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Scopul procedurii este de a se asigura urmétoarele

a) in farmacie existd permanent un stoc de medicamente si materiale sanitare adecvat cererii
sectiilor/compartimentelor medicale si necesar asigurarii tratamentului pacientilor;

b) farmacia poate onora in timp util toate solicitarile de medicamente si materiale sanitare.

2.1. Procedura se aplica in farmacia cu circuit inchis, in sectiile spitalului/compartimentele medicale s
Achizitii Publice Contractare.
2.2. Activitate procedurald: aprovizionare cu medicamente si materiale sanitare.

3.1. Definitii:
3.1.1. Farmacie cu circuit inchis - unitatea farmaceutica ce asigurd asistenfa cu medicamente de uz uman si
dispozitive medicale, aflate in gestiunea unitatii farmaceutice, pentru bolnavii internati in unitti sanitare, in unitai
medicale aflate in structura ministerelor cu retea sanitara proprie, pentru serviciul de ambulanta, precum si pentru
ambulatoriu in cadrul programelor nationale de sanatate si ambulatoriul unitafilor medicale aflate in structura
ministerelor cu retea sanitara proprie, conform legislatiei in vigoare (art. 1 lit. j) din OMS nr. 444/2019)

3.1.2. Referatul de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare — documentul intern prin care
medicii/medicul sef de sectie solicitd achizitionarea medicamentelor si materialelor sanitare necesare desfasurarii
activitatii specifice.

3.1.3. Stoc tampon — stocul minim de medicamente si materiale sanitare constituit in scopul prevenirii
eventualelor intreruperi ale procesului de aprovizionare.

3.1.4. Stoc de urgentii — stocul minim de medicamente esentiale pentru salvarea vietii.

3.1.5. Medicamente cu costuri mari — sunt reprezentate de:

a) medicamente inovative — medicamente care introduc in aria terapeuticd o substantd activd noud — un
compus cu o structurd noud si un mecanism nou de actiune

b) medicamente — antibiotice, antifungice, antivirale de ultimd generatie

3.2. Abrevieri:
3.2.1. Birou A.P.C. — Birou Achizitii Publice Contractare
3.2.2. S.E.A.P. — Sistem Electronic de Achizitii Publice

4.1. SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de Management al Calitaii. Principii fundamentale si vocabular

4.2. SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerine

4.3. Legea nr. 95/2006, republicata in 2015 - Lege privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare (Titlul XIV — Exercitarea profesiei de farmacist)

4.4. Legea nr. 266/2008, republicatz in 2015 — Legea farmaciei, cu modificarile si completarile ulterioare

4.5. OMS nr. 444/2019 — Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitatilor farmaceutice, cu modificarile si completarile ulterioare

4.6. OMS nr. 75/2010 — Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Regulilor de buni practica farmaceutica

4.7. OMS nr. 446/2017 - Ordinul ministrului sanatatii privind aprobarea Standardelor, procedurii si metodologiei
de evaluare si acreditare a spitalelor

4.8. OSGG nr. 600/2018 - Ordinul secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitatilor publice

4.9. Ordin Presedinte A.N.M.C.S. nr. 35/2018 - Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanitate pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea
Nationala de Management al Calitatii in Santate in cadrul celui de al II-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

4.10. Ghid pentru evaluatorii de spitale, Ciclul 1] de acreditare, Revizia I, ANMCS, 2020
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5.1. Stabilirea necesarului de medicamente si materiale sanitare

5.1.1. in ultimul trimestru al anului in curs, Biroul A.P.C. solicitd sectiilor si compartimentelor medicale
referatele de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare pentru anul urmétor, in vederea stabilirii Planului
anual de achizitii publice.

