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Drept de proprietate:
Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic CF Jasi.
Orice utilizare sau multiplicare, partiala sau totala, fard acordul scris al proprietarului este interzisa.

Revizie

Revizia acestei proceduri se face tinand cont de rezultatele implemantarii. indicatorilor de monitorizare de
structura, process, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificari de circuite, reorganizari interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decat daca se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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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 revizuita aplicid prevederile
editiei sau reviziei
editiei
0 170 Cintegral -claborare initiala O OR. 20622

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a

reviziei in cadrul editiei procedurii generale

Nr Elaborat /
crt verificat / | Nume $i prenume Functia Semnatura | Data
' | avizat / aprobat )

1 Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef D{p\;i/ 5211 06 0L

2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat MR o 2020

3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC Lok | oYLl

. - Director 1

8 Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical | = = _ 1l0¥. 2024
Membru = /

5 | Avizat Dr. Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie ( 0 Jg oL 202
monitorizare | [ "

6 Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager /\

Exemplar nr.: y




.-?. Cod: PO FAR-22
> ew IDENTIFICAREA MEDICAMENTELOR Ed.1 Rev.:0
CONTRAFACUTE

SPITALUL CLINIC

CAI FERATE IASI Pag.: 2/11

CUPRINS:

DOMENIU DE APLICARE............ U Yo eearerees N NS RS 2
DEFINIVILSTABREVIERL voounrssnnstssrnsunnnene prassessuossns smmensysusmssomss s eaiseid ssaisnsto sy ssssmil
DOCUMENTE DE BEFERINT A oo sromseommmenstmassrscrssssstesssss s s n simissis e 4
DESCRIEREA PROCEDURIL.....ccccatirianreiniirencannrann T L.
5.1. Generalitdfi............ L.
5.2. Aspecte care rrebme avure in vedere Ia ﬂphmrea pmcedum 5

5.3. Exceptii privind deserializarea medicamentelor 7
5.4. Indicatori de performantii 7

5.5. Contextul organizatoric 7

5.6. Modul de lucru. .. - 7

6. RESPONSABILITATI... e rEeaseseerresashreresereseastenstetnestteatenentnnrranensrrnnsrnserrnsorarsd
EVIDENTE Sl iNREGISTRAR! SO TROPRSTPRIIOR. . |
DIFUZARE ............................................................................................................... 10
0. INDICATORI DE MONITORIZARE. ivviusimaannmsisripagispnuimmaiannnibsiaiavmanl 0

ol o ot ol

=0 %

1. Scop

1.1. Procedura are ca scop imbunatatirea continud a etapelor aferente procesului de management al
prevenirii si combaterii distributiei de medicamente contrafacute si al deserializarii medicamentelor in
farmacia de circuit inchis.

1.2. Procedura furnizeaza personalului din cadrul farmaciei un instrument de lucru care faciliteaza
gestionarea procesului de deserializare

2. Domeniul de aplicare.
2.1 Procedura se aplica in farmacia cu circuit inchis din cadrul Spitalului Clinic CF lagi

3. Definitii si abrevieri

3.1. Definitii:

3.1.1. Medicament falsificat (contraficut) = orice medicament pentru care se prezintd in mod fals:
(a) identitatea, inclusiv ambalajul §i etichetarea, denumirea sau compozitia in ceea ce priveste
oricare dintre ingredientele sale, inclusiv excipienti si puterea ingredientelor respective;

(b) sursa, inclusiv producatorul, tara de fabricatie, tara de origine, detinatorul autorizatiei de
introducere pe piata; sau
(c) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele de distributie utilizate.

