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1. SCOP

1.1. Procedura de preparare a medicamentelor constd in totalitatea operatiunilor legate de prepararea
de medicamente la cerere, sub forma de preparate in lot, diviziuni sau preparate magistrale de cétre
farmacist in farmacia cu circuit inchis.

1.2. Prin procedura de preparare de produse medicamentoase se asigurd calitatea asistentei
farmaceutice, ca o componenta a asistenfei de sdnatate publica, prin care se promoveaza sanatatea in
randul unitatilor sanitare cu paturi.

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

3. DEFINITII $1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Asistenta farmaceuticd: reprezinta asigurarea responsabild a terapiei medicamentoase, in scopul
tratamentului bolnavilor spitalizati.

3.1.2. Defectura: registru pentru a nota substantele medicamentoase si preparatele epuizate sau in curs
de epuizare.

3.1.3. Comanda de aprovizionare: cerere adresatd de catre farmacie furnizorului si care cuprinde
substantele de care farmacia are nevoie la un moment dat i poate fi in scris sau electronica.

3.1.4. Produse: substante farmaceutice pentru ingrijirea sanatatii bolnavilor spitalizati.

3.1.5. Medicamente cu regim special: medicamente stupefiante si psihotrope.

3.1.6. Grafic _de aprovizionare: programarea aproviziondrii cu substanfe medicamentoase la
intervalele de timp stabilite de farmacistul sef (zilnic, bisaptamanal, saptamanal, lunar, etc.).

3.1.7. Contract de aprovizionare: actul comercial, legal intocmit intre unitatea spitaliceascd care
detine farmacia si furnizor.

3.1.8. Furnizor: societatea comeciala autorizatd sa distribuie en gros medicamente si/sau alte produse
de sanatate.

3.1.9. Neconformitdati: neconcordante cantitative si calitative intre substantele farmaceutice primite si
cele comandate (contractate).

3.1.10. Distribuitor en gros de medicamente: persoana juridica stabilita in Spatiul Economic
European (SEE), care desfasoard, in conformitate cu dispozitiile legale, activitati de procurare,
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detinere, livrare sau export substante farmaceutice de uz uman, asa cum sunt definite in Titlul XVII
*Medicamentul”” din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, cu modificarile i
completarile ulterioare.

3.1.11. Produse termosensibile: substante si produse farmaceutice care necesitd conditii de
temperatura speciale de transport si depozitare (2-8', 8-15°C).

3.1.12. Echipament frigorific: utilajele in care se conservi produsele termosensibile, la loc récoros
sau la rece.

3.1.13. NIR: documentul de inregistrare a facturii in contabilitatea farmaciei si de introducere a
substantelor farmaceutice in gestiunea informatica.

3.1.14. Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui produs elaborat in
farmacie, cu ajutorul inregistrarilor.

3.1.15. Articole_de_conditionare: elemente care asigurd protectia, conservarea, identificarea si
utilizarea produselor farmaceutice preparate in farmacie.

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

3.1.17. Carantina: situatia in care materiile prime, articolele de conditionare sau preparatele nu pot fi
utilizate inainte de a fi supuse controlului de calitate si de a fi acceptate pentru utilizare.

3.1.18. Control: operatii cu caracter tehnic, care permit verificarea conformitatii materiilor prime,
articolelor de conditionare si a caracteristicilor specifice ale produsului finit.

3.1.19. Fisa de preparare: document, pe suport de hirtie sau informatic, ce permite pastrarea tuturor
informatiilor despre prepararea medicamentelor.

3.1.20. Laborator: spatiul in care se prepara produsele in lot.

3.1.21. Lot: cantitatea definitd de preparat relizat intr-un ciclu de preparare.

3.1.22. Materii prime: toate substantele care intra in compozitia unui medicament, faré articolele de
coditionare.

3.1.23. Medicament oficinal: medicament preparat pe baza unor formule inscrise in Farmacopee.
3.1.24. Medicament magistral: medicament preparat pe baza unor formule stabilite de medic si care se
adreseaza unui anumit pacient.

3.1.25. Preparare in_lot: preparate relizate pe baza unor formule oficinale sau tradifionale (formule
consacrate, previzute de literatura de specialitate, recomandate de medici sau utilizate frecvent)
realizate in farmacie si repartizate in mai multe unitati de conditionare, destinate unei categorii largi de
pacienti.

3.1.26. Produs finit: produs care a urmat toate fazele de preparare, inclusiv conditionarea, etichetarea
si incriptionarea (numele preparatului cu nr. de inregistrare, data de preparare, termen de valabilitate,
conditii de pastrare, conditii de utilizare speciald - unde este cazul- precum si numele pacientului,
salonul, numarul foii de observatie), si care poate fi eliberat citre sectia din spital care a solicitat
preparatul medicamentos.

