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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Data la care se

Nr AEdiﬁa/ revi.zi.a. Com;_)on'elvlta Modalitatea reviziei ap.l i.c é p reved«?ri.le.
ot | D cadrul editiei revizuita editiei sau reviziei
editiei
1 2 3 4
1 1/0 - integral - elaborare initiala 11.01.2017
2 2/0 - integral | - modificare machetd procedurd, actualizare

lista responsabilitati, actualizare descriere
procedurd

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

Elaborat /
bl ve!'lficat J Nume si prenume Functia Semnitura | Data
crt. | avizat/
aprobat &
1 | Elaborat | Farm. Mihaela LEAUA Farmacist sef | \Ju~0t/|2b.06 2092
2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat \‘Jl/ LW7 03 0%. deAX
3 | Verificat | Dr.Stela-Maria LEONTE RMC Logrehi | A 07 2020
: - Director A
4 | Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical , O 2c22)
_ | Membru 7
5 | Avizat Dr.Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie A) 96.0%. 202
monitorizare /
6 | Aprobat | Dr. Mihai GLOD Manager ‘
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1. SCOP

1.1. Scopul procedurii este acela de a descrie responsabilititile si metodele utilizate de farmacia
spitalului pentru stabilirea regulilor de bazad in ceea ce priveste depozitarea, casarea si distrugerea
deseurilor periculoase.

1.2. Prin aplicarea procedurii se asigurd igiena spatiului farmaciei prin eliminarea deseurilor, in
conformitate cu prevederile legale.

2. DOMENIU DE APLICARE

2.1 Procedura se aplica in farmacia cu circuit inchis si structurile din cadrul Spitalului Clinic CF lasi
3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1 Deseurile chimice si farmaceutice sunt substante chimice solide, lichide sau gazoase, care pot fi
toxice, corozive ori inflamabile; medicamentele expirate si reziduurile de substante chimioterapeutice,
care pot fi citotoxice, genotoxice, mutagene, teratogene sau carcinogene; aceste deseuri sunt incluse in
categoria deseurilor periculoase atunci cand prezintd una sau mai multe din proprietatile prevazute in
anexa nr. 4 la Legea nr. 211/2011 privind regimul deseurilor, cu modificarile ulterioare;

Substantele de curdtenie si dezinfectie deteriorate ca urmare a depozitarii lor necorespunzitoare sau
cu termenul de valabilitate depasit vor fi considerate deseuri chimice, de exemplu: substante
dezinfectante, substante tensioactive etc.;

3.1.2 Gestionarea _deseurilor _medicale: colectarea, stocarea temporard, transportul, tratarea,
valorificarea si eliminarea deseurilor, inclusiv supravegherea acestor operatii si intretinerea ulterioara a
amplasamentelor utilizate;

3.1.3 Deseurile nepericuloase: sunt deseurile asimilabile celor menajere;

3.1.4 Deseuri_intepdtoare-tiietoare: deseuri care pot produce leziuni mecanice prin intepare sau
taiere;

3.1.5 Depozitarea temporard: pastrarea, pe o perioada limitatd, a deseurilor ambalate corespunzitor in
spatii special destinate si amenajate, pana la preluarea si transportul lor la locul de eliminare finala;
3.1.6 Eliminarea finald: totalitatea metodelor si tratamentelor fizice, chimice si biologice aplicate
deseurilor periculoase rezultate din activitifile medicale, care vizeazd eliminarea pericolelor si
riscurilor potentiale asupra mediului §i asupra stirii de sanatate a populatiei, precum si reducerea
volumului de deseuri;
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3.1.7 Depozitarea sanitard: depozitarea deseurilor rezultate din activitatea medicala in locuri special
amenajate, denumite depozite de deseuri periculoase sau nepericuloase. Degeurile periculoase sunt
depozitate in depozitul de deseuri dupa ce au fost supuse tratamentelor de neutralizare;

3.2.Abrevieri:

3.2.1. PO = Procedura operationala

3.2.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.2.4. SCIM = Sistem de control intern managerial

3.2.1. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltdrii sistemului de control intern managerial
3.2.5. PC = Pregedintele Comisiei

3.2.6. RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitatii

3.2.7. ROF = Regulament de organizare si functionare;

3.2.8. ROI = Regulament de ordine interioard;

3.29. FAD = Firma autorizata pentru eliminarea deseurilor periculoase
3.2.10. PV = Proces - Verbal

4.DOCUMENTE DE REFERINTA

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

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 buna practica farmaceutica

4.5. Ordin nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor rezultate
din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de date privind
deseurile rezultate din activitati medicale

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

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

4.9. Legea nr. 53/2003, Codul Muncii

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

4.11. 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;

4.12. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificérile si completérile ulterioare;

4.13. Legea nr. 211/2011 privind regimul deseurilor;

S.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1 Organizarea spatiului si echipamentelor in vederea distrugerii medicamentelor expirate

5.1.1 Farmacistul organizeaza la nivelul farmaciei spatiul de depozitare pentru medicamente expirate
care trebuie sa indeplineasca conditiile legale; spatiul este semnalat vizual prin atentiondri scrise.

