017
- modificare machetd procedura.
2 2/0 - integral actualizare listd responsabilitati, actualizare 0% 08 2020
descriere proceduri
L

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea
reviziei in cadrul editiei procedurii generale

editiei sau, dupi caz, a

Nr Elaborat / ]
o verificat / | Nume si prenume Functia Semnitura | Data
" | avizat / aprobat -
1 Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist sef ; 24.06. 2004
2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat \QV\V\( 08.04. 2022
3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC Qe (5207 2ok
4 | Verificat Dr. Emilia SOLOMON Director medical | .=/ Vo oY)
: Dr.1zabela-Licrimioara Membru comisie | /., / ‘
5 Aiest FRUNZA monitorizare f / ”V ' 202
[ Seiaiear, >
6 | Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager s o
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1. SCopr

1.1 Procedura stabileste reguli privind activitatile de organizare a spatiului si dotare a farmaciei de
circuit inchis cu scopul de a asigura buna functionare si garantarea calitatii serviciilor farmaceutice.

2. DOMENIU DE APLICARE
2.1 Procedura se aplica in farmacia cu circuit inchis din cadrul Spitalului Clinic CF lasi

3. DEFINITII ST ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Farmacia cu circuit inchis este unitatea farmaceutici ce asigura asistenta cu medicamente de
uz uman aflate in gestiunea unitatii farmaceutice, pentru bolnavii internati in unitdti sanitare, conform
legislatiei in vigoare;

3.1.2. Memoriul tehnic privind localul unitatii farmaceutice cuprinde detalii privind amplasarea, tipul
constructiei, compartimentarea, legaturile functionale, dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura;
cuprinde si schita unititii farmaceutice care trebuie sa fie cotatd astfel incit sa reiasi suprafetele
prevazute de lege;

3.13. fnc&gereg_de primire si eliberdre a condicilor de prescriptii medicale este un spatiu destinat
primirii si eliberarii condicilor de prescriptii medicale. Distribuirea condicilor de citre personalul
farmaciei catre sectii se face in cutii inchise, inscriptionate cu numele sectiei respective.

3.1.4. Oficina este incaperea in care se pregitesc medicamentele prescrise pe condici pentru
eliberare, destinate sectiilor spitalului. Suprafata acesteia este adecvati activitatii, este bine iluminata
si pardoseala confectionatd din material usor lavabil. Este prevazuti cu un sistem propriu de asigurare
a temperaturii necesare pastrarii medicamentelor in conditiile specificate de producitor si cu
dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura create.

3.1.5. Receptura este incaperea amenajatd, dotatd si destinati prepardrii formulelor magistrale si
oficinale astfel incét sa se evite riscul de confuzie si de contaminare in timpul diferitelor operatii de
preparare efectuate. In recepturd este interzis accesul altor persoane decat al celor care lucreazi in
farmacie. Receptura are peretii acoperiti cu materiale lavabile si pardoseala confectionata din material
usor lavabil si este prevazutd cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate
create.

3.1.6. Laboratorul este inciperea in care se preparid produse oficinale, elaborate conform
farmacopeei. Laboratorul este dotat cu sursi de apa, gaz, electricitate si are peretii acoperiti cu
materiale lavabile, iar pardoseala confectionati din material usor lavabil. Receptura si laboratorul pot
fi organizate si in aceeasi incapere, daci spatiul, tipul de preparate si volumul de activitate permit acest
lucru.

3.1.7. Spaldtorul este incaperea destinata spalirii veselei si ambalajelor de uz farmaceutic:
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3.1.8. Depozitul este inciperea/inciperile destinate depozitarii medicamentelor aflate in gestiunea
unitdtii farmaceutice. Pentru depozitarea solutiilor perfuzabile se amenajeaza o incapere special
destinatd. Depozitul trebuie si detind echipamente specifice pentru depozitarea medicamentelor care
impun condifii speciale de conservare, si trebuie si asigure conditii specifice pentru depozitarea
medicamentelor cu regim special. Depozitul trebuie si dispund de zond destinata depozitirii
produselor retrase din stoc in vederea distrugerii lor, precum si de o zona special dedicati pastrarii
medicamentelor pentru care existd suspiciunea ci ambalajul a fost modificat ilicit sau verificarea
elementelor de siguranti ale medicamentelor indici faptul ca produsele ar putea si nu fie autentice.
Pentru depozitarea substantelor inflamabile si volatile se amenajeazi un spatiu special destinat si dotat
in conformitate cu prevederile legal. Depozitul este prevdzut cu un sistem propriu de asigurare a
temperaturii si umiditatii necesare pastririi medicamentelor in conditiile specificate de producitor si
cu dispozitive de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditatea create.