5.12. Biroul A.P.C. transmite citre Farmacie propunerile primite privind necesarul de medicamente si materiale
sanitare.

5.1.3. Farmacistul-sef in colaborare cu Biroul A.P.C. intocmeste ., Necesarul anual de medicamente si materiale
sanitare”, document prin care se estimeazi necesititile de medicamente si materiale sanitare utilizate in
desfasurarea activitatii medicale, avand la baza urmitoarele:

a) propunerile primite din partea sectiilor/compartimentelor medicale;
b) evolutia anterioard a consumului de medicamente si materiale sanitare;
¢) evolutia preturilor.

5.1.4. Necesarul de medicamente cuprinde urméitoarele date:

a) denumirea comunad internationald;
b) concentratie;

¢) unitate terapeuticd;

d) cantitate;

e) pret estimativ.

5.1.5. Necesarul de materiale sanitare cuprinde urmétoarele date:

a) denumire produs;
b) unitate de masura;
¢) cantitate;

d) pret estimativ.

5.1.6. Farmacistul-sef inainteaza Comisiei medicamentului, spre analizd si avizare, ,Necesarul anual de
medicamente si materiale sanitare”.

5.1.7. Comisia medicamentului transmite Comitetului Director, spre analizd si aprobare, ,Necesarul anual de
medicamente si materiale sanitare” in vederea stabilirii Planului anual de achizitii publice.

5.1.8. ,Necesarul anual de medicamente si materiale sanitare” aprobat se inainteaza spre informare Consiliului
medical.

5.2. Asigurarea stocurilor de medicamente si materiale sanitare

5.2.1. intre Farmacie si sectiile/compartimentele medicale existda o permanentd comunicare si colaborare in
vederea asigurarii stocurilor de medicamente si materiale sanitare.

5.2.2. Lanivelul farmaciei sunt stabilite urmatoarele tipuri de stocuri:

a) stoc tampon — stocul minim acceptat de medicamente si materiale sanitare care sa asigure continuitatea
asistentei medicale (asigurarea terapiei pacientului);

b) stocul de urgenti — cuprinde stocul minim de medicamente esentiale pentru salvarea vietii. Stocul de
urgentd (aparatele de urgentd) se organizeaza la nivelul urmatoarelor structuri din cadrul spitalului:
sectii/compartimente medicale, Camera de Garda, Sectia ATI (a se vedea procedura PO-FAR-11
Eliberarea medicamentelor inclusiv in regim de urgenta).

5.2.3. Asigurarea stocurilor de medicamente si materiale sanitare in farmacie include urmatoarele activitati:

a) Stabilirea de citre farmacistul-sef a stocului prin ,Necesarul lunar de medicamente si materiale
sanitare”, in functie de ,Necesarul anual de medicamente §i materiale sanitare” (parte componenta a
Planului anual de achizitii publice), referatele de necesitate lunare inaintate de catre sectii/compartimentele
medicale si evolutia anterioara a consumului de medicamente si materiale sanitare.

a.l. Pana la data de 20 ale lunii, sectiile/compartimentele medicale completeaza referatele privind necesitatile
Junare de medicamente si materiale sanitare, pe baza unei machete (fisier excel) pusé la dispozitie de catre
Farmacie.
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a.2. in urma centralizirii, farmacistul-sef ajusteaza cantititile de medicamente propuse de catre sectii in functie de
cantitatea pe ambalaj.

a.3. Farmacistul-sef inainteazi Comisiei medicamentului, spre analizd si avizare, .Necesarul lunar de
medicamente si materiale sanitare”.

a.4. Comisia medicamentului transmite Comitetului Director, spre analizd si aprobare, »Necesarul lunar de
medicamente si materiale sanitare”.

a.5. ,Necesarul lunar de medicamente si materiale sanitare” aprobat se inainteazd spre informare Consiliului

b.1.

b.2.

b.3.

b.4.

b.5.

c.l.

c.2.

c.3.

medical.

b) Verificarea continui a stocurilor de medicamente si materiale sanitare pentru a preveni aparitia
disfunctionalitatilor in asigurarea continuitatii asistentei medicale/necesarului de medicamente si materiale
sanitare

Verificarea continui se realizeaza prin sistemul informatic integrat cu posibilitatea vizualizarii in timp real a
stocurilor (atét la nivelul farmaciei, cat si la nivelul sectiilor/compartimentelor medicale)

Comisia medicamentului asigurd verificarea continua a stocurilor (respectarea stocului minim, analizeaza
cauzele aparitiei disfunctionalitatilor si propune masuri in acest sens).

