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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 revizuitd aplicd prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare initiald 0% .08 .02 %

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

Nr Elaborat /
cit verificat / | Nume §i prenume Functia Semnitura | Data
" | avizat / aprobat

1 | Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef DA/\AY/ 240G 9000

2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat 1/ WA o o 208

3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC Yo ok [ 0% 22

; o Director P
4 Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical P f = M’O 2624
_ | Membru '
5 Avizat Dr. Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie 7%-0"— 202X
monitorizare | oR e

6 | Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager e (P\}\
}fniin o

Exemplar nr.: CF 4 l!, /7
7 5‘1 \\{\3




D Cod: PO FAR-19
+§. ‘ MEDICAMENTELE STUPEFIANTE SI

Ed.:1 Rev.:0
SPITALUL CLINIC PSIHOTROPE
CAI FERATE IASI Pag.: 2/5
CUPRINS:
Li  BOOP . G icmsisissivnonsisn sssiinasansssinpssiisrissssaes sssssitsisksansnsesrssasnenssyarennssssyspssssrssesms st ins 2
2. DOMENIU DE APLICARE...c.cuttuiiuituetuiiiestireiticrectaeensensesessssssrsssessssssnssnssnssnssssnnssssnens 2
3. DEFINITII ST ABREVIERL.......ccetteiiieieiitteereeeeiesinteeeeesssiesneeesseesssssssessssssssssesssmeesssens 2
4. DOCUMENTE DE REFERINTA...ouumunomnansmnnssrenssosonserssusassnisssssessisiossimssannrossnsassnsussmss 2
5. DESCRIEREA PROCEDURIL.....ccccccecutrernenicnnncacaenes sussnsunansssessusrvess
5.1. Prescrierea medicamentelor stupefiante. 3
5.2. Eliberarea medicamentelor stupefiante 3
5.3. Prescrierea si eliberarea medicamentelor psihotrope. 4
5.4. Distrugerea medicamentelor stupefiante si psihotrope 4
6. RESPONSABILITATE ccucusnisiisssivssonsorsncasssisssesvsscoss isnssnnvnrs sssssanssassssesennsnsussssssssssomssossmns 4
7. EVIDENTE STINREGISTRARI .....ccceeureeirrnreeeeesrrureesessesesessssessssessesessssssssssssnssssssssssssses 5
R N D o e T T T L T e o e o R o e S s 5
9., DIFUZARE,......cicorminesnssonssesnnansssnsesnssusassunsrssssssessssins ssseesssesssntisisnssensransnennorsssssnogsensos 5
INDICATORI DE MONITORIZARE...cccututuctericucasierneisncnennensncesssesesssssssssnsasassesssesnsnsssosssns 5
1. SCOP

1.1 Procedura descrie responsabilititile si metodele utilizate pentru prescrierea si eliberarea
medicamentelor stupefiante si psihotrope din farmacia de spital si din aparatele de urgentd, in
conformitate cu legislatia in vigoare.

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

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Medicamente stupefiante si psihotrope = Medicamente cu regim special: produsele previzute
in tabelele II i 1T din anexa la Legea nr. 339/2005; sunt medicamente cu risc de a crea dependenta

3.2.Abrevieri:

32.1. PO = Procedura operationala

3.2.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern managerial

325. PC = Presedintele Comisiei

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. ANMDM = Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale
3.2.10. DCI = Denumire Comuna Internationala

3.2.11. ROF = regulament de organizare si 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 calititii. Ghid pentru
utilizarea standardului EN ISO 9001:2018”

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

4.4. Ordinul nr 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practici farmaceutica;

4.5. Ordin nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;
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4.6. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitéilor publice.
4.7. Ordinul nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitatilor farmaceutice

4.8. Hotararea 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
4.9. Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante sl
psihotrope

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 farmaciei nr 266/2008, cu modificérile si completarile ulterioare;

5.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Prescrierea medicamentelor stupefiante
5.1.1. Eliberarea medicamentelor stupefiante se face pe baza inscrierii in condicile de prescriptii
medicale destinate exclusiv acestui scop (CONDICA DE STUPEFIANTE).
5.1.2. Condica de de stupefiante se pastreazi in farmacie.
5.1.3. Condica de stupefiante se completeazd lizibil, in patru exemplare, dintre care un exemplar
ramane in condica de prescriptii, trei exemplare rimén in evidenta farmaciei.
5.1.4. In Condica de Stupefiante se specifica:

a) numarul foii de observatie, numele si varsta bolnavului;

b) denumirea completd a medicamentelor;