3.1.2. Regulamentul delegat = set de norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe

ambalajul medicamentelor de uz uman;

3.1.3. Autoritatea Nationala Competenti (ANC), in sensul Regulamentului Delegat 2016/161 UE,

este Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR);

3.1.4. Serializare = Transformarea unui obiect (cod) intr-o secventa de octeti, din care si poata fi

refacut ulterior obiectul original;

3.1.5. Deserializare = Procesul invers, de citire a unui obiect serializat pentru a-i reface starea

originala; este operatiunea de a modifica statutul activ al unui identificator unic stocat in sistemul de

repertorii in statutul inactiv care impiedica orice verificare suplimentard cu succes a autenticitatii
identificatorului unic in cauza

3.1.6. Sistem National de Verificare a Medicamentelor (SNVM) = o platforma de verificare prin

intermediul careia farmaciile sau alte parti interesate, cum ar fi distribuitorii angro din Romania, pot
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verifica autenticitatea unui produs; OSMR este responsabild pentru implementarea si administrarea
acestui sistem:
3.1.7. Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romdnia (OSMR): organizatie non-
guvernamentald, autonomd, independentd. apolitica gi non-profit, infiintatd pentru implementarea
Directivei Europene nr. 2011/62/UE din 8 iunie 2011 cu privire la medicamentele contraficute si a
Regulamentului Delegat 2016/161 UE;:
3.1.8. Locatie utilizator final (LUF) =orice locatie fizica sau functionala stabilita de utilizatorul final
ce acceseazd SNVM in scopul indeplinirii obligatiilor stabilite de prezentele norme;
3.1.9. Punct tehnic de conectare (PTC) = terminal IT conectat la scaner, cu acces la internet pe care
este instalat certificatul digital, utilizat pentru autentificare la SNVM si care are instalatd aplicatia ce
permite conectarea la SNVM, prin care se trimit si se primesc mesaje automate citre/dinspre SNVM;
3.1.10. Global Trade Item Number (Cod GTIN) = Numarul Global al Articolului Comercial — cod
unic de identificare a unui articol comercial, cel mai adesea codificat in cod de bare;
3.1.11. Global Location Number (Cod GLN) = conform 1S0:6523 Tehnologia informatiilor —
structuri pentru identificarea organizatiilor si a partilor din organizatii;
3.1.12. Identificator unic (IU) = element de siguranta plasat pe ambalajul unui medicament, imprimat
pe ambalaj sub forma unui cod de bare bidimensional, care permite identificarea si verificarea
autenticitatii unui pachet individual de medicamente.
Este format din urmitoarele elemente:

3.1.13.1. Codul produsului (PC), care permite identificarea cel putin a denumirii, a denumirii
comune internationale, a formei farmaceutice, a concentratiei, a dimensiunii pachetului si a tipului de
pachet de medicament care prezinta identificatorul unic;

3.1.13.2. Numarul lotului (LOT);

3.1.13.3. Data expiriirii (EXP);

3.1.13.4. Numairul serial (SN) = o secventd numerica sau alfanumerica de maximum 20 de
caractere.
3.1.13. Status inactiv = statusul unui IU care a fost scos din uz;
3.1.14. Utilizator final (UF) = entitate juridica ce are responsabilitati cu privire la verificarea si/sau
schimbarea statutului unui medicament identificat cu un IU prin intermediul SNVM, respectiv:
distribuitor angro, farmacie comunitard, oficind locald de distributie, farmacie cu circuit inchis.
drogherie - in cazul in care elibereaza medicamente sau categorii de medicamente care se elibereazi
fara prescriptie medicald care prezinta elemente de siguran{d si sunt previzute in anexa II la
Regulamentul delegat;
3.1.15. Sistemul de fnregisrmre si Management de Incidente (SIMI) = Sistem suport de tip CRM
(Client Relationship Management) al OSMR pentru asigurarea obligatiilor legale conform art. 37 lit b)
al Regulamentului Delegat 2016/161;
3.1.16. Statie de Lucru (SL) = PTC si orice alt terminal IT din LUF care permite accesarea interfetei
web SNVM, daca este cazul;
3.1.17. Verificare sau scoatere din_uz colectivdi = operatiunea de verificare sau de schimbare a
statusului a doua sau mai multe ambalaje de medicament cu IU, simultan, prin includerea
identificatorilor lor unici intr-un singur mesaj trimis citre SNVM.
3.1.18. Hub-ul = router central de informatii si de date;
3.1.19. Digiti = grupare de numere in format electronic
3.1.20. Numar de lot = numarul seriei de fabricatie;
3.1.21. Medicament = orice substan{i sau combinatie de substante prezentate ca avand proprietati de
tratare sau prevenire a bolilor umane sau orice substan{d sau combinatie de substante care poate fi
folosita la om sau i poate fi administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru
stabilirea unui diagnostic medical;
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3.1.22. Substantd = orice substantd, indiferent de originea acesteia, care poate fi umana (sdnge uman
sau produse din sdnge uman), animald (microorganisme, animale intregi, parti de organe, secretii
animale, toxine, extracte, produse sangvine), vegetala (microorganisme, plante, parti de plante, secretii
vegetale, extracte), chimica (elemente, substante chimice existente in naturd si produse chimice de
transformare chimica sau de sinteza);