3.1.27. Receptura: inciperea in care se prepara prescriptiile medicale.

3.1.28. Registru de materii prime: document, pe suport de hértie sau informatic, ce permite pastrarea
tuturor informatiilor despre materiile prime.

3.1.29. Trasabilitate: capacitatea unui sistem de asigurarea calitatii de a permite regasirea istoricului, a
utilizarii sau localizarii unei entitati (produs, proces sau serviciu) prin identificari inregistrate.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. PO = Proceduri operationala

3.2.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern/managerial

325 PC = Pregedintele Comisiei
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3.2.6. RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitatii
3.2.7. APP = Autorizatie de punere pe piata
3.2.8. DAPP = Detinator autorizatie punere pe piata
3.2.9. ANMDMR = Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale
3.2.10. DCI = Denumire Comuna Internationala
3.2.11. ROF = Regulament de organizare i functionare;
3.2.12. ROI = Regulament de ordine interioara;

4.DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - "Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN I1SO 9001:2015™

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

4.4. Ordonanta nr. 99/2000, privind comercializarea produselor si serviciilor de piata, aprobatd prin
Legea nr. 650/2002;

4.5. Ordinul MS nr 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica

4.6. Ordin Nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii §i metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

4.7. Ordinul nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitdtilor farmaceutice

4.8. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice.
4.9. Hotardrea Guvernului Roméniei nr. 1915/2006, pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005, privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope;

4.10. Legea nr. 53/2003, Codul Muncii

4.11. 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;

4.12. Legea nr. 339/2005, privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante gi
psihotrope, cu modificérile i completarile ulterioare;

4.13. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

4.14. Legea nr. 142/2018 privind precursorii de droguri

4.15. Nomenclatorul de produse farmaceutice de uz uman (www.anm.ro);

4.16. Farmacopeea Roméana Editia a X-a Ed. Medicald Bucuresti, 1993 si Suplimentele 2001, 2004,
2006;

4.17. Farmacie clinica, vol I, Aurelia Nicoleta Cristea, Ed. Medicala, Bucuresti, 2006;

4.18. Norma metodologica din 22/12/2006, de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005 privind
regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante i psihotrope;

4.19. S.E.Leucuta, Tehnologia formelor farmaceutice, Ed.Dacia Cluj Napoca, 1995;

4.20. I.Popovici, D.Lupuleasa, Tehnologie farmaceutica, vol.1, Ed. Polirom Iasi 1997;

4.21. Pharmacopee Europeenne 6™ Ed., 2007.

5. DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Generalitati

Prepararea de produse medicamentoase In farmacie este activitatea prin care se completeaza gama de
produse a farmaciei cu circuit inchis.

Prepararea produselor medicamentoase in farmacia cu circuit inchis este realizatd de catre farmacisti.

5.2. Spatiul de preparare.
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5.2.1. Spatiul de preparare a medicamentelor trebuie sa fie corespunzator necesitatilor tehnologice care
se impun pentru tipul de preparate care se realizeazd in farmacie (forme farmaceutice, numar de
unitdti, conditii de sterilitate, toxicitate etc).
5.2.2. Prepararea medicamentelor se va realiza intr-un compartiment din farmacie destinat exclusiv
acestui scop: receptura/laborator.
5.2.3. in cazul prepardrii de produse care prezintd toxicitate pentru personal, se iau masuri
suplimentare de protectie (halat special, manusi, ochelari, boneta, etc).
5.2.4. Spatiul de preparare este amenajat corespunzitor, pentru a evita riscul producerii de confuzii,
sau de contaminare a medicamentului si este dotat cel putin cu urmitoarele echipamente:

5.2.4.1. Masi de lucru, cu suprafata suficientd, acoperita cu material neted si impermeabil, usor de
curatat si dezinfectat;

5.2.4.2. Chiuveta cu apa rece/calda;

5.2.4.3. Zona pentru spalarea recipientelor, veselei, ustensilelor;

5.2.4.4. Zona adecvatd amplasirii balanfelor (perfect neteda, ferita de vibratii si curenti de aer);

5.2.4.5. Zona in care existd literaturd de specialitate si documentele specifice activitatii de preparare
(Farmacopee, documente tehnice si reglementari);

5.2.4.6.Dulapuri inchise sau suprafete de aranjare, de capacitate suficienti, compartimentate
adecvat, care permit depozitarea tuturor materialelor necesare prepararii medicamentelor;

5.2.4.7. Materiale de curdtenie, dezinfectanti a suprafetelor, echipamentelor:

5.2.4.8. Materii prime;

5.2.4.9. Ustensile, vesela;

5.2.4.10. Artictole de conditionare;
5.2.5. Toate materialele si echipamentele sunt intrefinute in perfecta stare de curitenie si de
functionare.
5.2.6. Materialele si partile componente ale echipamentelor care vin in contact cu preparatul, trebuie sa
fie curdtate si dezinfectate astfel incat sa se evite contaminarea unui produs cu alt produs realizat in
farmacie.