¢) cantitatea, in cifre si in litere;

d) modul de intrebuintare, cu mentionarea dozei si a intervalului de administrare.
5.1.5. Nu se admite prescrierea cu mentiunea "dupd aviz" sau "dupa sfat".
5.1.6. Prescrierea preparatelor cu substante stupefiante pentru bolnavii spitalizati se face pentru 24 de
ore si, in cazuri speciale, pentru 72 de ore.
5.1.7. Medicamentele stupefiante se depoziteaza pe sectii in conditii de securitate, in dulap inchis cu
cheia, neinscriptionat, destinate numai acestei categorii; cheia se pétreaza de catre persoana
desemnata.
5.1.8. Spitalul este obligat sa ia masuri de pazd pentru prevenirea sustragerii medicamentelor
stupefiante.
5.1.9. Asistentii medicali care manipuleazi sau administreazd preparate stupefiante inregistreaza
zilnic in registrul de evidenti al sectiei, pe baza de semnaturd, miscarea preparatelor stupefiante care
au fost administrate pacientilor.
5.1.10. Administrarea medicamentelor stupefiante se face in prezenta medicului sau a unui alt cadru
medical desemnat de acesta, care va contrasemna registrul de evidenta al sectiei.

5.2. Eliberarea medicamentelor stupefiante

5.2.1. Eliberarea preparatelor stupefiante se face in exclusivitate de catre farmacisti.

5.2.2. Medicamentele stupefiante si Condica de stupefiante se depoziteaza in conditii de securitate,
in dulap inchis cu cheia, neinscriptionat, destinate numai acestei categorii; cheia se patreaza de cétre
farmacist.

5.2.3. La nivelul spitalului se stabileste Lista cu persoanele delegate din partea sectiilor sa
manipuleze medicamententele stupefiante aprobata de managerul spitalului.

5.2.4. Eliberarea stupefiantelor se poate face individual pentru un pacient sau pentru completarea
unui barem pentru Aparatul de urgenta, aprobat de directiunea spitalului.
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5.2.5. Eliberarea medicamentelor stupefiante se face cu respectarea protocolului de eliberare din
procedura cod PO FAR-08 Eliberare medicamente din farmacie

5.2.6. Medicamentele stupefiante sunt predate, cu toate masurile de asigurare a securitatii, delegatului
autorizat al sectiei presciptoare acestora care isi scrie numele gi prenume in clar si semneazi.

5.2.7. Se opereaza in programul informatic de farmacie iesirea din gestiune a medicamentelor
stupefiante, conform Condicii de stupefiante

5.2.8. In final, se opereazi in Registrul de evidenti al stupefiantelor din farmacie.

5.3 Prescrierea si eliberarea medicamentelor psihotrope

5.3.1. Eliberarea medicamentelor psihotrope se face pe baza inscrierii in condicile de prescriptii
medicale din fiecare sectie.

5.3.2. Prescrierea medicamentelor psihotrope pentru bolnavii spitalizati se face conform calendarului
de eliberare stabilit la nivelul spitalului.

5.3.3. Medicamentele psihotrope se elibereaza individual pentru pacienti sau pentru completarea unui
barem aprobat de medicamente psihotrope din Aparatul de urgenta al sectiei.

5.3.4. Eliberarea medicamentelor psihotrope se face cu respectarea protocolului de eliberare din
procedura cod PO FAR-08 Eliberare medicamente din farmacie.

5.3.5. Medicamentele psihotrope se depoziteazd in farmacie in conditii de securitate, in dulap inchis
cu cheia, neinscriptionat, destinat numai acestei categorii.

5.3.6. Medicamentele psihotrope sunt predate delegatului sectiei prescriptoare, cu toate misurile de
asigurare a securitafii acestora, un exemplar al condicii raimanand in farmacie, al doilea exemplar fiind
returnat sectiei.

5.3.7. Evidenta medicamentelor psihotrope este {inutd impreund cu medicamentele uzuale, cu
condifia ca inregistrarile din programul informatic sa poata fi prezentate intr-o forma ce poate fi citita
si pusa la dispozitia autoritatilor competente.

5.4. Distrugerea medicamentelor stupefiante si psihotrope

5.4.1. Medicamentele stupefiante cu termen de valabilitate expirat sau care nu mai corespund
conditiilor de utilizare se efectueaza de cdtre o societate autorizatd, in baza aprobirii de distrugere
emisd de Ministerul Sanatatii, in prezenta unei Comisii constituite in condifii previzute de lege
(art.48/1.339/2005)

5.4.2. Distrugerea preparatelor stupefiante si psihotrope se realizeazi de catre societiti specializate
care au acest obiect de activitate si prezintad autorizatia de functionare emisa de Ministerul Mediului
Societdfile autorizate pentru distrugere pot transporta si depozita numai cantititile specificate in
aprobarea de distrugere eliberatd solicitantului de Ministerul Sanatitii.