5.1.2 Ambalajele cu deseuri sunt inscriptionate cu urmatoarele coduri de culori:

a) galben cu dunga rosie - pentru deseurile periculoase (infectioase, tdietoare-intepatoare, chimice si
farmaceutice);

b) negru - pentru deseurile nepericuloase (deseurile asimilabile celor menajere).
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5.1.3 Pentru deseurile chimice si farmaceutice se folosesc pictogramele adecvate pericolului:
"Inflamabil", "Corosiv", "Toxic" etc.

5.1.4 Durata depozitérii temporare este cat mai scurta posibil, iar conditiile de depozitare vor respecta
normele de igiena in vigoare. Pentru deseurile periculoase, durata depozitirii temporare nu trebuie s
depdseascd 72 de ore.

5.1.5 In cazul deseurilor nepericuloase sau in cazul deseurilor periculoase pentru care nu este posibild
scoaterea din gestiune in 72 de ore, se dispune transportul lor si depozitarea temnporari a acestora intr-
un spatiu special amenajat unde sunt asigurate conditii de péstrare conform legii, pani la preluarea si
transportul lor la locul de eliminare finald. Acest spatiu se organizeazi la nivelul spitalului de citre
persoana responsabild, astfel incat si indeplineasca urmatoarele conditii: zond separati functional de
restul spatiului, prevazuta cu sifon de pardoseald, asigurarea unei temperaturi care si nu permitd
degradarea suplimentara a deseurilor, asigurarea dezinsectiei si deratizirii zonei etc.

5.1.6. Persoana responsabild se ingrijeste de corectitudinea depozitirii deseurilor periculoase, de
evidenta lor, de frecventa solicitarii preludrii acestora de FAD.

5.2. Depozitarea deseurilor periculoase

5.2.1 Farmacistul preia cu proces verbal - din farmacie sau din sectiile spitalului- la solicitarea
persoanelor responsabile, produsele cu termen de valabilitate depisit, produse cu deficiente care
reclama eliminarea lor din circuitul de distribuire, medicamente stupefiante si psihotrope returnate de
pe sectii, depozitdndu-le in zonele de depozitare pentru deseuri periculoase.

5.2.1. Farmacistul intocmeste si inainteaza catre persoanele responsabile propuneri de casare pentru
produsele cu termen de valabilitate depasit pentru a putea fi scoase din gestiune. Propunerile de casare
se realizeazd la momentul inventarului si ori de cate ori este necesar si cuprind: denumirea comerciali
a medicamentului, forma farmaceuticd, unitatea de masurd, lotul, producitorul, cantitatea, pretul de
achizitie fara TVA, valoarea totald, data expirarii.

$.2.2 Farmacistul intocmeste o evidentd cel putin semestriald, referitoare la medicamentele expirate
cuprinzand: denumirea comerciald a medicamentului, data expirarii, data iesirii din gestiune, unitatea
de masurd, cantitatea si numarul documentului prin care a fost scos din gestiune (Registru de expirate).
5.2.3 Farmacistul, in colaborare cu persoanele responsabile de gestionarea deseurilor la nivelul
spitalului, se ingrijeste de corectitudinea depozitdrii deseurilor periculoase, de evidenta lor, de
frecventa solicitarii preludrii acestora.

5.3. Eliminarea din farmacie a deseurilor periculoase

5.3.1 Dupa aprobarea propunerilor de casare a medicamentelor expirate si altor produse din farmacie,
farmacistul solicita firmei autorizate sa intreprinda actiunile necesare pentru distrugerea acestora.

5.3.2 Conform contractului incheiat cu firma autorizatd pentru colectarea, transportul si distrugerea
medicamentelor expirate, coordonatorului activititii de protectie a sanatatii in relatie cu mediul din
spital transmite solicitarea (telefonic, in scris sau electronic) de predare a acestor deseuri cu
mentionarea greutatii deseurilor, estimata in kg.

5.3.2 In momentul ridicarii acestor produse, se intocmeste Proces-verbal de predare primire
medicamente in vederea distrugerii (in 2 exemplare, cate unul pentru fiecare parte), in care se

mentioneaza greutatea exacta a deseurilor predate.

5.4. Operarea, in sistemul de gestiune, a elimindrii medicamentelor expirate

5.4.1 Farmacistul sef intocmeste Formularul de expeditie a deseurilor pentru distrugere, respectiv
Procesul verbal de scoatere din gestiune a medicamentelor expirate care fac parte din gestiunea
farmaciei, pe care il preda compartimentului de contabilitate si opereazi PV de scoatere din gestiune (
Iesiri diverse — produse expirate).