3.3. Materii prime si recipiente de conditionare
5.3.1. Provenienta materiilor prime.

5.3.1.1. Toate materiile prime (substantele utilizate) la prepararea medicamentelor in farmacie vor fi
achizitionate de la unitafi autorizate de ANMDMR sa efectueze importul si fabricatia partiald
(divizare, ambalare, etichetare) a materiilor prime.

5.3.1.2. Substantele sunt insotite de documente care atesta calitatea lor.

5.3.1.3. In cazul preparatelor magistrale este permisa folosirea specialitatilor farmaceutice ca sursa
de materii prime, situatie in care farmacistul trebuie sa {ind cont de caracteristicile specialititii
farmaceutice de origine (de ex. este interzisi utilizarea formelor farmaceutice cu eliberare modificata)
si isi asuma responsabilitatea realizarii unui medicament sigur, stabil si eficient (se documenteazi cu
privire la posibilitatea aparitiei de reactii de incompatibilitate, datorate excipientilor continuti in
specialitatile farmaceutice).
5.3.2. Receptia materiilor prime — carantina,

5.3.2.1. Receptia se efectueaza conform procedurilor generale de receptie a produselor in farmacie,
dupi ce se se verifica integritatea ambalajelor, eticheta (identitatea intre produsul comandat si primit)
materiile prime se pastreaza in carantind, pana la efectuarea controlului de calitate.

5.3.2.2. Materiile prime sunt fnregistrate, in ordinea cronologici a sosirii lor in farmacie, in
»Registrul de evidentd a materiilor prime”, cu scopul asigurdrii trasabilitatii substantelor. Acest numir
de inregistrare se inscrie pe eticheta fiecdrui recipient si poate servi ca referintd a substantei respective
(se poate mentiona de fiecare data cand se foloseste substanta respectiva, in locul numdrului de lot).
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5.3.2.3. in registru se completeazi urmitoarele: numarul de inregistrare, data, denumirea completé a
substantei, sursa de provenienta (firma de la care s-a achizitionat), numdrul lotului, cantitatea primita,
data limita de valabilitate, semnatura farmacistului.

5.3.3. Controlul de calitate.

5.3.3.1. Farmacistul efectueaza controlul de conformitate pentru toate substantele care intrd in
farmacie.

53.3.2. Daci substanta este controlata de o institufie farmaceuticd, aceasta igi asuma
responsabilitatea asigurarii controlului de calitate a substantei respective, iar numarul de control
previzut de aceasta institutie pe eticheta substantei serveste drept referinta.

5.3.3.3. Se iau toate masurile pentru a evita confuzia intre materiile prime acceptate si cele existente
in carantind, cirora nu li s-a efectuat controlul de calitate.

5.3.4. Conservarea/stocarea substantelor in farmacie.

5.3.4.1. Materiile prime sunt depozitate in conformitate cu reglementarile in vigoare, in conditii care
le asigura stabilitatea chimica si care evitd contaminarea chimica i microbiologica.

5.3.4.2. Pastrarea

5.3.4.2.1. Pastrarea flacoanelor cu substante medicamentoase in farmacie se realizeazid in
functie de:
*. activitatea lor: anodine, puternic active (Separanda), foarte puternic active (Venena),
stupefiante (dulap special);
*. starea de agregare: substantele solide se pastreaza separat de cele lichide si semisolide;
*. puterea tinctoriald: substanfele colorate se pastreazi intr-un dulap separat de celelelte
substante;
* miros: substantele cu miros puternic se pastreaza intr-un dulap separat de celelalte substante.
5.3.4.2.2. Farmacistul sef stabileste modul de aranjare al recipientelor cu materii prime, iar
flacoanele cu substante pot fi aranjate in ordine alfabetici in sectorul corespunzitor de stocare, sau pot
fi numerotate in sectorul de stocare respectiv.

5.3.4.3. Etichetarea.

- etichetarea substantelor farmaceutice trebuie sa fie lizibila.

- eticheta recipientelor cu substanfe farmaceutice va contine denumirea substantelor in limba
latind si/sau romand, numarul de inregistrare din registrul de evidenta, fapt care permite identificarea,
in orice moment, a originii si calititii substantei respective, data de valabilitate.