3.1.23. Substantd activd = orice substantd sau amestec de substante destinat a fi utilizat la fabricarea
unui medicament si care, prin utilizarea in procesul de fabricatie, devine un ingredient activ al
produsului respectiv, destinat si exercite o actiune farmacologica, imunologica sau metabolica in
vederea restabilirii, corectarii sau modificarii functiilor fiziologice sau destinat punerii unui diagnostic
medical;

3.1.24. Excipient = orice constituent al unui medicament care nu este o substantd activd sau un
material de ambalaj;

3.2.Abrevieri:

3.2.1. PO = Procedura operationald

32.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern/managerial

32.5. PC = Presedintele Comisiei

3.2.6. APP = Autorizatie de punere pe piata

3.2.7. DAPP = Detinator de Autorizatie de Punere pe Piata;

3.2.8. ANMDMR = Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale din Romania
3.29. EMVO = European Medicines Verification Organisation

3.2.10. ANC = Autoritatea Nationala Competenta

3.2.11. SNMV = Sistem National de Verificare a Medicamentelor

3.2.12. OSMR = Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Roméania (OSMR):
3.2.13. LUF = Locatie utilizator final

3.2.14. PTC = punct tehnic de conectare

3.2.15. GTIN = Global Trade Item Number — Numarul Global al Articolului Comercial
3.2.16. GLN = Global Location Number

3.2.17.1U = identificator unic

3.2.18. PC = Codul produsului

3.2.19. L.OT = Numarul lotului

3.2.20. EXP = Data expirarii

3.2.21.SN = Numarul serial

3.222.UF = Utilizator final

3.2.23. SIMI = Sistemul de Inregistrare si Management de Incidente

3.2.24.SL = Statie de Lucru

4.Documente de referinta

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

42. SR EN ISO 9000:2015 — .Sisteme de Management al Calitafii. Principii esentiale si
vocabular.”

4.3. SR ENISO9001:2015 — ,,Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul nr. 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de bund practica farmaceutica;

4.5. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitagilor
publice

4.6. Ordinul nr. 1473/2018 pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului
delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a
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Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de
sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

4.7. DIRECTIVA 2001/83/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI' A CONSILIULUI din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman:

4.8. DIRECTIVA 2011/62/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI din 8
iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in
lantul legal de aprovizionare;

4.9. REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2016/161 AL COMISIEI din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme
detaliate pentru elementele de siguranti care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

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

4.11.  Legea nr 162/2014 privind modificarea si completarea Legii farmaciei 266/2008:

5.Descrierea procedurii

3.1. Generalitdfi.

S.1.1. Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al comisiei din 2.10.2015 stabileste un sistem prin care
identificarea si autentificarea medicamentelor este garantati de o verificare de la un capit la altul a
tuturor medicamentelor care prezintad elementele de siguranta, completata de verificarea de catre
distribuitorii en gros a anumitor medicamente care prezinta un risc mai mare de falsificare.

5.1.2. In practica, autenticitatea si integritatea elementelor de siguranti aplicate pe ambalajul unui
medicament la inceputul lantului de aprovizionare ar trebui si fie verificate in momentul in care
medicamentul este furnizat populafiei, desi se pot aplica anumite derogari.

