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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ revizia in | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuitd aplicd prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare initiald 11.01.2017
- modificare machetd procedura, actualizare
2 2/0 - integral listd responsabilitii, actualizare descriere 08 O 423 do2 L
procedura

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a
reviziei in cadrul editiei procedurii generale

Nr Elaborat /
ert verificat / | Nume si prenume Functia Semnitura | Data
* | avizat / aprobat A

1 | Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef | Ny V7 [2h 06 Lo

2 Verificat Av. Petru MANITA Jurist N h\/‘/\ , |08.O% A0

3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC L oemeo| IS oFL0d]

. e Director
4 Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical /V,_,_»/af- | aU’ O'\F‘Q o2
_ | Membru 5

5 Avizat Dr.Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie A (/7/ &(q 0“(, A0
monitorizare T

6 | Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager \}?\ M /gsﬁgr X

W i i"

¥

2%,
\5/\‘3.’:'#5.7 . “y

. "
Exemplar nr.: U /\\% é!«; 15,
N\,
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1. SCOP

1.1. Procedura privind trasabilitatea produselor si activitatilor profesionale, se compune dintr-un set de
metode, Tnregistrari $i actiuni prin care se poate reconstitui istoricul unui produs, a unei activitati sau a
unei persoane in farmacie si sectiile spitalului si se poate interveni in cazul in care este nevoie de
evaluarea, controlul gi/sau corectarea unui proces pentru a asigura servicii farmaceutice de calitate
pacientului.

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

3. DEFINITII S1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui produs pus pe
piatd, cu ajutorul unor inregistrari; capacitatea de revizualizare al drumului parcurs de un produs sau
de o persoana in farmacie pe baza inregistrarilor;

3.1.2. Asigurarea calitdtii: se realizeaza prin implementarea unui ansamblu de proceduri prestabilite,
sistematizate, destinate sa certifice calitatea necesara.

3.1.3. Asistenta farmaceuticd: reprezintd asigurarea responsabild a terapiei medicamentoase, in
scopul obtinerii de rezultate care imbunatatesc calitatea vietii pacientului;

3.1.4. Medicamente cu regim special: medicamente stupefiante si psihotrope;

3.1.5. Comanda de aprovizionare: cererea adresatd de catre farmacie/spital furnizorului, cuprinzand
medicamente si alte categorii de produse de sdnatate de care farmacia are nevoie la un moment dat;
3.1.6. Receptia calitativa: verificarea integritafii ambalajelor, a corespondentei produselor primite cu
cele facturate, controlul organoleptic;

3.1.7. Receptia cantitativd: verificarea corespondentei intre cantitatea primita si cea facturati;

3.1.8. Neconformititi: neconcordante intre produsele primite si produsele facturate;

3.1.9. Carantindg: stare in care se afla un produs, in asteptarea unei decizii privind statutul sau;

3.1.10. Produse termosensibile: produse care necesitd conditii de temperaturd speciale pentru
transport si depozitare (2-8°C);

3.1.11. Notid _de Intrare-Receptie (NIR): documentul de inregistrare a facturii in contabilitatea
farmaciei si de introducere a produselor in gestiunea informatica;

3.1.12. Furnizor: societatea comerciald autorizatd sa distribuie angro medicamente si/sau alte produse
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de sanatate;
3.1.13. Conditii normale de temperaturd si umiditate: temperatura: sub 25°C; umiditate relativi
RH: 60%+/-5%);

3.2.Abrevieri:

3.2.1. PO = Procedura operationala

3.2.2. Ed = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern/managerial

3.2.5. PC = Presedintele Comisiei

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

3.2.8. DAPP = Detindtor autorizatie punere pe piata

3.2.9. ANMDM = Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale
3.2.10. DCI = Denumire Comuna Internationala

3.2.11. ROF = Regulament de organizare si functionare;

3.2.12. ROI = Regulament de ordine interioara;

3.2.13.NIR = Nota de Intrare-Receptie

4.DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - “Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitdtii. 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. 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de bund practicd farmaceutici;

4.5. Ordin nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei
de evaluare si acreditare a spitalelor;

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

4.8. Legea nr. 53/2003, Codul Muncii

4.9. Legea nr. 95/2006, republicata si actualizatd, privind reforma in domeniul sanatatii, Titlu XVII
Medicamentul si Titlu XIV Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea si functionarea Colegiului
Farmacistilor din Romania;

4.10. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificérile si completarile ulterioare;

4.11. Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completirile ulterioare.

5.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Generalitati

5.1.1. Trasabilitatea se obfine prin inregistrarea informatiilor esentiale despre un produs farmaceutic
sau o activitate profesionald desfagurata la nivelul farmaciei si in sectiile spitalului.