5.3.4.4. Conservarea.

Conservarea substantelor medicamentoase in farmacie se realizeaza in recipientul original, iar daca
recipientul de conservare se schimbd, se iau urméatoarele mésuri suplimentare.

- recipientul de conservare trebuie si asigure calitatea substantei (este constituit din sticla/plastic,
protejeazd substanta de lumina, aer, umiditate etc).

- pe eticheta recipientului se transcriu datele de pe eticheta flaconului original.

- transferul substantei din recipientul original in recipientul secundar de conservare este consemnat
in scris si inregistrat in ,,Registrul de umpleri™ in care se mentioneaza:

*_ numirul de inregistrare din registrul de umpleri,

*- data,

*. denumirea substantei,

*. numarul lotului (sau numirul din registrul de evidenta a materiilor prime),

*- numele persoanei care a efectuat operatia de transfer/umplere.

- substantele farmaceutice se consuma pana la epuizarea din recipientele in care se conserva, fiind
inlocuite cu cantitati corespunzitoare provenind dintr-un lot nou si nu se amesteca loturile intre ele.

- pe fiecare recipient trebuie sa fie mentionati ,,tara”™ (greutatea in grame a recipientului gol).
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- substantele sensibile la umiditate, substantele eflorescente (care pierd apa de cristalizare), cele
higroscopice (care absorb/adsorb apa din atmosfera) si cele delicvescente (care se transforma in solufii
prin absorbtia apei din atmosfera) se pastreaza in recipiente din plastic sau sticla cu inchidere ermetica.

5.3.4.5. Distrugerea materiilor prime.

- materiile prime expirate sau retrase de pe piata se distrug conform reglementarilor in vigoare, de
citre unitatile abilitate, iar pana la distrugere, se pastreaza separat de celelalte substante, pentru a se
evita confuziile.

5.3.4.6. Apa distilata.

- apa distilata utilizatd la prepararea medicamentelor in farmacie trebuie sa corespunda prevederilor
din monografiile ,,Ap distilatd” sau ,,Apa distilatd pentru preparate injectabile” din Farmacopeea X-a,
dependent de preparatul care trebuie realizat.

- se achizitiona de la un furnizor autorizat si se respectd conditiile de receptie, depozitare §i
conservare prevazute la ,,Materii prime”.

5.3.4.7. Recipientele de conditionare.

Se achizitioneaza, receptioneazi si se depoziteaza conform reglementérilor in vigoare.

5.4. Pregdtirea conditiilor de preparare.

5.4.1. Pregiitirea locului de munca.

Se verifica daca:

- in zona de lucru nu existd o alti materie prima, material de ambalare, document sau produs in curs de
folosire pentru un alt preparat, pentru a nu crea confuzii;

- suprafata de lucru trebuie sa fie in perfecta curatenie si se curdta atat inainte de inceperea prepardrii,
ct si dupa realizarea unui preparat, iar dupi caz se foloseste o solutie dezinfectanti;

5.4.2. Aparatura.

- aparatura necesara la preparare este curatd i in stare buna de funcfionare (de ex. balantele etalonate
anual);

- vesela si ustensilele utilizate la prepararea medicamentelor in farmacie (pahare de sticla, mojare,
pistile, patentule, mensuri, spatule, capsule de portelan, cilindri gradati, pipete, etc.) se aleg in functie
de natura preparatului (compatibilitatea materialului din care este confectionat recipientul cu
substantele farmaceutice folosite si forma farmaceutica care urmeaza sa fie preparata).

5.4.3. Materiile prime si materialele de ambalare.

- sunt pregdtite, fara sa existe riscul de confuzie.

5.4.4. Personalul de specialitate.

- personalul implicat in realizarea preparatelor poartd echipament adecvat.

- inainte si dupa prepararea unui medicament se efectueaza spilarea cu apa §i sdpun pe maini.

5.5. Prepararea medicamentului.
5.5.1. Activitati.
5.5.1.1. Conditionarea unor substante farmaceutice folosite in mod curent .
5.5.1.2.- prepararea unor medicamente oficinale.
5.5.1.3.- prepararea unor medicamente magistrale:
*. prepararea unei forme farmaceutice sau a unei concentratii care nu este furnizatd de industria de
medicamente;
*_ prepararea unui medicament care va asigura continuarea la domiciliu a unui tratament iniiat intr-
o unitate spitaliceasca;
*. modificarea unei forme farmaceutice, atunci cind administrarea medicamentului nu se poate
realiza in forma inifiala;
5.5.1.4.- realizarea unor preparate traditionale.
5.5.1.5.- reconstituirea unei forme farmaceutice.
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5.5.2. Principii de baza.
- pentru prepararea medicamentelor trebuie respectate anumite principii de baza precum:

*- se prepard un singur preparat deodata, pentru a evita riscurile:

*. prepararea se realizeaza si/sau se monitorizeaza de catre o singurd persoana si nu se intrerupe

inainte de finalizarea acestuia;

*- se respecta tehnicile si instructiunile stabilite:

*. se consemneaza in scris toate datele ce garanteaza calitatea preparatului
5.5.3. Prepararea retetelor magistrale.