6. RESPONSABILITATI
6.1. Manager
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6.1.1 Initiaza, implementeaza si conduce sistemul de gestionare a deseurilor medicale;

6.2. Coordonatorul activitatii de protectie a sandtitii in relafie cu mediul din unitifile sanitare

6.2.1 Elaboreazi si supune spre aprobarea conducerii planul de gestionare a deseurilor rezultate din
activitifi medicale, pe baza regulamentelor interne si a codurilor de procedurd pentru colectarea,
stocarea, transportul, tratarea si eliminarea deseurilor medicale periculoase;

6.2.2 Colaboreaza cu epidemiologi in elaborarea unui plan corect si eficient de gestionare a deseurilor
rezultate din activititile medicale;

6.2.3 Coordoneaza si raspunde de sistemul de gestionare a deseurilor in unitatea sanitara;

6.2.4 Supravegheazi activitatea personalului implicat in gestionarea deseurilor medicale periculoase;
6.2.5 Monitorizeazd valabilitatea contractului cu o firma autorizatd pentru distrugerea deseurilor
periculoase, precum si actualizarea lui anuala;

6.3. Medicul delegat cu responsabilititi in prevenirea si combaterea infectiilor

6.3.1 Participd la stabilirea codului de procedurd a sistemului de gestionare a deseurilor medicale
periculoase;

6.3.2 Participa la buna functionare a sistemului de gestionare a deseurilor medicale periculoase;

6.3.3 Supravegheazi activitatea personalului implicat in gestionarea degeurilor medicale periculoase;

6.4 Farmacist

6.4.1. Intocmeste documentatia necesard iesirii din gestiune, precum si cea referitoare la predarea in
vederea distrugerii a medicamentelor expirate;

6.4.2. Controleaza desfagurarea planului de gestionare a medicamentelor expirate, astfel incét sa se
elimine riscul oricdrei erori;

6.4.3. Stabileste si organizeaza circuitul deseurilor periculoase si a deseurilor menajere in farmacie.
6.4.4. Identificd, depoziteazi medicamentele expirate in spatiul destinat exclusiv acestui scop, marcat
cu eticheta “Medicamente expirate” §i urmareste depozitarea acestora pani la eliminarea din farmacie;
6.4.5. Desemneazi persoana responsabild cu gestionarea medicamentelor expirate in farmacie.

6.4.6. Semnaleazd imediat directorului economic si sefului serviciului administrativ deficientele in
sistemul de gestionare a deseurilor din farmacie.

6.5. Medicul sef de sectie

6.5.1 Controleazd modul in care se aplica procedura privitoare la gestionarea medicamentelor expirate
la nivelul sectiei.

6.6. Asistentul sef

6.6.1 Raspunde de aplicarea procedurii privitoare la gestionarea medicamentelor expirate la nivelul
sectiei;

6.6.2. Monitorizeaza termenele de valabilitate ale medicamentelor aflate la nivelul sectiei (Aparat de
urgentd) si ia mésuri pentru depozitarea acestora si scoaterea din gestiune in colaborare cu persoanele
responsabile cu gestionarea deseurilor de la nivelul spitalului.

6.7. Contabilitate
6.7.1. Intocmeste documentatia necesara iesirii din gestiunea contabild a medicamentelor expirate si
obiectelor de inventar care se caseazi.

7. EVIDENTE SI iNREGISTRARI

7.1. Propuneri de casare pentru medicamente expirate

7.2. Propuneri de casare pentru obiecte de inventar din farmaciei
7.3. Registru de expirate

7.4. Formular de expeditie a deseurilor

7.5. PV de scoatere din gestiune a medicamentelor expirate
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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 pistreaza / arhiveaza

implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

conform cerintelor SMC/SCIM

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL RESPONSABIL
MONITORIZARE

Ponderea actualititii d tel . :

¢ i S SORCIRSIE Nr documente de referinti in actualitate / . X
de referinta care stau la baza | 100% . Semestrial Farmacist sef

labordirii procedurii Nr total documente de referinti.
e .
Ponderea angajatilor instruiti cu Nr wal  pstRE G0 codnlcle
erso u rinte

cerintele procedurii din totalul A & T . I o ; ;
sgajarilor cu Bebutll B stlicase 100% procedurii / Nr angajatilor cu atributii in | Semestrial Farmacist sef

g. Jt L edurii P aplicarea cerintelor procedurii
cerintelor procedurii.

Nr neconformititi identificate la

auditurile interne i  externe 0 Nr neconformititi identificate privind Semestrial # -
3 . emestria armacist se

privind  depozitarea  deseurilor depozitarea deseurilor periculoase / 0 ¥

periculoase.

Procent  documente  intocmite N .

G oeflusion rocedurii Nr documente fintocmite  conforrm

con i :

.- . 'p . cerintelor procedurii privind distrugerea / | . . .
privind distrugerea din totalul | 100% : ; .| Semestrial Farmacist sef
comenailor de disengers formnlats Nr comenzilor de distrugere formulate in

erioada analizati
in perioada analizat. ¥