Completarea stocurilor pentru medicamentele si materialele sanitare prevazute in necesarul lunar, se
realizeazi la nivelul Farmaciei prin intocmirea ,, Referatului de necesitate pentru completarea stocurilor de
medicamente si materiale sanitare” — formular PO-FAR-03/F1.

Referatul de necesitate pentru completarea stocurilor de medicamente si materiale sanitare, intocmit de cétre
Farmacie — PO-FAR-03/F1, are urmitorul circuit:

— referatul este inregistrat la secretariatul spitalului;

— referatul este transmis spre aprobare doar catre directorul financiar-contabil (pentru confirmare la
momentul solicitirii a existentei resurselor financiare in vederea derularii achizitiei, referatul de completare
a stocurilor incadrandu-se in necesarul deja aprobat de catre managerul spitalului);

~ dupa aprobare, referatul este transmis citre Biroul A.P.C. in vederea derularii achizitiei;

_  Biroul A.P.C. consemneazi in referat — coloana nr. 9, cantitatea confirmata prin SEAP si transmite
documentul catre Farmacie in vederea pregitirii notei de comanda.

in cazul in care se constatd atingerea unui nivel minim al necesarului lunar pentru anumite medicamente §i
materiale sanitare, Farmacia informeaza sectiile/compartimentele medicale in acest sens, astfel incat sa fie
intocmite referate de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare in vederea completarii stocurilor,
acolo unde este cazul.

¢) Intocmirea de citre sectii/compartimente medicale a referatelor de necesitate pentru medicamente i
materiale sanitare

Sectiile/compartimentele medicale intocmesc un ,, Referat de necesitate pentru medicamente si materiale
sanitare” in urmitoarele situatii (formular PO-FAR-03/F2):

— pentru medicamentele si materialele sanitare care nu au fost prevazute in necesarul lunar;

_ solicitarea de medicamente si materiale sanitare nu se incadreaza in necesarul lunar aprobat;

_  nu existd stoc sau existd stoc insuficient in Farmacie: situatii exceptionale, medicamente cu costuri mari,
medicamente cu miscare lentd, medicamente pentru patologii specifice sectiei si mai putin frecvente,
medicamente/materiale sanitare necesare ca urmare a cresterii adresabilitatii etc.

Pragul pentru medicamentele cu costuri mari se stabileste in cadrul Comisiei medicamentului, cu
informarea ulterioara a Consiliului medical.

pentru medicamente si materiale sanitare care nu au fost cuprinse in ,,Necesarul anual de medicamente si
materiale sanitare” (medicamente noi, medicamente/materiale sanitare necesare ca urmare a infiintarii unei
noi structuri, tratarea de noi patologii, medicamente pentru patologii specifice sectiei si mai putin frecvente
etc.)

in functie de situatie, in justificarea necesitatii se mentioneaza si numarul foii de observatie, diagnostic,
tratamentul anterior, raspunsul nefavorabil la tratamentul anterior, beneficiile introducerii unui medicament
nou, precum si alte elemente relevante in fundamentarea solicitarii.

Documentele medicale justificative se anexeazi la referatul de necesitate.
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c.4. in cazul referatelor de necesitate pentru medicamente, solicitantul este doar medicul prescriptor.

c.5. Referatul de necesitate este avizat de citre medicul sef de sectie/conducatorul/coordonatorul compartimentului
medical. in cazul in care solicitantul este medicul sef de sectie/conducatorul/coordonatorul compartimentului
medical, referatul de necesitate este semnat si parafat o singura data.

c.6. Se intocmeste distinct referat de necesitate pentru fiecare situatie prevazutd in sectiunea 1 din formularul
PO-FAR-03/F2.

