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Drept de proprietate:
Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic CF lasi.
Orice utilizare sau multiplicare, partiala sau totala, fard acordul scris al proprietarului este interzisa.

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 revizuita aplicd prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare initiald 03.08. 2020

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

Nr Elaborat /
et verificat /| Nume si prenume Functia Semniitura | Data
" | avizat / aprobat
1 | Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist sef W 20062092
~ /
z
2 | Verificat Av. Petru MANITA R \\\)\/\//\/ o3 O} 20 20
. . 7 7
3 Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC %{m 'M‘- o;f\ 920.31_,
4 | Verificat Dr. Emilia SOLOMON Director medical | o / 4| -o¥dth
. ; 1 | Membru comisfe | _
5 Avizat Dr.Izabela-Licrimioara FRUNZA monitorizare / 4; / 06.0%-.2029.
6 Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager

Exemplar nr.:
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1. SCOP

1.1 Scopul procedurii este de a se asigura cd in farmacie exista permanent un stoc de produse adecvat
cererii sectiilor, cd farmacia poate onora toate cererile de produse in timp util, ci toate medicamentele
si/sau materiale sanitare care fac obiectul aprovizionarii indeplinesc conditiile legale (punere pe piat,
legalitatea distributiei).

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

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Aprovizionarea: procurarea de bunuri materiale si/sau servicii de la furnizori acceptati prin
evaluare si selectare.

3.1.2. Registrul de defecturd: registrul utilizat pentru a nota medicamentele si produsele epuizate sau
in curs de epuizare;

3.1.3. Balanta _de_stocuri: este un procedeu al metodei contabilitatii de verificare a exactititii
inregistrarilor in gestiune.

3.1.4. Referat _de necesitate: este documentul intern prin care sefii compartimentelor solicitd
achizitionarea produselor necesare desfasurarii activitatilor specifice.

3.1.5. Comanda de_aprovizionare: cererea adresatd de catre Departamentul Achizitii furnizorului cu
care s-a incheiat contract pe baza licitafiei, cuprinzdnd medicamentele §i substantele farmaceutice de
care farmacia are nevoie la un moment dat; ea se transmite in scris pentru aprobare conducerii
spitalului si apoi se comunica furnizorului.

3.1.6. Graficul de aprovizionare: programarea aprovizionarii in scris, pe furnizori si tipuri de produse,
la intervalele de timp stabilite de conducerea spitalului si farmacistul sef ( periodic), odata cu referatul
de necesitate , in functie de capacitatea depozitului.

3.1.7. Contractul de aprovizionare: actul comercial, legal, intocmit intre spitalul care define farmacia
si furnizor;

3.1.8. Furnizor: societatea comerciald autorizati s distribuie angro medicamente si/sau alte produse
de sanatate.

3.1.9. Stoc tampon: stocul minim constituit in scopul prevenirii eventualelor intreruperi ale procesului
de aprovizionare, ca urmare a unor cauze obiective si subiective, si a consecintelor negative ce pot
decurge din astfel de situatii.

3.1.10. Stoc de urgentd: stocul minim de medicamente esentiale pentru salvarea vietii.

3.2.Abrevieri:
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3.2.1. PO = Procedura operationald

3.2.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern/managerial

3.2.5. PC = Presedintele Comisiei

3.2.6. RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitatii

32.7. APP = Autorizatie de punere pe piata

3.2.8. DAPP = Detinator autorizatie punere pe piata

3.2.9. ANMDM = Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale

3.2.10. DCI = Denumire Comuna Internationala

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

4.4. Ordinul MS nr 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practicd farmaceutic;

4.5. Ordinul nr. 761/2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna practici de distributie angro a
medicamentelor;

4.6. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice.
4.7. Ordin Nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

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

4.9. Legea nr. 53/2003, Codul Muncii

4.10. Legea nr. 95/2006, republicata si actualizatd, privind reforma in domeniul sanatatii, Titlu XVII
Medicamentul si Titlu XIV Exercitarea profesiei de farmacist.