5.1.3. Medicamentele care prezintd un risc mai mare de falsificare ar trebui verificate suplimentar de
catre distribuitorii en gros de-a lungul lanului de aprovizionare, pentru a minimiza riscul ca
medicamentele falsificate s circule nedetectate pentru o lung perioada de timp.

5.1.4. Verificarea autenticitatii unui identificator unic se efectueazi prin compararea identificatorului
unic cu identificatorii unici legitimi stocati intr-un sistem de repertorii.

5.1.5. Atunci cand pachetul este livrat populatiei sau este distribuit in afara Uniunii sau in alte situatii
specifice, identificatorul unic de pe ambalajul respectiv este scos din uz in sistemul de repertorii, astfel
incét orice alt pachet care prezinta acelasi identificator unic si nu poata trece verificarea.

5.1.6. Identificarea si verificarea autenticitatii unui pachet individual de medicament este posibila
pentru intreaga perioada in care medicamentul rdméne pe piata si timpul suplimentar necesar pentru
returnarea si eliminarea pachetului dupi ce acesta a expirat. Din acest motiv, secventa de caractere
care rezultd din combinarea codului produsului si numarul de serie este unici pentru un anumit pachet
de medicament timp de cel putin un an dupa data expirarii pachetului sau cinci ani dup ce produsul a
fost pus in vanzare sau distributie, in conformitate cu articolul 51 alineatul (3) din Directiva
2001/83/CE.

5.1.7. Includerea codului produsului, a numarului de rambursare nafional si a numirului de
identificare, a numdérului lotului i a datei de expirare in identificatorul unic contribuie la siguranta
pacientilor prin facilitarea procedurilor de rechemare, retragere si returnare si farmacovigilenta in acest
sector.

5.1.8. Pentru ca probabilitatea ghicirii unui numiar de serie de citre falsificatori si fie neglijabila,
numarul de serie este generat in conformitate cu norme specifice de randomizare.

5.1.9. Producatorii, distribuitorii angro si persoanele autorizate sau abilitate s elibereze medicamente
cédtre populaie pot restabili statutul unui identificator unic scos din uz la statutul activ numai daci sunt
indeplinite urmétoarele conditii:
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(a) persoana care efectueaza operatiunea de restabilire a statutului detine aceeasi autorizatie sau
drept si isi desfasoard activitatea in aceeasi locatie ca persoana care a scos din uz identificatorul
unic;
(b) restabilirea statutului are loc intr-un termen care nu depéseste zece zile de la scoaterea din uz a
identificatorului unic;
(¢) pachetul de medicament nu a expirat;
(d) pachetul de medicament nu a fost inregistrat in sistemul de repertorii ca fiind rechemat, retras,
destinat distrugerii sau furat si persoana care efectueaza operatiunea de restabilire a statutului nu
are cunostinta de faptul ca pachetul este furat;
(e) medicamentul nu a fost furnizat publicului.
5.1.10. Medicamentele avand un identificator unic care nu poate fi restabilit la un statut activ deoarece
nu sunt indeplinite conditiile stabilite la alineatul (1) nu sunt returnate in stocul de produse vandabile.