3.1.9. Biroul farmacistului-sef este inciperea care trebuie si fie astfel amplasati astfel incat sa
permitd farmacistului-sef sau inlocuitorului acestuia exercitarea atributiilor sale;

3.1.10. Grupul sanitar cuprinde dupi caz, oficiul, vestiarul $i toaleta. Peretii si pardoseala grupului
sanitar sunt acoperifi cu materiale lavabile.

3.2.Abrevieri:

3.2.1. PO = Procedura operationald

3.2.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern/managerial

3.25. PC = Presedintele Comisiei

3.2.6. RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitatii
3.2.7. APP = Autorizatie de punere pe piata

3.2.8. DAPP = Detindtor autorizatie punere pe piata

3.29. ANMDMR = Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale

4.DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - “Servicii de sanitate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001:2018”

4.2. SR EN ISO 9000:2015 — , Sisteme de Management al Calitatii. Principii esentiale si vocabular.”
4.3. SR EN ISO 9001:2015 — , Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul nr. 244/2005 privind prelucrarea, procesarea si comercializarea plantelor medicinale si
aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau procesate sub forma de suplimente alimentare
predozate

4.5. Ordinul nr. 401/2005 privind prelucrarea, procesarea si comercializarea plantelor medicinale si
aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau procesate sub forma de suplimente alimentare
predozate;

4.6. Ordinul MS nr 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buni practici farmaceutici:

4.7. ORDIN Nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea Standardelor. Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor;

4.8. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice.
4.9. Ordinul nr. 444/2019 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea unititilor farmaceutice

4.10. Legea nr. 339/2005, privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante
si psihotrope, cu modificarile si completirile ulterioare;

4.11. Legea nr. 95/2006, republicati si actualizati, privind reforma in domeniul sanatatii, Titlu XVII
Medicamentul si Titlu XIV Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea i funcfionarea Colegiului
Farmacistilor din Romania:
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4.12. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificirile si completarile ulterioare:
4.13. Legea nr 162 din 2014 privind modificarea si completarea Legii farmaciei 266/2008:

S.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1 Organizarea spafiului farmaciei

S.1.1 La infiinfarea farmaciei si/sau la preluarea functiei de farmacist sef, acesta trebuie si verifice
indeplinirea urmitoarelor conditii legate de localul farmaciei:

- are suprafafa utila prevazuta in lege;

- este usor accesibil pentru preluarea medicamentelor prescrise pe condici si pentru aprovizionarea
farmaciei;

- are un exterior profesional, usor identificabil si semnalizat:

- are inseris, lizibil si vizibil, programul farmaciei stabilit de citre farmacistul-sef cu avizul conducerii
spitalului;

- este compartimentat, dotat si organizat corespunzitor tipurilor de activitati care se desfasoara in
farmacie, cu respectarea regulilor de buni practica farmaceutici:

- incéperile destinate preparirii si depozitarii medicamentelor nu trebuie sa fie spatii de trecere;

- incperile destinate depozitirii trebuie sa aibd o capacitate suficientd pentru o aranjare ordonata si
corespunzatoare a produselor, mai ales pentru cele care im pun conditii speciale de depozitare:

- farmacia dispune de facilititile necesare desfasurarii activitatii (apa curentd, canalizare, electricitate
si incélzire) si de un sistem de securitate pentru protectia personalului, precum si pentru paza bunurilor
existente Tn unitate;

- farmacia dispune de echipamente pentru stingerea incendiilor;

- toate incaperile trebuie si fie suficient iluminate si ventilate, cu temperaturi si umiditate adecvate
pastrarii medicamentelor in conditiile specificate de producitor, inregistrate si monitorizate conform
prevederilor legale.

- pardoselile trebuie sa fie confectionate din material usor lavabil,

5.2 Dotarea farmaciei

5.2.1. La infiintarea farmaciei si/sau la preluarea functiei de farmacist sef, acesta trebuie sa verifice
indeplinirea conditiilor legate de dotérile farmaciei:

- Mobilierul, echipamentele, aparatura si ustensilele din farmacie corespund destinatiei pentru care au
fost proiectate §i conditiilor legale de utilizare si functionare;

- Mobilierul, echipamentele, aparatura si ustensilele au un design si sunt amplasate astfel incat si
reducd la maxim riscul contamindrilor si al erorilor; sunt alese in asa fel incat si poata fi usor spalate si
curétate;

- Echipamentele si aparatura sunt intretinute si verificate periodic, dupa caz, de citre firme autorizate
in acest sens.