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

S.DESCRIEREA PROCEDURII
5.1 Generalitati
5.1.1. In realizarea aprovizionarii, farmacistul sef intocmeste anual un necesar estimativ cu
medicamentele si alte produse necesare pentru desfasurarea activitatii in farmacie numit Plan de
achizitii, pe care il actualizeaza lunar.
5.1.2. Farmacistul propune Planul se achizitii spre analiza Comitetului Director. Dupa avizarea de
catre comitet, este transmis cétre serviciul Achizitii.
5.1.3. La nivelul spitalului sunt stabilite stocurile minim acceptate (stoc tampon) de medicamente
care sa asigure continuitatea in scopul prevenirii eventualelor intreruperi ale procesului de
aprovizionare, ca urmare a unor cauze obiective si subiective, si a consecintelor negative ce pot
decurge din astfel de situatii.
5.1.4. La nivelul spitalului se stabileste Stocul de urgenti care trebuie si cuprindi stocul minim de
medicamente esentiale pentru salvarea vietii. Stocul de urgentd permite asigurarea continud a
asistentei cu medicamente pentru pacienti si cuprinde stocurile din Trusele de urgentd de pe fiecare
sectie, pentru fiecare dintre acestea find stabilite Bareme avizate si aprobate.
5.1.5. Modul de completare a stocurilor farmaciei Aprovizionarea farmaciei include urmaitoarele
activititiz

5.1.5.1. Urmirirea stocurilor de medicamente in scopul optimizarii aproviziondrii, care se
realizeaza de cétre farmacistii si/sau asistentii de farmacie desemnati de farmacistul sef;
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5.1.5.2. Completarea registrului de defecturi, care se realizeaza de catre farmacisti si/sau asistenti
de farmacie;
5.1.5.3. Efectuarea referatelor de necesitate realizate de catre farmacistul sef sau farmacistul
inlocuitor, conform acordului §i programului stabilit de cétre farmacistul sef, prin persoana desemnata
sa lucreze cu sistemul de achizitii publice (SICAP);
Referatele de necesitate pentru medicamente realizate la nivelul farmaciei sunt urméitoarele:
e Referat de necesitate pentru medicamente lunar realizat de farmacistul sef sau farmacistul
desemnat de acesta;
e Referat de necesitate pentru medicamente ori de céte ori este necesar pentru situatii neprevazute
si situatii de urgenta realizat de farmacistul sef sau farmacistul desemnat de acesta;
La acestea se adaugd si Referate de necesitate pentru alte produse/echipamente necesare
functionarii farmaciei in conditiile legii, realizat de farmacistul sef sau farmacistul desemnat de
acesta.
5.1.5.4. Efectuarea referatelor de necesitate realizate de medicii din spital in urmétoarele situatii:
e Referat de necesitate pentru medicamente realizat de medici in situatii exceptionale, nominal,
pentru un pacient (situatii de urgenta, medicamente cu pret crescut etc), doar in cazul in care nu
exista stoc in farmacie;
5.1.5.5. Controlul realizarii comenzilor in timp util, de catre farmacistul sef sau persoana
desemnata de acesta.
5.1.6. in cazul existentei produselor neincluse in planul de achizitii sau care din motive intemeiate nu
mai pot fi achizitionate in baza acordurilor-cadru aflate in derulare, se procedeaza conform legislatiei
in vigoare privind achizitiilor publice, conform unei proceduri specifice departamentului de achizitii.
5.1.7. In cazul aparitiei pe piatd de noi medicamente care nu erau autorizate in momentul realizarii
planului de achizitii si referatului de necesitate, farmacistul anuntd directorul medical si Comisia
medicamentului; propunerile privitoare la necesitatea achizitiei unui medicament nou luate in cadrul
Comisiei medicamentului se inainteazd Consiliului medical; in continuare, se procedeazi conform
legislatiei in vigoare privind achizitiilor publice, conform unei proceduri specifice departamentului de
achizitii.
5.1.8. Comisia medicamentului se intruneste lunar sau ori de cate ori este necesar pentru a analiza
orice situatie privitoare la medicamentele achizitionate in cadrul spitalului si pentru a aviza solicitirile
de achizitie.
5.1.9. Referatele de necesitate pentru medicamente realizate de catre farmacist sau medici sunt avizate
de citre directorul medical, directorul financiar-contabil si aprobate de managerul spitalului.
5.1.10. Pentru cazurile de extrema urgenta, avizul se poate transmite verbal, urméand ca in cel mai scurt
timp acesta sa fie exprimat si in scris, conform procedurii specifice departamentului de achizitie.
5.1.11. Farmacistul sef intocmeste Referatul de necesitate pe care il transmite citre Compart. de
Achizitii Publice in vederea realizarii achizitiilor publice de medicamente.
5.1.12. Referatele de necesitate pentru medicamente realizate de catre farmacist sau medici respecta
bugetul alocat.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Manager

