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Drept de proprietate:
Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic CF Tasi.
Orice utilizare sau multiplicare, partiald sau totald, fard acordul scris al proprietarului este interzisd.

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 revizuitad aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare initiala 11.01.2017
- modificare machetd procedurs,
2 2/0 - integral actualizare listd responsabilitd(i, actualizare O\g '08 : QQ 32,
descriere procedura

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

Nr Elaborat /
art verificat / | Nume si prenume Functia Semniitura | Data

" | avizat / aprobat
1 Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef BL,/U&/ 9\(10 .o
2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat ?\"\F\r\"/\/ D3 .0} 2029

: L : ‘
3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC %k | K 07022
Z
. - Director -
4 Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical s 20.0¢-2022
5 Avizat Dr. Izabela Lacriamioara | Membru comisie
FRUNZA monitorizare

6 Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager

Exemplar nr.:
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1. SCOP

1.1 Scopul procedurii este acela de a descrie modul in care personalul farmaciei actioneaza pentru

returnarea, retragerea sau blocarea produselor cu neconformititi;
1.2 Prin aplicarea procedurii, se realizeaza eliminarea din circuit a produselor care au neconformititi
sau blocarea produselor asupra cirora existd suspiciuni privind calitatea.

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

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Produse: medicamentele, substantele farmaceutice si alte produse pentru ingrijirea sanatatii care
sunt eliberate din farmacia de spital;

3.1.1. Retragerea unui produs: procesul de rechemare sau de inlaturare a unui medicament din lantul
de distribuie, ca urmare a unor neconformitafi de calitate sau reclamatii privind reactii adverse grave;
retragerea poate fi inifiatd de fabricant, importator, distribuitor sau de autoritatea competenti;

3.1.2. Serie (sau lot): o cantitate definitd dintr-o materie primi, dintr-un material de ambalare sau
produs, procesatd intr-un singur proces sau o serie de procese, astfel incét s poatd fi consideratd
omogend; }

3.1.3. Furnizor (distribuitor): societatea comerciald autorizata sa distribuie angro medicamente si/sau
alte produse de sanitate;

3.1.4. Caranting: stare a unui produs, care prezintd, sau asupra cdruia sunt suspiciuni ci prezinta
neconformitati;

3.1.5. Neconformititi: neconcordante intre starea unui produs si specificatiile, documentele, care ii
sunt aplicabile.

3.2.Abrevieri:

3.2.1. PO = Procedura operationala

3.22. Ed = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern/managerial

3.2.5. SMC = Sistem de management al calitatii

3.2.6. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltirii sistemului de control intern managerial
32/ PC = Pregedintele Comisiei

3.2.8. RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitatii
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3.2.9. APP = Autorizatie de punere pe piatd
3.2.10. DAPP = Detinitor autorizatie punere pe piata
3.2.11. ANMDMR = Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale
3.2.12. DCI = Denumire Comuna Internationald
3.2.13. ROF = Regulament de Organizare si Functionare;
3.2.14. ROI = Regulament de Ordine Interioara;
32.15. PV = Proces verbal de retragere
3.2.16. NIR = Nota de intrare-receptie

4.DOCUMENTE DE REFERINTA

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

4.2. SR EN ISO 9000:2018 — ,.Sisteme de Management al Calitéii. Principii esentiale si vocabular.”
4.3. SR EN ISO 9001:2018 —,,Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul nr. 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, parfial procesate sau procesate
sub forma de suplimente alimentare predozate, cu modificarile §i completérile ulterioare;

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

4.6. Ordinul nr. 600/2018 - pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor
publice

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

4.8. Legea nr. 82/1991, Legea contabilitafii;

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

4.10. Legea nr.95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII: Medicamentul;
4.11. Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificarile si completérile ulterioare;

5.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1 Returnarea produselor

5.1.1 Returnarea produselor distribuitorului are loc, in cazul sesizarii neconformitailor acestora, cu
ocazia receptiei produselor in farmacie. Farmacistul anunta distribuitorul in legatura cu
neconformitatea identificatd si solicitd returnarea produselor, telefonic, in scris sau electronic.

5.1.2 Produsele in cauzi se depoziteazi in zona de carantind, fiind etichetate cu eticheta ,.Produse
pentru returnare la distribuitorul ..................oooceeeiennnn g

5.1.3 Produsele sunt predate reprezentantului distribuitorului pe baza de proces verbal de retur,
completat in doud exemplare. Procesul verbal de retur se pastreaza in dosarul de Returndri-Retrageri.