5.5.3.1. Analiza prescriptiei medicale.

- farmacistul evalueazi continutul prescriptiei, din punct de vedere al formularii, al asocierii
substantelor active prescrise si al sigurantei la administrare.

- farmacistul poate refuza prepararea daca, in urma evaludrii considerd ca aceasta constituie un
factor de risc pentru pacient.

- farmacistul va anunta medicul care a prescris preparatul in cazul in care acesta nu se poate realiza,
si in acelagi timp poate propune o alternativa dacd este posibil.

- farmacistul analizeaza cu atentie prescriptia medicala, inainte de a incepe prepararea unui
medicament.

- farmacistul verificA contextul general al prescriptiei, conformitatea cu legislatia si cu
reglementarile in vigoare.

- farmacistul citeste cu deosebitd atentie si se asigurd ca a inteles totul, fara sa ezite asupra unui
cuvint sau a modului de administrare, verifici daca preparatul magistral este prescris conform
regulilor de formulare (daci este cazul, se poate confrunta formula cu cea inscrisd intr-o altd sursa de
informare).

- farmacistul verifica dozele prescrise, in cazul preparatelor de uz intern, identifica daca este cazul,
substanta/substantele psihotrope, si aplicd prevederile legislatiei in vigoare, iar in ce priveste
modificarile aduse de farmacist, se noteaza pe reteta si acesta isi asuma raspunderea asupra acestora.

- farmacistul verifica daci excipientii prescrisi nu au contraindicatii pentru pacient (diabet, alergie,
deficit enzimatic, etc).

- farmacistul verifica existenta unor incompatibilitdti farmaceutice, fizico-chimice sau
medicamentoase, iar dacd acestea existd, rezolvarea lor se poate face direct de catre farmacist cu
conditia sa se afle in aria sa de competentd, sau daca este necesar avizul medicului prescriptor va lua
legtura cu acesta.

diferite procedee galenice.

- farmacistul stabileste metoda de preparare prin consultarea Farmacopeei Roméne, alte
Farmacopei, formulare farmaceutice sau alte surse.

5.5.3.2. Realizarea tehnica a preparatului.

- se verifica atent identitatea materiilor prime utilizate la preparare, iar eticheta se citeste de 3 ori
(cand se ia de pe raft, cdnd se cantdreste si cdnd se pune la loc).

- materiile prime se utilizeaza dependent de termenul de valabilitate (se utilizeaza cele cu termen de
valabilitate mai apropiat). Substantele nu trebuie sa expire in perioada de utilizare a medicamentului
de catre pacient.

- calculele efectuate pentru determinarea cantitdtilor de substante luate in lucru sunt realizate si
verificate de farmacist.

- cantarirea, masurarea in volum sunt realizate de farmacist utilizdnd balante adecvate (pragul
minim de cantarire, sensibilitatea, incarcarea maxima). Dupé fiecare cantéarire se reconfirma cantitatea
cantaritd conform formulei, iar flaconul cu substantd se inchide si se aseaza la locul de depozitare
initial.

- manipularea unor substante cu caracteristici particulare (toxicitate crescutd, miros puternic,
capacitate tinctoriala, caracter oxidant, etc.) se realizeaza respectand normele in vigoare.
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- se procedeaza la realizarea celorlalte operatii specifice formei farmaceutice care se prepara:
dizolvare, filtrare, amestecare, cernere, omogenizare, disperare, topire, turnare, modelare, divizare,
etc., respectand regulile profesionale:

- la realizarea unui amestec de substante se va avea in vedere stabilirea ordinii de amestecare a
acestora, iar pe toatd perioada amestecarii se va urmari asigurarea omogenitatii amestecului;

- pe toatd perioada prepardrii se pot identifica, in orice moment, urmitoarele: denumirea
medicamentului (unde este cazul), forma farmaceutica, concentratia, numarul de inregistrare.

- recipientele care contin produsi semifiniti trebuie etichetate corespunzator pentru a permite
identificarea acestora.