¢.7. ,Referatele de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare” au urmatorul circuit:

_ referatele de necesitate sunt depuse la secretariatul spitalului unde primesc un numar de inregistrare;

_  secretariatul spitalului directioneaza referatele de necesitate catre Biroul A.P.C. pentru a stabili valoarea
estimativa (completare in coloana nr. 7 din formular PO-FAR-03/F2);

— dupa estimarea realizata de catre Biroul A.P.C.. referatele de necesitate sunt avizate din punct de vedere
financiar de catre directorul financiar-contabil, din punct de vedere medical de catre directorul medical si
aprobate ulterior de catre managerul spitalului;

—  dupa aprobarea finald a managerului spitalului, referatele de necesitate sunt transmise catre Biroul A.P.C.
in vederea deruldrii achizitiei.

c.8. Referatele de necesitate pentru medicamentele utilizate off-label se intocmesc in baza unor protocoale
terapeutice intocmite la nivelul sectiei solicitante. Protocoalele vor contine urmitoarele informatii: doza,
modul de administrare, durata, patologia pentru care se utilizeaza.

d) Controlul realizirii comenzilor in timp util de catre farmacistul-sef

5.2.4. in cazul aparitiei de medicamente noi (care nu erau autorizate in momentul stabilirii necesarului anual),
medicii prescriptori sau farmacistul-gef informeaza directorul medical, Comisia medicamentului si Comisia de
farmacovigilenta si strategie terapeutica, in vederea analizei oportunitatii introducerii acestora in necesarul anual si
in planul terapeutic al pacientilor. Biroul A.P.C. transmite lunar referatele de necesitate pentru medicamente noi
citre cele doud comisii.

525 Birou A.P.C. transmite lunar catre Comisia medicamentului urmitoarele documente:

a) .Referatele de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare” care nu se incadreaza in ,,Necesarul
lunar de medicamente si materiale sanitare”, in vederea analizei cauzelor aparitiei disfunctionalitatilor;

b) ..Referatele de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare” care nu au fost cuprinse in ,Necesarul
anual de medicamente si materiale sanitare”, in vederea analizei oportunitatii introducerii acestora in
necesarul anual;

¢) Referatele de necesitate pentru medicamentele cu costuri mari.

6.1. Comitet Director

» aproba ,, Necesarul anual de medicamente si materiale sanitare”
» aproba ,, Necesarul lunar de medicamente si materiale sanitare”
» aproba ,.Referatele de necesitate pentru medicamente §i materiale sanitare”

6.2. Directorul financiar-contabil
» aproba ,, Referatul de necesitate pentru completarea stocurilor de medicamente si materiale sanitare”

6.3. Comisia medicamentului
» avizeaza ,, Necesarul anual de medicamente si materiale sanitare”
» avizeaza , Necesarul lunar de medicamente si materiale sanitare”
» asigurd verificarea continua a stocurilor (respectarea stocului minim, analizeazd cauzele aparitiei
disfunctionalititilor si propune masuri in acest sens)
» informeazi Consiliul medical cu privire la necesarul lunar si anual aprobat

6.4. Farmacist-sef
» intocmeste , Necesarul anual de medicamente si materiale sanitare”
» intocmeste ,, Necesarul lunar de medicamente si materiale sanitare”
» asigurd completarea stocurilor de medicamante si materiale sanitare in baza referatului de necesitate

(PO-FAR-03/F1)
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» informeaza sectiile/compartimentele medicale cu privire la atingerea unui nivel minim al necesarului lunar
pentru anumite medicamente si materiale sanitare

6.5. Birou A.P.C.

b centralizeazi propunerile primite de la sectii/compartimente medicale privind necesarul anual de
medicamente si materiale sanitare

» transmite Farmaciei propunerile primite de la sectii/compartimente medicale privind necesarul anual de
medicamente si materiale sanitare

» completeazi referatele de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare (formularul PO-FAR-03/F2)
in sectiunea corespunzitoare (valoare estimativa)