5.1.4. Pentru produsele returnate se emite factura de retur care se inregistreaza in gestiunea farmaciei.

5.2. Retragerea produselor

5.2.1 La solicitarea distribuitorului, transmisa telefonic, electronic, sau in scris, privind decizia de
retragere a unui produs, farmacistul verificd imediat dacd produsul respectiv, cu seria (lotul)
nominalizata, se afli in stocul farmaciei sau al sectiilor si provine de la distribuitorul respectiv.

5.2.2 Daci exista produsul in stocul farmaciei, farmacistul blocheazd de la distributia in cadrul
spitalului a produsului care va fi returnat catre furnizor si il depoziteaza in zona de carantina, cu
eticheta ,,produs pentru retragere”.

5.2.3. Daci existd produsul in stocurile din Aparatele de urgenta de pe sectii, se solicitd asistentelor
sefe blocarea produsului de la eliberarea catre pacient, urmaté de returnarea catre farmacie, unde va fi
depozitat in carantind pan la returnarea cétre furnizor.
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5.2.4. La solicitarea de returnare a produsului a delegatului din partea distribuitorului, farmacistul
primeste Procesul verbal de retragere, il completeaza, il semneazi, returneaza un exemplar delegatului
distribuitorului si preda produsele consemnate in procesul verbal.

5.2.5. Procesul verbal de retragere se pastreaza in dosarul de Returnéri-Retrageri.

5.2.6. Pentru produsele retrase se emite factura de retur care se inregistreazd in gestiunea farmaciei.

5.3. Blocarea la eliberare a produselor

5.3.1 La solicitarea distribuitorului, sau la orice alertd primitd de la producator, importator, de blocare
de la eliberare a unui produs, farmacistul verificd imediat, daca produsul respectiv, cu seria (lotul)
nominalizatd se afla in stocul farmaciei.

5.3.2 Daca exista produsul in stocul farmaciei, farmacistul blocheazd de la distributia in cadrul
spitalului produsul si il depoziteaza in zona de carantind, pana la deblocarea acestuia, in baza unei
decizii oficiale, sau pana la initierea procedurii de retragere.

5.3.3 Pe produsul depozitat astfel se aplica eticheta ” blocat de la distribuire”.

6. RESPONSABILITATI

6.1 Farmacist sef/Farmacist

6.1.1 Tine evidenta produselor returnate si retrase;

6.1.2 Ta masuri de autoinspectie a activitatii de returnare si retragere a medicamentelor;

6.1.3 Desemneaza persoane responsabile cu activitatea de retragere;

6.1.4 Semneazd procesul verbal de returnare si retragere a produselor si returneaza produsele
distribuitorului, pe baza procesului verbal;

6.1.5 Inregistreaza procesul verbal al produselor retrase, eventual dupa trimiterea de citre furnizor a
facturii de retur;

6.1.6 Blocheazd distributia medicamentului pe sectii, depozitand in sectorul carantind, produsele
solicitate a fi blocate de cétre distribuitor;

6.1.7 Sesizeazi si transmit distribuitorului si dupd caz ANMDM, orice semnalare a neconformitatilor
sesizate la medicamentele si dispozitivele medicale din circuitul farmaciei;

6.1.8 Sesizeazi si transmit distribuitorului si autoritétii de profil orice semnalare a neconformitatilor
sesizate la alte produse de ingrijire a sandtatii, altele decat medicamentele.

6.2. Asistent sef
6.2.1. Semneazi procesul verbal si returneaza in farmacie produsele aflate pe sectii care sunt retrase de
catre distribuitor;

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI
7.1. Registru de NIR-uri;
7.2. Dosar cu procesele verbale de Returnari-Retrageri.

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 pastreazd / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
ND METODA DE CALCUL ONSABIL
INDICATOR TINTA MONITORIZARE RESP
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Ponderea actualitatii documentelor

Nr documente de referinta in

de referinti care stau la baza | 100% | actualitate / Nr total documente de | Semestrial Farmacist sef

elaborérii procedurii . referinta.

Ponderea angajatilor instruiti cu Nr personal instruit cu cerintele

cerintele procedurii din totalul 100% procedurii / Nr angajatilor cu Semestrial Farmacist sef

angajatilor cu atributii in aplicarea atributii in aplicarea cerintelor ’

cerintelor procedurii. procedurii

Ponderea angajatilor din farmacie M angajatl. e C.Z'll' ¢ . ]

A 100% | cunosc ce.rm'gel'e procedu'ru / Nr Semestrial Farmacist sef
) total angajati din farmacie

Procent medicamente returnate din Nr medicamente returnate / Nr .

totalul medicamentelor 0% cotal msdtsaimentto sohizigionate Semestrial Farmacist sef

achizitionate in perioada analizatd

Procent medicamente retrase de Nr medicamente retrase de furnizor

furnizor din total medicamentelor 0% | /Nr total medicamente Semestrial Farmacist sef

achizitionate in perioada analizatd

achizitionate