5.5.3.3. Inregistrarea preparatului.

- se realizeazd dupa proceduri stabilite de farmacistul sef;

- pentru a asigura trasabilitatea preparatului, se intocmeste un registru de evidenti a preparatelor
magistrale, registru care poate fi si electronic (programul informatic de gestiune cantitativ-valorica a
farmaciei), in care se mentioneaza urmatoarele:

*- numarul de inregistrare in registrul de evidenta;

*. data prepararii;

*- descrierea preparatului;

*. denumirea preparatului (cand este cazul)

*. concentratia;

*_ forma farmaceutici;

*. cantitatea;

*- compozitia cantitativa si calitativd completa;

*- calea de administrare;

*- alte informatii (modificari aduse preparatului), pentru asigura reproductibilitatea preparatului, la
0 eventuala repetare a prescriptiei;

*- numele medicului prescriptor;

*- semnatura si functia farmacistului care a realizat prepararea;

5.5.3.4. Conditionarea preparatului.

- dupa preparare produsul medicamentos obtinut se conditioneazi intr-un recipient adecvat, care
permite conservarea si administrarea medicamentului conform posologiei (are capacitate
corespunzatoare preparatului, permite agitarea daca este cazul, este prevazut cu sistem de picurare,
sistem de aplicare, etc.), dupa care recipientul se inchide si se aplica eticheta.

5.5.3.5. Etichetarea preparatului.

Trebuie sé fie in conformitate cu reglementarile in vigoare:

- pentru preparatele de uz intern se utilizeaza eticheta cu inscriptie albastra pe fond alb, iar pentru
preparatele de uz extern eticheta cu inscriptie rogie pe fond alb.

- pe eticheta se mentioneazd urmdtoarele elemente: numarul de inregistrare din registrul
corespunzator, calea de administrare, numele preparatorului, conditii de conservare (in recipient bine
inchis, recipient inchis etans, la rece, la loc racoros, ferit de lumina, ,,Conservare limitata pe durata
prescriptiei”), valabilitatea preparatului, mentiuni speciale (,,A se agita inainte de administrare™), data
preparérii/data expirarii produsului.

- preparatele de uz extern, care contin substante foarte puternic active, in limitele dozelor maxime
admise de Framacopee vor fi inscriptionate ,OTRAVA”

5.5.3.6. Controlul preparatului final.

- se verifica caracteristicile specifice formei farmaceutice respective, conform prevederilor din
Farmacopee (omogenitate, absenta separarii fazelor, redispersarea sedimentului, uniformitatea masei).

5.5.3.7. Conservarea preparatelor realizate in farmacie.

- farmacistul se documenteaza in privinta conditiilor de conservare a preparatelor magistrale
realizate, pentru fiecare produs preparat stabilindu-se o durata de conservare (dacd nu existd prevederi
speciale, se recomanda durata maxima de valabilitate de 30 de zile);
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- pand in momentul eliberdrii catre pacient a preparatului, medicamentele trebuie pastrate astfel
incat o eventuala contaminare §i orice alte modificdri pe perioada de valabilitate a acestora sa fie
evitate.

5.5.4. Prepararea medicamentelor in lot (medicamente oficinale si traditionale).

5.5.4.1. Prevederile generale.

- pentru a asigura calitatea acestor preparate, farmacistul trebuie sa verifice daca prezinta formulari
verificate in practicd, pentru care se cunosc elementele de calitate necesare realizarii formei
farmaceutice i profilul de stabilitate al constituentilor si produsului finit.

- farmacistul stabileste lista preparatelor care se prepara si cantitatile lor, iar mérimea lotului se
stabileste In functie de natura si proprietatile constituentilor, de conditiile de conservare, precum si de
rotatia stocului respectiv.

- se realizeazd un singur preparat odat.

- prepararea se realizeazd pe baza unor proceduri intocmite de farmacisti si validate de catre
farmacistul sef.

5.5.4.2. Pregitirea si documentarea.

- se verificd, daci toate procedurile scrise si validate necesare preparirii, sunt disponibile.

- farmacistul care prepara medicamentul respectiv se informeazi despre urmatoarele elemente:

*- necesitatea efectudrii unui control pe parcursul preparirii;

*- modul de conditionare si etichetare;

*- caracteristicile organoleptice ale produsului finit;

*- cantitatea teoretica de produs finit, care se obtine si limitele randamentului de preparare.

- se verificd daca sunt indeplinite conditiile necesare pentru a realiza preparatul: pregatirea spatiului,
a materiilor prime, a recipientelor de conditionare, a etichetelor, etc.

5.5.4.3. Prepararea propriu-zisi a medicamentelor lot.

- preparatorul are echipament corespunzitor si se spald pe maini cu apa si sapun, si se dezinfecteaza
solutii antiseptice.