» completeazd referatele de necesitate ale farmaciei (formularul PO-FAR-03/F1) fin sectiunea
corespunzitoare (cantitate confirmata prin SEAP, dupa aprobarea de catre Comitetul director)

» transmite Comisiei medicamentului si Comisiei de farmacovigilenta si strategie terapeuticd, documentele
prevazute in prezenta procedurad

6.6. Medic sef de sectie/conducitor/coordnator compartiment medical
b avizeaza referatele de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare

6.7. Sectii/Compartimente medicale
» soliciti medicamente si materiale sanitare in baza referatului de necesitate si in conditiile prevdzute in
prezenta procedura
» completeaza lunar referatele de necesitate — macheta (fisierul excel) cu propunerile de medicamente si
materiale sanitare

7.1. Necesarul anual de medicamente si materiale sanitare
7.2. Necesarul lunar de medicamente si materiale sanitare
7.3. Referat de necesitate pentru completarea stocurilor de medicamente si materiale sanitare
7.4. Referat de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare

8.1. PO-FAR-03/F1 — Referat de necesitate pentru completarea stocurilor de medicamente si materiale sanitare
8.2. PO-FAR-03/F2 — Referat de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare

Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau in format electronic.
inregistrarile generate de aceasta activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerinelor SMC/SCIM implementat.

10.2. Necesarul lunar de medicamente si materiale sanitare, existent si aprobat

10.3. _Referatele de necesitate pentru medicamente si materiale sanitare” sunt completate conform procedurii
(da/nu)

10.4. _Referatele de necesitate pentru completarea stocurilor de medicamente si materiale sanitare” sunt
completate conform procedurii (da/nu)




@"m P REFERAT DE NECESITATE Cod: PO-FAR-03/F1
‘qu PENTRU COMPLETAREA =1 Trev.o
i ame | STOCURILOR DE MEDICAMENTE
CAI FERATE IAS| S| MATERIALE SANITARE Pag.: 171
ANTET SPITAL
Farmacie
Nr. /
APROBAT
Director financiar-contabil
(Nume, prenume, semndtura)
REFERAT DE NECESITATE
pentru completarea stocurilor de medicamente si materiale sanitare
[ Cantitate Cantitate
. . bata . propusa S.toc Cantitate
Nr. | Denumire medicament/ apro' Cantitate Valoare existent R .
. . Categ. prin I pentru . . confirmata
crt. material sanitar utilizata estimativa la data .
necesarul completarea . ..«.. | prinSEAP
. solicitarii
lunar stocurilor
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1
* Notd:

1. In coloana nr. 3 se notezd cu urmdtoarele prescurtdri: M sau MS (M — medicamente, MS — materiale sanitare)

2. Coloana nr. 8 — stocul existent la data solicitdrii se verificd prin sistemul informatic.

Farmacist-sef,

Biroul Achizitii Publice Contractare,

(nume, prenume, semndtura)

(nume, prenume, semndtura)
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ANTET SPITAL
Compartiment
Nr. /
AVIZAT, APROBAT,
Nume, prenume, semnatura Nume, prenume, semnatura
Birou Achizitii Publice Contractare Manager
AVIZAT AVIZAT,
Nume, prenume, semndtura Nume, prenume, semndtura

Medic sef de sectie/conducéitor/

. . Director medical
coordonator compartiment medical

SOLICITANT, AVIZAT,
Nume, prenume, functia, semnatura Nume, prenume, semnatura
Director financiar-contabil