5.2.2. Dotarea cu mobilier

Farmacia cu circuit inchis trebuie sa fie dotatd cu mobilier usor de intretinut, adecvat activititii care se
desfasoard in fiecare incipere:

- mese de receptie a medicamentelor, mese de oficind, mese de recepturi si laborator din materiale
usor lavabile, a cdror dimensiune si conceptie si asigure functionalitatea acestora:

- dulapuri destinate pastrarii medicamentelor si a celorlalte produse eliberate prin farmacia cu circuit
inchis;

- dulapuri cu cheie, destinate pastririi medicamentelor stupefiante si psihotrope, ce vor sta in
permanentd inchise; fiecare farmacist va avea asupra sa propria cheie pe care o va utiliza personal la
eliberarea acestor medicamente in conformitate cu prevederile legale.

- rafturi metalice cu blaturi din materiale lavabile, paleti, daci este cazul:

- dulapuri inchise pentru pastrarea imbrédcamintii §i a echipamentelor de protectie:

- mobilier specific pastririi documentelor.

I -5 B R | P e T - i S,
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- aparaturd pentru conservarea medicamentelor preparate, a materiilor prime si a altor produse ce
necesita temperaturd controlata (frigider si/sau vitrina frigorifica);

- aparaturd pentru efectuarea operatiunilor la cald;

- aparaturd pentru cantarit, verificatd metrologic si cu certificat de conformitate, incluzénd o balanta cu
sensibilitate la a doua zecimala;

- sistem pentru asigurarea temperaturii si umiditatii necesare conservirii corecte a medicamentelor
conform specificatiei producitorului, pentru fiecare incapere in care acestea sunt depozitate (incalzire
centralizata, aparate de aer conditionat,dezumidificatoare)

- dispozitive sau aparaturd de monitorizare a conditiilor de temperatura si umiditate;

-recipiente din sticla sau portelan necesare stocarii materiilor prime; vesela, ustensile si materiale
necesare prepararii formulelor magistrale si oficinale;

- telefon, computer, imprimanti, scaner si orice alt echipament necesar desfagurarii activitatii;

- echipamente pentru prevenirea patrunderii insectelor si rozitoarelor;

- sistem de securitate pentru protectia personalului $i paza bunurilor existente in unitate;

- echipamente pentru stingerea incendiilor.

5.3. Documentatia farmaciei

5.3.1 Farmacistul sef are acces la documetatia farmaciei pe care o conduce.

5.3.2 Documentatia, corect intocmitd, reprezintd o componenta principald a asigurarii sistemului
calitatii in farmacie §i se compune din:

5.3.2.1 Documentatia referitoare la legalitatea functionarii:

- autorizatia de functionare;

- actul constitutiv sau statutul spitalului in care este prinsa §i farmacia ca structura;

- decizia de numire in functie a farmacistului sef;

- regulamentul de organizare si functionare al spitalului capitolul: Farmacie;

- organigrama spitalului;

- dovada apartenentei farmaciei la structura spitalului,

- certificarea Regulilor de Buna Practica de Farmacie.

5.3.2.2 Documentatia referitoare la inregistrarea activititilor profesionale:

- registru de evidenti a facturilor si Notelor de Intrare-Receptie pentru medicamente i alte produse ce
intrd in gestiunea farmaciei;

- documente care si ateste provenienta si calitatea medicamentelor si substantelor farmaceutice;

- evidenta formulelor magistrale si oficinale preparate (electronica sau letrica);

-documente care si ateste, in conformitate cu reglementarile in vigoare, evidenta medicamentelor
stupefiante si psihotrope;

- fige de inregistrare a temperaturii si umiditatii;

- documentelor de provenientd/etalonare care demonstreaza valabilitatea aparaturii existente (balanta
electronici etc) si a celor care au fost folosite pentru inregistrarea temperaturii §i umiditatii (certificat
metrologic);

- documente care sa ateste provenienta si calitatea apei distilate: contractul de achizitie a apei distilate,
buletin de analizi sau certificat de calitate si documentul cu care a fost achizitionata aceasta;

- graficul de curitenie si evidenta materialelor cu care se face dezinfectia.

5.3.2.3 Documetatia referitoare la activitatea financiara si de gestiune:

- facturi - se regésesc la Compartimentul Financiar-Contabil al spitalului;

- note de receptie si constatare de diferente (NIR) - se regisesc la Compartimentul Financiar-Contabil
al spitalului;

-dosar cu NIR-uri - in farmacie;

-procese verbale de scoatere din gestiune a produselor expirate se regasesc la Compartimentul
Financiar-Contabil al spitalului;

- procese verbale de inventar - se regdsesc la Compartimentul Financiar-Contabil al spitalului;
 mannorts da aactiinrne hinars comarat he oectiiini - ee reaodcace la Camnartimentiil Financiar-C antahil al
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5.3.2.4 Documentatia referitoare la supravegherea medicamentelor:

- arhiva condicilor de medicamente - in farmacie;

- situatia medicamentelor cu termen de expirare apropiat;

- evidenta retragerilor;

- evidenta retururilor in farmacie;

- evidenta produselor supuse distrugerii;

- contract de distrugere a medicamentelor - se regisesc la Serviciul Administrativ proceselor-verbale
de neconformititi la receptie;

- registru de evidenta al stupefiantelor;

- certificate de calitate pentru medicamente, substante farmaceutice, ambalaje etc

- registrul substantelor farmaceutice si registrul de copiere a retetelor magistrale;

- fise de raportare a reactiilor adverse;

- rapoarte privind consumurile de medicamente valoric si catitativ, lunar pe spital, sectie si medic;

- rapoarte privind consumurile de antibiotice valoric, cantitativ si exprimat in DDD/zile de spitalizare
pe spital, sectie si medic, lunar sau trimetrial, dupa caz.