6. RESPONSABILITATI

6.1.  Farmacist sef/Farmacist inlocuitor

6.1.1. Stabileste procedura de eliberare a produselor stupefiante si psihotrope si instruieste personalul
medical din spital

6.1.2. Asigura si raspunde de depozitarea, conservarea si gestionarea medicamentelor psihotrope si
stupefiante;

6.2.  Medic sefi de sectie/ Medic curant

6.2.1. Controleaza si asigurd prescrierea $i justa utilizare a medicamentelor,

6.2.2. Rispunde, prin intermediul unei persoane special desemnate, de pastrarea, prescrierea si
evidenta substantelor psihotrope si stupefiante;

6.3.  Asistenti sefi/ Asistenti medicali desemnati
6.3.1. Respectd normele de securitate, manipulare si descarcare a medicamentelor stupefiante;
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6.3.2. Sunt responsabili de depozitarea si gestionarea medicamentelor stupefiante la nivelul sectiei.

6.4.  Asistenti medicali/ Asistenti de farmacie
6.4.1. Respectd normele de securitate, manipulare i descarcare a medicamentelor psihotrope;

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1. Lista cu persoanele desemnate pentru a ridica medicamentele stupefiante din farmacie
7.2. Lista medicamentelor stupefiante si psihotrope din spital

7.3. Condica de stupefiante

7.4. Registrul de evidenta al stupefiantelor din farmacie

8. ANEXE
8.1. Lista medicamentelor stupefiante si psihotrope— cod PO FAR-19/F1

9. DIFUZARE

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

Inregistrarile generate de aceastd activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

INDICATOR TINTA | METODA DE CALCUL PERIOADA DE | RESPONSABIL
MONITORIZARE

Ponderea actualitatii documentelor | 100% Nr documente de referinta in | Semestrial Farmacist sef

de referinta care stau la baza actualitate / Nr total documente de

elaborarii procedurii . referinta.

Ponderea angajatilor instruiti cu Nr personal instruit cu cerintele

cerin.telle proced.urii“ fiin t'otalul 100% prc?ced.l.lrii‘/ Nr. angajatik.)r cu Semestrial Farmissist 66

angajatilor cu atributii in aplicarea atributii  in  aplicarea cerintelor

cerintelor procedurii. procedurii

Ponderea medicamentelor | 100% Nr medicamente stupefiante | Semestrial Farmacist sef

stupefiante  eliberate pe baza eliberate pe baza codicii de

condicii de stupefiante din totalul stupefiante / Nr total medicamente

medicamentelor eliberate pe sectii stupefiante eliberate

in perioada analizata.

Ponderea medicamentelor | 100% Nr medicamente psihotrope eliberate | Semestrial Farmacist sef

psihotrope  eliberate pe baza pe baza codicii de medicamente/ Nr

condicii de medicamente din totalul total medicamente eliberate

medicamentelor eliberate pe sectii

in perioada analizata.
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spitalului:

L]STI MEDICAMENTE STUPEFIANTE
Nr. | DENUMIRE COMERCIALA DCI UM
fu MORFINA 20MG / IML SOL INJ MORPHYNUM FIOLA
2 [FENTANYLOSMG/IOML | FENTANYLUM FIOLA
|3 | SUFENTANIL 5 MCG/ML SUFENTANYLUM FIOLA
4 MIALGIN 100MG / 2ML SOL INJ PETHIDINUM FIOLA
LISTA MEDICAMENTE PSTHOTROPE
'Nr. | DENUMIRE COMERCIALA DCI [ uMm
| 1| | ALPRAZOLAM 0,25 MG ALPRAZOLAMUM COMPR
"2 [ANXIAR | MG o | LORAZEPAM COMPR |
3| BROMAZEPAM 3 MG BROMAZEPAMUM | COMPR
4 | CODEINA FOSFAT 15 MG COMPR CODEINUM COMPR_|
5| DIAZEPAM 10 MG COMPR. DIAZEPAMUM COMPR
6 | DIAZEPAM [0MG / 2ML SOL INJ DIAZEPAMUM FIOLA
7 | FENOBARBITAL 100 MG COMPR. PHENOBARBITALUM | COMPR
8 | FENOBARBITAL 200MG / 2ML SOL INJ | PHENOBARBITALUM | FIOLA
9 | MIDAZOLAMSOMG/ 10ML | MIDAZOLAMUM FIOLA |
10 | RIVOTRIL 0.5 MG CLONAZEPAMUM COMPR
11 | RIVOTRIL 2 MG | CLONAZEPAMUM COMPR |
12| ZOLPIDEM 10 MG ZOLPIDEM COMPR

Data:

01.08.2022

Intocmit, ) B
Farm. Mihaela-Valentina Leaua , , » 'C

(_(.

Avizat,

COMISIA MEDICAMENTULUI, /
Dr. Emilia Solomon //J
Dr. Izabela Frunza /h

Dr. Cristina Maria Gayrileseu  (_20.
Dr. Petruta Drugociuix P é

Dr. Tulia- Andreea Mihalcu ) 2
Farm.Diana Glod- Vasian ] :
Farm.Mihaela-Valentina Feoaua / »

Dr. VIidut- Mirel Burddlo