- existd toate garantiile privind calitatea materiilor prime, cantitatilor luate in lucru si cu respectarea
tehnicii de preparare.

- inainte de inceperea preparirii, se citeste cu atentie procedura care descrie tehnica de preparare.

- se pun in lucru materiile prime.

- se aplicd operatiile de preparare in ordinea in care sunt mentionate in tehnica de preparare.

- pe parcursul prepardrii, se iau toate masurile necesare evitirii contamindrii preparatului.

- orice dlferenté intre randamentul teoretic §i practic trebuie si fie jutificata.

5.5.4.4. lnreglstrarea

Pentru asigurarea trasabilitatii preparatelor in lot, se recomanda intocmirea unei fise de preparare,
care si contina urmdtoarele date:

- denumirea preparatului;

- numarul de inregistrare din registrul de elaboriri;

- data prepararii si data limitd de utilizare;

- marimea lotului (cantitatea de preparat);

- forma farmaceutica;

- compozitia calitativd §i cantitativd completd, cu precizarea seriei/lotului fiecirei materii prime
utilizate (numérul de inregistrare din .,Registrul de evidenta al materiilor prime™);

- numdrul de unitéfi utilizate in urma divizarii produsului si cantitatea/unitatea de conditionare;

- mentionarea diferentei dintre cantitatea teoretica si cea rezultata practic;

- semnatura celui care a preparat i a celui care a divizat (daca sunt diferiti).

5.5.4.5. Controlul produsului finit.

- constd in examinarea atentd a caracteristicilor organoleptice (culoare, aspect, miros);

- se verificd ambalajul si eticheta;

- farmacistul care realizeza verificarea isi asuma responsabilitate de acceptare sau refuz a lotului;
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5.5.4.6. Conditionarea-etichetarea.

- la ambalarea produselor oficinale trebuie s@ se acorde atentie deosebitd pentru limitarea riscurilor
de eroare, inerente operatiilor de ambalare si in special a celor de etichetare;

- articolele de ambalare si etichetare trebuie controlate de catre personal calificat atunci cdnd sunt
luate din stoc si apoi returnate;

- etichetele destinate preparatelor oficinale necesitd o supraveghere deosebitd (numar alocat
preparatului/divizarii preparatului, data prepararii si/sau divizarii, numele persoanei care a executat
operatia de preparare si/sau divizare);

- cantitatea de medicament pe unitatea de conditionare se stabileste in functie de stabilitatea
preparatului, posologie si durata tratamentului;

- pe eticheta ambalajului preparatelor oficinale se vor inscrie urmatoarele elemente:

*- denumirea farmaciei;

*. denumirea produsului;

*- numarul de ordine din registrul in care s-a inscris produsul oficinal (alocat prepararii si/sau
divizirii, dupa caz);

*. cantitatea;

*- calea de administrare: internd/externd;

*. semnatura celui care a preparat si a celui care a divizat, daca sunt diferiti:

*. precautii speciale cu privire la conservare;

*. pentru o utilizare corecta a preparatului §i pentru a asigura calitatea acestuia, eticheta
preparatului trebuie sa contina data limita de utilizare, iar dacd nu se impune altfel se recomanda un
termen de valabilitate de maximum 30 de zile;

- farmacistul sef va verifica periodic modul in care sunt realizate preparatele si in care se face
inscrierea lor in registre, semnand si datdnd aceasta verificare.

5.5.4.7. Conservarea.

- personalul de specialitate are obligatia de a pastra medicamentele in conditiile prevazute, de a
urmdrii perioada de valabilitate a acestora si de a observa eventualele modificari ale caracteristicilor
organoleptice, care vor atrage dupa sine, scoaterea din consum a produselor respective.

5.6. Verificarea documentelor.

Cu ocazia aprovizionarii cu substante farmaceutice se verificd urmétoarele documente:

- necesarul de comanda;

- graficele de aprovizionare:

- documentele de insotire a produselor: buletin de livrare (factura, aviz de expeditie);

- documente de atestare a calitatii: buletine de analiza, certificate de calitate sau declaratii de
conformitate inscrise pe factura de livrare de citre furnizor si care se indosariazi;

- graficul de temperaturd pentru substante termosensibile.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Manager.

6.1.1. Aproba procedura operationald;

6.1.2. Aproba bugetul alocat pentru achizitionarea de substante medicamentoase necesare desfasurarii
in conditii optime a actului medical;

6.1.3. Aproba lista cu substante medicamentoase care se elibereazi sub forma de diviziuni, preparate in
lot si preparate magistral;

6.2. Director Medical.
6.2.1. Analizeaza necesarul de substante farmaceutice necesare indeplinirii actului medical. urmarind
stocul existent gi cantitatea cerutd;
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6.2.2. Aproba referatele ce contin lista de substante farmaceutice necesare pentru prepararea de
diviziuni, preparate in lot si preparate magistrale destinate indeplinirii actului medical.