5.2. Aspecte care trebuie avute in vedere la aplicarea procedurii.
5.2.1. Utilizatorul final (UF) este obligat sa asigure conditiile necesare in vederea conectirii la
SNVM, daca nu se prevede altfel in legislatia nationala in acord cu prevederile art. 23 din
Regulamentul delegat.
5.2.2. Directiva 2011/62/UE prevede ca medicamentele s aiba un sistem de siguranti care s permita
identificarea lor specifica. Daca acest element de sigurantd nu este disponibil, atunci ANMDMR-ul
trebuie sa intocmeasca liste cu medicamentele posibil de falsificat.
5.2.3. Dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite trebuie plasat pe ambalaj astfel incat,
dupa ruperea sa, informatiile privind numarul de lot si data expirdrii sd riména vizibile.
5.2.4. Este posibil ca dispozitivul de protectie Tmpotriva modificérilor ilicite si fie o etichetd
transparentd, care poate fi lipita peste codul de bare bidimensional, cu conditia sd nu existe nici un
impact asupra citirii codului de bare bidimensional si cu conditia ca informatiile continute in codul de
bare bidimensional s nu fi fie necesare pacientului.
5.2.5. Masurile de prevenire a introducerii in circuit a unor medicamente contraficute se regisesc in
respectarea legislatiei privind aprovizionarea doar de la furnizori autorizati, care pot prezenta
documente de acreditare si la verificarea inscriptiondrilor prevazute de Legea 95/2006 republicati la
art. 774 si 776.
5.2.6. Verificarea furnizorilor se face in cadrul compartimentului achizitii publice, de catre
respnsabilul achizitii astfel:
e verificd existenta autorizatiilor de functionare emise de autoritati pentru furnizori si anume:
- autorizatia de functionare emisda de ANMDM pentru distribuitorii en gros,
- autorizatia de fabricatie pentru producatorii interni,
- certificatul de buna practicd de fabricatie emis de ANMDM sau o altd agentie europeani
recunoscuta de ANMDM pentru producitorii de la care se face aprovizionarea direct:
e confrunta datele primite de la furnizori cu cele afisate pe site-ul ANMDM:;
e iarelatii, in legatura cu seriozitatea §i bonitatea furnizorilor de la terti;
e discuta toate aspectele juridice, calitative si financiare colectate despre furnizor cu superiorul si
selecteaza furnizorul in baza unor concluzii positive;
e realizeaza o listd a furnizorilor acceptati, pe care o reevalueaza in fiecare an.
5.2.7. Farmacistul sef are obligatia de a verifica statutul medicamentului in Roménia. In acest sens
procedeaza astfel:
- verifica existenta APP pentru fiecare produs pe site-ul ANMDM;
- confruntd documentele primite de la furnizori cu datele specifice fiecarui produs disponibil pe
site-ul ANMDM (cod CIM, APP, etc).
5.2.8. OSMR acorda, conform procedurilor proprii de securitate si in acord cu prevederile
Regulamentului delegat, acces la SNVM utilizatorilor finali numai dupa ce se asigurd de identitatea,
rolul si legitimitatea lor.
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5.2.9. OSMR trimite notificari caitre ANMDMR si Ministerul Sanatitii in cazul in care un UF nu mai
detine certificat valid de membru, precizand motivul.

§.2.10. Ministerul Sanatatii notifica OSMR atunci cand suspendéd/retrage o autorizatie a unei persoane
autorizate si elibereze medicamente populatiei; in cazul in care suspendarea autorizatiei este revocata
sau autorizatia este retrasa, Ministerul Sanatatii notifica din nou OSMR cu privire la acest lucru.

3.3. Exceptii privind deserializarea medicamentelor.

Prezentele norme nu se aplici:

5.3.1. Medicamentele furnizate ca esantioane gratuite. Pentru acestea titularul autorizatiei de punere
pe piata, care intentioneaza sa furnizeze oricare dintre medicamentele sale ca esantion gratuit, in
conformitate cu articolul 96 din Directiva 2001/83/CE, indica, in cazul in care produsul in cauzi
prezintd elemente de sigurantd, ca acesta este un esantion gratuit in sistemul de repertorii si asigurd
scoaterea din uz a identificatorului sau unic inainte de a-1 oferi persoanelor calificate si prescrie
medicamentul,

5.3.2. Medicamente sau categorii de medicamente care se elibereaza pe bazi de prescriptie medicala
$i care nu prezintd elementele de sigurantd mentionate la articolul 45 alineatul (1) si care se regisesc in
Anexa 1 al Regulamentului Delegat (UE) 2016/161.

5.3.3. Medicamentelor care sunt distribuite/eliberate in baza unei autorizatii privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale eliberatd conform art. 703 alin. (1) sau (2) din Legea nr. 95/2006.,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

5.3.4. In cazul in care medicamentele pentru nevoi speciale, precum si cele distribuite/eliberate in
baza avizului de donatie emis de ANMDM, respectiv Ministerul Sanatitii, in conditiile Ordinului
ministrului_s@natatii nr. 1.032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de medicamente,
materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente, cu modificarile
ulterioare, care poartd deja elemente de siguranta conforme cu prevederile Regulamentului delegat
(UE) 2016/161, persoana autorizata s elibereze medicamente sau persoana indreptititd sa furnizeze
medicamentul catre populatie in Romania va efectua verificarea si scoaterea din uz a IU la momentul
furnizarii medicamentului citre pacient.