5.1.2. Produse si activitati profesionale carora li se aplica trasabilitatea:

- produse ( medicamente, substante farmaceutice);

- modul de depozitare si de manipulare;

- eliberarea medicamentelor;

- personalul de specialitate.

5.2. Inregistriri privind trasabilitatea produselor
5.2.1. Pentru a reconstitui istoricul unui medicament este necesar ca in farmacie sa se aplice metode
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pentru realizarea urmétoarelor obiective:

- corespondenta intre denumirea, codul CIM, concentratia, volumul si seria/lotul, termenul de expirare
al produsului inscris pe factura fiscala si denumirea, codul CIM, concentrafia, volumul si seria/lotul,
termenul de expirare al produsului receptionat, inscrise tn NIR-ul aferent si introduse in sistemul de
gestiune al farmaciei;

- inregistrarea in programul de gestine informaticd a medicamentului, astfel incat sd poatd fi
identificat, in orice moment, furnizorul unei unitati de medicament cu o anumita serie;

- identificarea rapida a existentei in farmacie a unui medicament, cu o anumita serie, la solicitarea de
returnare, retragere, sau blocare la eliberare;

- realizarea corepondentei intre seria produsului eliminat din gestiune pentru distrugere si seria
produsului operat pentru scoatere din sistemul informatic de gestiune;

- semnarea de cdtre persoanele responsabile care au efectuat receptia, inregistrarea NIR si aranjarea la
locul de depozitare a medicamentelor respective;

- corespondenta intre seria/lotul produsului eliberat pe condica si cea inregistrata in programul de
gestiune a farmaciei;

- corespondenta intre seria/lotul produsului administrat din Trusele de urgenta de la nivelul sectiilor si
cea inregistrata ca iegire in programul de gestiune al spitalului;

- identificarea persoanei care a pregatit medicamentele si le-a eliberat, conform unei metode stabilite
la nivelul farmaciei;

- identificarea medicului curant, care a parafat si semnat foaia de condica de medicamente;

- identificarea datelor din antetul condicii de prescriptii medicale (sectie, pavilion, data prescriptiei,
intervalul de timp pentru care este prescrisd medicatia);

- identificarea pacientului caruia i s-a prescris medicatia din Condica de prescriptii medicale;

- identificarea persoanei care a finregistrat in programul informatic al farmaciei iesirile de
medicamente din gestiune;

- identificarea persoanelor din cadrul farmaciei care au verificat corectitudinea datelor introduse in
programul de gestiune al farmaciei;

- identificarea persoanei care a efectuat modificari §i corecturi in programul informatic al farmaciei;

- identificarea persoanelor care au efectuat operafiunile de raportare lunare, trimestriale, anuale
privitoare la miscarea medicamentelor in cadrul spitalului;

- identificarea medicului si asistentului medical care au efectuat returul medicamentelor neutilizate in
farmacie;

- identificarea persoanei care a operat in programul infomatic al spitalului medicatia administratd din
Trusele de urgenta la nivelul sectiilor.

5.3. inregistriiri pentru depozitarea produselor

Pentru a reconstitui la nevoie corectiudinea depozitérii produselor in farmacie, este necesar ca in
farmacie si pe sectiile clinice si se aplice metode pentru realizarea urmatoarelor obiective:

- identificarea persoanelor responsabile care au aranjat la locul de depozitare produsele in farmacie si
pe sectii;

- respectarea regulilor de depozitare stabilite la nivelul farmaciei si la nivelul sectiilor, prin procedura;
- inregistrarea conditiilor de temperaturd in incaperile farmaciei si pe sectii unde se depoziteazi
produse;

- Inregistrarea conditiilor de temperaturé in echipamenetele frigorifice;

- mentinerea functionalitatii dispozitivelor de asigurare si de inregistrare a temperaturii (verificare
periodica, reparatii, durata de functionare, etc);

- semnalizarea zonelor de carantind si a spatiului pentru produse destinate distrugerii;

- urmirirea termenelor de valabilitate si eliminarea la timp a produselor care expira in farmacie si pe
sectil.
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5.4. Eliberarea produselor

5.4.1. Pentru a reconstitui, la nevoie, corectitudinea si raspunderea in activitatea de eliberare a
produselor, este necesar ca in farmacie si se aplice metode pentru realizarea urmétoarelor obiective:

- identificarea persoanelor care elibereazd medicamente pe o anumitd condicd prin semnarea pregatirii
si eliberarii medicamentelor;

- furnizarea de informatii scrise in cazul eliberarii medicamentelor;

- supravegherea atitudinii, competentei personalului si activitéfii in pregatirea medicamentelor pentru
condici, in eliberarea medicamentelor de catre farmacistul sef;

- semnarea de primire a medicamentelor de pe condica de prescriptie medicala (formularul farmaciei)
de citre personalul sectiei, desemnat pentru ridicarea condicii si efectuarea receptiei cantitative si
calitative a medicatiei ridicate de la farmacie, precum si pentru luarea la cunostinta a conditiilor
speciale de pastrare a medicamentelor care impun conditii speciale de conservare.