5.3.2.5 Documentatia referitoare la personal:

- documente privind dreptul de liberd practica pentru farmacisti- Certificatul de membru al Colegiului
Farmacistilor, validate anual

- documente privind dreptul de liberd practicd pentru asistenti- Certificate de membru OAMMR-
validate anual

- contracte de munca valabile;

- fise ale postului pentru intreg personalul farmaciei (farmacisti, asistenti de farmacie, registrator
medical, ingrijitor);

- certificate de raspundere civild profesionala (certificat de malpraxis);

- dosar privind instruirea profesionala a personalului;

Acestea se regasesc Compart. RU din cadrul spitalului in dosarul farmacistului.

- condica de prezenta;

- graficul de lucru corelat cu condica de prezenta;

5.3.2.6 Legislatie, alte documente si literatura de specialitate:

- farmacopei;

- legislatie in vigoare;

- tratate de farmacologie, agende medicale, Memomed:

- proceduri;

- procese verbale de inspectie.

5.3.2.7 Contracte:

-contracte cu furnizorii de servicii ai farmaciei;

-contracte cu furnizorii de produse ai farmaciei;

Se regisesc la Serviciul Administrativ.

5.3.3. Documentele se vor arhiva si se vor pistra in farmacie in spafii speciale, pe durata prevazuti de
legislatia in vigoare in domeniu.

6. RESPONSABILITATI

6.1 Managerul

6.1.1 la masuri de rezolvare a tuturor solicitdrilor farmacistului privind organizarea farmaciei
(amenajarea spatiului, asigurarea circuitului funcfional al medicamentelor si personalului, dotarea
farmaciei cu mobilier §i echipamente adecvate activititii), privind angajarea de personal de
specialitate, pentru ca la deschiderea unititii aceasta sa functioneze in conditii de legalitate;

6.1.2 Pune la dispozifia farmacistului spatiul si dotirile, in vederea organizarii farmaciei in
conformitate cu prevederile legii;

6.1.3 Respectd deciziile farmacistului sef in legaturd cu toate activititile profesionale si de decizie pe
care acesta, prin lege, trebuie si le desfisoare, si le coordoneze si si le controleze.
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6.2 Farmacistul sef

6.2.1 Se informeaza asupra tuturor aspectelor si cerintelor legate de functia pe care o indeplineste.
6.2.2 Organizeaza localul si dotérile farmaciei astfel incat s fie indeplinite conditiile legale.

6.2.3 Se asigurd cd echipamentele, localul si utilitatile de la locul de munca sunt mentinute la
standardele acceptate pentru desfasurarea in bune conditii a activititilor profesionale.

6.2.4 Organizeazi circuitul medicamentului si a celorlalte produse de ingrijire a sanatitii in farmacie.
6.2.5 Urmireste §i monitorizeaza intrefinerea in bune conditii a localului farmaciei si buna functionare
a tuturor echipamentelor si sistemelor aflate in dotare.

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI
7.1, Fige de monitorizare a temperaturii si umiditatii
7.2.  Grafic de curatenie

8. ANEXE

Nu este cazul

9. DIFUZARE

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3.

Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE

INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualititii documentelor de Nr documente de referingi in
referintd care stau la baza elaborarii | 100% actualitate / Nr total documente de | Semestrial Farmacist sef
procedurii . referin{a.

Ponderea  angajafilor instruifi  cu . . .
gajay ¢ Nr personal instruit cu cerintele

100% procedurii / Nr angajatilor cu atribufii | Semestrial Farmacist sef
in aplicarea cerintelor procedurii

cerinfele  procedurii  din  totalul
angajatilor cu atribufii in aplicarea
cerintelor procedurii,

o Nr angajali din farmacie care cunosc
Ponderea angajatilor care cunosc

;| . 100% cerinfele procedurii / nr angajati din | Semestrial Farmacist sef
cerinfele procedurii :
farmacie
Procent autorizatii in termen din Nr autorizatii in termen / Nr total = i
¢ 100% l Semestrial Farmacist sel

totalul autorizatiilor pe farmacie autoriatii pe farmacie