5.3.5. In situatia unei suspiciuni de epidemie sau in cazul unei epidemii confirmate cu agenti
patogeni, toxine.

5.3.6. In cazul unei suspiciuni de riaspandire ori raspandire confirmata de agenti chimici sau radiatii
nucleare care ar putea pune in pericol sinatatea populatiei.

5.3.7. Medicamentele fird elemente de siguran{a care au fost certificate si eliberate pentru distributie
péna la data de 9 februarie 2019 de catre o persoana calificata in acord cu prevederile art. 769 din
Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificdrile si completdrile ulterioare, pot fi puse pe piata,
distribuite si furnizate publicului pini la data expirdrii lor.

3.4. Indicatori de performanti
5.4.1. Numar de medicamente identificate ca fiind neconforme conform Ord. Nr 1473/2018 / Numir
total de repere medicamente deserializate la nivelul farmaciei.

3.5. Contextul organizatoric

Obligatiile persoanelor autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente cétre populatie:

5.5.1. Persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente citre populatie verifici elementele
de sigurantd si scot din uz identificatorul unic al oricarui medicament care prezinti elementele de
siguranta pe care il furnizeaza populatiei, la momentul furnizirii acestuia catre populatie.

5.5.2. Fara a aduce atingere alineatului (1), persoanele autorizate sau abilitate si elibereze
medicamente citre populatie care isi desfasoard activitatea in cadrul unei institutii de asistenta
medicala pot efectua verificarea si scoaterea din uz in orice moment in care medicamentul se afld in
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posesia fizica a institutiei de asistentd medicala, cu conditia sa nu aibi loc o vanzare a medicamentului
intre livrarea produsului cétre institutia de asistentd medicali si furnizarea acestuia ciitre populatie.
5.5.3. Pentru a verifica autenticitatea identificatorului unic al unui medicament si pentru a scoate din
uz identificatorul unic, persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente citre populatie se
conecteaza la sistemul de repertorii intermediul repertoriului national sau supranational care deserveste
teritoriul statului membru in care acestea sunt autorizate sau abilitate.
5.5.4. De asemenea, persoanele autorizate sau abilitate si elibereze medicamente citre populatie
verificd elementele de sigurantd si scot din uz identificatorul unic al urmitoarelor medicamente care
prezinta elementele de siguranta:
a) medicamentele aflate in posesia lor fizicd, care nu pot fi returnate distribuitorilor angro sau
producitorilor;
b) medicamentele care, in timp ce se afla in posesia lor fizica, sunt solicitate ca esantioane de
catre autoritatile competente, in conformitate cu legislatia nationala;
¢) medicamentele pe care le furnizeaza pentru utilizare ulterioari ca medicamente experimentale
autorizate sau medicamente auxiliare autorizate, astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul
(2) punctele 9 si 10 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.
5.5.5. In cazul in care persoanele autorizate sau abilitate si elibereze medicamente citre populatie
furnizeazi doar o parte dintr-un pachet de medicament al cirui identificator unic nu este scos din uz.
acestea trebuie sa verifice elementele de sigurantd si sd scoata din uz identificatorul unic atunci cind
pachetul este deschis pentru prima data.
5.5.6. In cazul in care probleme tehnice impiedica persoanele autorizate sau abilitate si elibereze
medicamente catre populatie sa verifice autenticitatea si si scoatd din uz un identificator unic in
momentul in care medicamentul care prezintd identificatorul unic este furnizat populatiei, acele
persoane autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente citre populatie inregistreaza identificatorul
unic §i, de indatd ce problemele tehnice sunt solutionate, verifici autenticitatea si scot din uz
identificatorul unic.
5.5.6. In cazul in care persoanele autorizate sau abilitate si elibereze medicamente citre populatie au
motive si considere ca ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de
sigurantd ale medicamentului indicd faptul ci produsul ar putea si nu fie autentic, acele persoane
autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente citre populatie nu furnizeazi produsul si informeaza
de indati autoritatile competente relevante.