6.3. Compartimentul aprovizionare.
6.3.1. Se ocupé de indeplinirea procedurii de aprovizionare prin organizarea de licitatii, selectii de
oferte, achizitii directe;

6.4. Farmacistul sef.

6.4.1. Intocmeste necesarul privind achizitionarea de substante farmaceutice necesare pentru
prepararea de diviziuni, preparate in lot si preparate magistrale destinate indeplinirii actului medical.
6.4.2. Stabileste proceduri de gestionare a substantelor medicamentoase destinate indeplinirii actului
medical.

6.4.3. Coordoneazd, verifica si evalueazd intreaga activitate de aprovizionare cu substantele
medicamentoase destinate indeplinirii actului medical.

6.4.4. Organizeaza, coordoneaza si controleaza, prin autoinspectie, activitatea de aprovizionare cu
substante medicamentoase precum si activitatea de preparare a diviziunilor, a preparatelor in lot, a
preparatelor magistrale, prin aplicarea procedurii la nivelul farmaciei.

6.4.5. Stabileste responsabilitatile si rdspunderea precisa a fiecdrei persoane din colectiv privind
fiecare operatiune legati de activitatea de aprovizionare cu substante medicamentoase precum si
pentru activitatea de preparare a diviziunilor, a preparatelor in lot, a preparatelor magistrale prin
aplicarea procedurii la nivelul farmaciei, consemnate de fisa postului.

6.5. Persoane responsabile:
6.5.1. Farmacistii pentru activitatea de preparare a diviziunilor, a preparatelor in lot si a preparatelor
magistrale prin aplicarea procedurii la nivelul farmaciei, consemnate de fisa postului.
6.5.2. Farmacistii respectd tehnicile de preparare si procedurile scrise si validate, care reprezintd
garantul calitatii preparatelor realizate in farmacie.
6.5.3. Farmacistii au putere de decizie referitor la executia preparatului privind:
6.5.3.1. Posibilitatea sa prepare un preparat anume, cu materialele si echipamentele de care dispun,
astfel incat sa asigure calitatea medicamentului;
3.5.3.2. Poate sa propuna prescriptorului modificari pentru optimizarea formuiarn
6.5.4. Farmacistii implicati in operatiunile de preparare a medicamentelor isi asuma intreaga
responsabilitate privind prepararea lor.

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1.  Registru de evidenta a substantelor

7.2.  Registrul de umpleri

7.3.  Registru de evidenta a preparatelor magistrale

7.4.  Registru de neconformitati la aprovizionare;

7.5.  Caiet de elaboriri

7.6.  Fisa de preparare

7.7.  Referat de necesitate substannte farmaceutice

7.8.  Certificatele de calitate, buletinele de analiza a substantelor (dosar).

8. ANEXE
Nu e cazul

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




=
SPITALUL CLINIC
CAI FERATE IASI

PREPARAREA MEDICAMENTELOR

Cod:PO FAR-07

Ed.:3

Rev.:0

Pag.: 13/13

inregistrérile generate de aceasta activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerinjelor SMC/SCIM

implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
INDICATOR INTA METODA DE CALCUL RESPONSABIL
. N MONITORIZARE
Ponderea actualitifii documentelor de Nr documente de referintda in
referintd care stau la baza elabordrii | 100% actualitate / Nr total documente de | Semestrial Farmacist sef
procedurii . referinfi.
Pond jati instruiti ; 5 :
3 o angajaul?r u?srum o Nr personal instruit cu cerinjele
cerintele  procedurii  din  totalul B o o e ; s
. i s : 100% procedurii / Nr angajatilor cu atributii | Semestrial Farmacist sel’
angajatilor cu atribugii in aplicarea ; . . "
: . in aplicarea cerintelor procedurii
cerintelor procedurii.
_ . " Nr angajafi din farmacie care cunosc
Ponderea angajatilor din farmacie care . ; - oo | iy . . -
3 . 100% cerintele procedurii / Nr total angajafi | Semestrial Farmacist sef
cunosc cerinfele procedurii o .
din farmacie
Procent incidente apérute in cursul Nr incidente apdrute in urma
repardrii, eliberfirii §i administriirii administriirii  preparatelor parenterale .
propsiit g memne 0 e i Semestrial Farmacist sef

medicamentelor preparate in farmacie
in perioada analizata.

care au fost dizolvate / diluate in
perioada analizatd