REFERAT DE NECESITATE

pentru medicamente si materiale sanitare

| . Valoare
. . . Stoc existent . N
Nr. Denumire medicament/ . Cantitate | . . estimata
. . Categ. Descriere produs . | Tnfarmaciela e
crt. material sanitar necesara A lei fara
data solicitarii
TVA
1 2 3 4 5 6 7
i) : b TOTAL
* Notd:
1. Sectiile/compartimentele medicale completeazd coloanele nr. 1, 2, 3, 4, 5, 6.
2. In coloana nr. 3 se notezé cu urmdtoarele prescurtdri: M sau MS (M — medicamente, MS - materiale sanitare).
3. Coloana nr. 7 - stocul existent la data solicitdrii se verificd In programul informatic.
1. Solicitarea:
a. este previzutd in ,Necesarul anual de medicamente si materiale sanitare” O pa O Nu
b. este prevazutd in ,Necesarul lunar de medicamente si materiale sanitare” O pa 0O Nu
| ¢. se incadreazd in ,Necesarul lunar de medicamente si materiale sanitare” O pa 0O Nu
1. Solicitarea se incadreaza in urmatoarele situatii:
O situatii exceptionale [J medicamente cu costuri mari 0 medicamente cu miscare lentd [0 medicament nou
O patologie noua [J structurd nou infiintata O medicamente utilizate off-label [ alte situatii

Il Justificarea necesitatii:
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Nr. | Nr.

Destinatarul documentului Difuzare

crt. | ex.

Functia \ Numele si prenumele Semniatura |H | E | C | 1

Data
difuzarii

Observatii

1

Director Medical

Dr. Emilia Solomon

X

X

Director
financiar-contabil

Ec. Roberto-Cristian
Roman

X

X

Medic sef Sectia
Clinica Chirurgie
Generala

Dr. Mihai Glod

Medic sef Sectia
Clinica ORL

Dr. Alexandru Vlase

Medic sef Sectia
Clinica
Oftalmologie

Prof. dr. Daniel
Branisteanu

Medic sef Sectia
AT

Dr. lulia Andreea
Mihalcuy

Medic sef Sectia
Neurologie

Dr. Izabela Frunza

Medic sef Sectia
Clinicd Medicina
Interna

Conf. dr. Irina Esanu

Medic sef Sectia
Clinica
Recuperare,
Medicina Fizica
si Balneologie

Dr. Mihaiela Chicu

10

Medic sef Sectia
Dermatovenerolo

gie

Prof. dr. Daciana
Bréanisteanu

11

Medic sef
Laborator
Radiologie si
Imagistica
Medicald

Dr. Cétélina Ciolpan

12

Medic
coordonator
Ambulatoriul
integrat lasi

Dr. Livia Padure

13

Medic sef
Laborator
Analize Medicale

Dr. Ofelia Lica

14

Medic
coordonator
Ambulatoriul de
specialitate
Suceava

Dr. Octavian Albu

Legenda: H = suport hirtie; E = suport electronic; C = difuzare controlata; | = difuzare informativa /necontrolata
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15

Medic
coordonator
Serviciul de
Anatomie
Patologica

Dr. Mirela Grigorovici

16

Medic
epidemiolog
CPIAAAM

Dr. Petruta Drugociu

17

Farmacist sef

Diana Glod-Vasian

18

As. sef Sectia
Clinica Chirurgie
Generala

As. Maricela Chitac

19

As. sef Sectia
Clinica ORL

As. Angelica-Liliana
Marciuc

20

As. sef Sectia
Clinica
Oftalmologie

As. Mihaela Ciobanu

21

As. sef Sectia
Neurologie

As. Cornelia Cretu

22

As. sef Sectia
Clinica Medicina
Interna

As. Mihaela Condurache

23

As. sef Sectia
Clinica
Recuperare,
Medicina Fizica
si Balneologie

As. Petronela Hurdubae

24

As. sef Sectia
Dermatovenerolo

gie

As. Carmen lliescu

25

As. sef Sectia
AT.I

As. Nicoleta Branici

26

As. Camera de
garda

As. Mihaela Simiuc

27

As.med.
coordonator
spital

As. Irina Gatu

28

Birou Achizitii
Publice
Contractare

Simionescu Viorel

29

Ref. CMCSS/
RMC

Bahnareanu Andreea

Legenda: H = suport hirtie; E = suport electronic; C = difuzare controlata; | = difuzare informativa /necontrolata