5.6. Modul de lucru
5.6.1. Conditii tehnice obligatorii pentru utilizatorii finali:
e Scaner(e) cititor de cod de bare 2D - Data Matrix;
e Conexiune Internet - terminal IT, (direct PTC sau direct server local);
¢ UPGRADE sistem informatic utilizat;
¢ Calculator + Sistem de operare minim Windows 7.
5.6.2. Personal instruit - personal medical din farmacie instruit in lucrul cu sistemul de operare al
deserializérii, conform Anexei 5.
5.6.3. Procesul de deserializare se va desfagura obligatoriu in doui etape:
* Prima etapd — Verificare simpla la receptia medicamentului, cind se vor primi informatii despre
medicament, GTN, lot, data expirarii, numarul de serie si statusul acestuia.
Statusul medicamentului poate fi:
Legat de codul de identificare produs (GTN): ACTIV
RETRAS
COD PRODUS NECUNOSCUT
Legat de lot: ACTIV
RETRAS
EXPIRAT
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LOT NECUNOSCUT
DATA DE EXPIRARE DIFERITA
NUMAR DE LOT DIFERIT
Legat de numarul de serie al produsului: ~ ACTIV
DECOMISIONAT
NUMAR DE SERIE NECUNOSCUT
NU genereaza alerte in sistem urmatoarele situatii:
Lot expirat,
Lot retras,
Produs retras.

Pentru aceste situatii se vor aplica procedurile locale in vigoare.

e A doua etapd — Deserializarea efectiva la eliberarea sau la aprovizionarea posturilor de lucru in
cazul spitalelor , medicamentul fiind inregistrat in baza de date ca eliberat pentru consum.

Atat verificarea cat si deserializarea se fac la nivel de ambalaj secundar.

Decomisionarea este valabild pentru intreg continutul cutiei.

ATENTIE: Atat verificarea cat si decomisionarea se fac in timp real, orice greseald in timpul
deserializarii care duce la aparifia unei erori este inregistratd automat atét in sistemul national cat si in
sistemul european, functie de gradul erorii.

e A ftreia etapa — Anularea decomisionarii care se efectueaza cind medicamentele sunt retrase de
furnizor, sunt date citre alt spital prin transfer fara platd, acesta urmand sa realizeze decomisionarea.
ATENTIE: Anularea decomisiondrii se face intr-un interval de 10 zile de la realizarea deserializarii, si
se aplicda NUMAI produselor care au fost deja deserializate

5.6.3.1. Sistemul European de Verificare a Medicamentelor este creat astfel incét atunci cand o cutie
de medicamente este scanata la eliberare, 1i va fi verificatid autenticitatea intr-un sistem national de
repertorii.

Dacéd informatiile obtinute prin codul Unic de Identificare (UI) de pe cutia de medicamente se
potrivesc cu informatiile existente in sistemul de repertorii, atunci cutia este eliberata pacientului.
Totodata, statusul numarului de serie al cutiei de medicamente este setat la .eliberat/furnizat”,
permitand astfel inregistrarea eliberdrii cutiei, pentru a verifica eventuale falsificéri pe viitor.

5.6.3.2. Daca informatiile preluate din Ul difera de informatiile din sistem, autenticitatea cutiei de
medicamente nu poate fi verificata si va apirea o alerta.

Exista 5 nivele de exceptii, trecand de la nivelul 1, in care sistemul se poate ocupa de situatie de la
sine, pana la nivelul 5, in care administratorii de sistem si partile interesate externe sunt informate
despre situatie:

- Nivel 1: sistemul poate gestiona exceptia pe cont propriu.

- Nivel 2: inifiatorul unei tranzactii este informat despre exceptie.

- Nivel 3: administratorul de sistem (UE sau national) este informat cu privire la exceptie.