5.5. Monitorizarea personalului de specialitate

5.5.1. Pentru a realiza si a urmiri evolufia, parcursul si eficienfa unei persoane responsabile cu
activitati in furnizarea de servicii farmaceutice este necesar ca in farmacie si se aplice metode pentru
realizarea urmatoarelor obiective:

- constituirea dosarului profesional al farmacistului si asistentului de farmacie;

- stabilirea atributiilor unei persoane, astfel incat sa se reducd la maxim riscul erorilor;

- concordanta intre competentele rezultate din inscrisuri i abilitatile evaluate de catre farmacistul sef
ale unui asistent de farmacie si atributiile incredintate;

- inregistrarea titlurilor, competentelor, atestatelor obtinute de catre fiecare farmacist, sau asistent in
dosarul profesional;

- inregistrarea asigurarii de raspundere civila pentru greseli profesionale pentru personal, la timp,
anual;

- stabilirea graficului de lucru prin corelarea cu condica de prezenta, pentru fiecare persoand, astfel
incat sa poati fi identificatd cat mai rapid activitatea pe care aceasta a efectuat-o la un moment dat;

- urmdrirea realizarii creditelor profesionale pentru fiecare farmacist si asistent;

- inregistrarea fiecdrei operatiuni profesionale realizate de farmacist, sau asistent in documentatia
farmaciei, pentru identificarea persoanei care a desfasurat o activitate profesionald in farmacie.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Farmacistul sef:

6.1.1. Stabileste organizarea activitatilor si inregistrarea datelor;

6.1.2. Stabileste si deleaga atributii persoanelor responsabile privind aplicarea procedurii;

6.2. Farmacistul/ Asistentul de farmacie/ Operator calculator farmacie:
6.2.1.Desfasoard activitatile profesionale {indnd cont de respectarea ceringelor procedurii;
6.2.2.Inregistreaza date.

6.3. Medic curant/Asistent medical/ Registrator medical
6.2.1.pesf5§oaré activitatile profesionale tindnd cont de respectarea cerintelor procedurii;
6.2.2.Inregistreaza date.

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1. Condici de medicamente

7.2. Dosar cu NIR-uri;

7.3. Registru de evidenti a facturilor si Notelor de Intrare-Receptie pentru medicamente
7.4. Registru de preparate magistrale

7.5. Registru de evidentd a stupefiantelor
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7.6. Fise de monitorizare a temperaturii i umiditafii

7.7. Procese verbale de scoatere din gestiune a produselor expirate
7.8. Condica de prezentd;

7.9. Graficul de lucru si pontaj;

8. ANEXE
Nu este cazul

9. DIFUZARE

Procedura se difuzeazi 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 RESPONSABIL
MONITORIZARE

Ponderea actualititii documentelor fo g .

. Nr documente de referintd in actualitate . .
de referinta care stau la baza | 100% . Semestrial Farmacist sef
B . / Nr total documente de referintd.
elaborarii procedurii .

Ponderea angajatilor instruifi cu . = .
gaja} ’ Nr personal instruit cu cerintele

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

cerintele procedurii din totalul
angajatilor cu atributii in aplicarea
cerintelor procedurii.

Nr produse pentru care nu existd
Procent produse pentru care nu n
: corespondentd intre datele de pe factura
existd corespondenta datelor de pe : __ .
~ . fiscala si datele inregistrate fin

factura  fiscala  si  datelor . " " . ; ; ;
L. R 0 programul de gestiune a farmaciei / Nr | Semestrial Farmacist sef
inregistrate  in  programul de N R
X g i produse inregistrate in programul de
gestiune a farmaciei in perioada ; B .
S gestiune a farmaciei in perioada
analizatd e
analizatd

Ponderea condicilor de prescriptii - e
. . X Nr condici de prescriptii in care nu
in care nu existdi semndturile " . .
i i . exista semndturile personalului . . .
personalului medical din totalul | 0% . .. . ... | Semestrial Farmacist sef

medical/ Nr condici de prescriptii

condicilor de prescriptii intocmite . . ; Voo
intocmite in perioada analizata.

in perioada analizata.