- Nivel 4: mai mult de un administrator de sistem este informat despre exceptie.

- Nivel 5: pe langa initiatorul unei tranzactii si administratorii de sistem, este necesara
transmiterea informatiei cétre alte parti interesate.

Partile interesate externe care sunt informate in cazul unei alerte de nivel 5 sunt NMVO, OBP, EMVO
si Autoritatea Nationala Competenta.

In cazul in care existi motive sa se considere ci ambalajul medicamentului a ficut obiectul unei
modificari ilicite sau verificarea elementelor de siguranta aratd ca medicamentul ar putea si nu fie
autentic, produsul nu este pus in vanzare sau distributie si informeaza de indatéd autoritatile competente
relevante.

6. Responsabilitati
6.1.Manager.
6.1.1. Aproba procedura operationala;
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6.1.2. l1a la cunostiintd de toate documentele necesare participarii la procesul de deserializare al
medicamentelor in farmacia de circuit inchis ce deserveste unitatea spitaliceasci.

6.2. Directorul medical.
6.2.1. Ia la cunostinta de toate documentele necesare participarii la procesul de deserializare al
medicamentelor in farmacia de circuit inchis ce deserveste unitatea spitaliceasca.

6.3. Directorul financiar — contabil.
6.3.1. la la cunostintd de toate documentele necesare participarii la procesul de deserializare al
medicamentelor in farmacia de circuit inchis ce deserveste unitatea spitaliceasca.

6.4. Farmacistul sef sau persoana desemnati de acesta.
6.4.1. Este numit prin decizie ca persoana desemnati responsabild cu deserializarea medicamentelor la
nivel de farmacie si va duce la indeplinire acest tip de sarcina de serviciu.

6.5. Departamentul IT.
6.5.1. Este responsabil din punct de vedere logistic cu implementarea procesului de deserializare.

6.6. Responsabil achizitii.

6.6.1. Verifica existenta autorizatiilor de functionare emise de autoritati pentru furnizori (autorizatia de
funcfionare emisa de ANMDM pentru distribuitorii en gros, autorizatia de fabricatie pentru
producétorii interni, certificatul de buna practica de fabricatie emis de ANMDM sau o de alti agentie
europeand recunoscutd de ANMDM pentru producatorii de la care se face aprovizionarea direct);
6.6.2. Ia relatii in legatura cu seriozitatea si bonitatea furnizorilor de la terti.

7. Evidente si inregistrari

7.1. Model de reprezentare ale identificatorului unic;

7.2. Registru special pentru evidenta neconformitatilor privind deserializarea medicamentelor;
7.3. Indicator de monitorizare al procedurii;

7.4. Lista cu medicamente sau categorii de medicamente care se elibereazi pe baza de prescriptie
medicald care nu prezinta elementele de sigurantd mentionate la articolul 45 alineatul(1);

7.5. Instructaj OSMR privind operatia de decomisionare a medicamentelor;

8. ANEXE

Nu este cazul

9. Difuzare

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

Inregistririle generate de aceastd activitate se pastreazi / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

10. Indicatori de monitorizare

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitifii documentelor de Nr documente de referinta in
referin{i care stau la baza elaboririi 100% | actualitate / Nr total documente de Semestrial Farmacist sef
procedurii. referini.
Por'lderea anga_]aul‘r‘;r llnstrum cu 100% Nr persm.:‘al instruit c.u (‘:ennlelc o — Pt vel
cerinfele procedurii din totalul procedurii / Nr_angajatilor cu atributii
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angajatilor cu atributii in aplicarca
cerintelor procedurii.

in aplicarea cerintelor procedurii

Procent erori de gradul V in urma unor

Numarul de erori de gradul V /

erori din procesul de decomisionare o Numirul total de decomisiondri Sammesal Epeistgor
Numir de medicamente identificate ca

Procent medicamente identificate fiind neconforme conform Ord. Nr

neconforme din totalul medicamentelor 0% 1473/2018 / Numar total de repere Semestrial Farmacist sef

achizifionate in perioada analizata.

medicamente deserializate la nivelul

farmaciei.