6.1.1. Aproba Planul de achizitii realizat de farmacistul sef;

6.1.2. Aproba Referatul de necesitate pentru medicamente realizat de farmacistul sef/farmacistul
inlocuitor sau medici, dupa caz;

6.1.3. Aproba caietul de sarcini, respectiv documentatia de atribuire pentru procedurile de
medicamente.

6.2. Director financiar contabil
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6.2.1. Avizeaza necesarul de achizitii pentru medicamente si alte produse necesare bunei functioniri a
farmaciei in functie de prevederile bugetare.

6.3. Directorul medical
6.3.1. Avizeaza necesarul de achizitii pentru medicamente in functie de nevoile spitalului;

6.4. Comisia medicamentului

6.4.1. Inainteaza propuneri catre Consiliul Medical cu privire la lista de medicamente necesare pentru
desfasurarea activitatii specifice. :

6.4.2. La solicitarea membrilor comisiei, analizeazd orice aspect privitor la medicamentele
achizitionate de spital.

6.5. Farmacistul sef

6.5.1. Stabileste sistemul de aprovizionare al farmaciei, coordoneaza si supravegheaza desfisurarea in
cele mai bune conditii a activitatii de aprovizionare a farmaciei;

6.5.2. Analizeaza periodic stocurile existente in farmacie in corelatie cu istoricul de consum de
medicamente;

6.5.3. intocmeste Referatele de necesitate in vederea completirii stocurilor, supunandu-le aprobarii
Directorului medical, Directorului Financiar-Contabil si Managerului;

6.5.4. Informeaza si solicitd avizul periodic Comisiei medicamentului pentru achizitiile de
medicamente

6.5.5. Intocmeste referatul de necesitate aferent pe care le transmite citre Serviciul de Achizitii
Publice.

6.6.  Farmacistul
6.6.1. Preia/indeplineste toate atributiile farmacistului sef atunci cand acesta este absent.

6.7.  _Medicul/Medicul sef de sectie
6.7.1. Medicii prescriptori intocmesc Referate de necesitate pentru achizitia de medicamente in
situatii stabilite.

6.8.  Asistentul de farmacie
6.8.1. Comunicd farmacistului orice problema sesizaté care apare in stocul de medicamente, precum si
solicitarile venite din cadrul spitalului.

6.9.  Achizitii
6.9.1. Colaboreaza cu farmacia pentru toate aspectele ce tin de realizarea aproviziondrii cu medicamente
a spitalului.

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI
7.1. Registru de defectura

7.2. Balantd de gestiune pe grupe produse
7.2. Referate de necesitate

7.3. Plan de achizitii anual

8. ANEXE
Nu este cazul

9. DIFUZARE
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Procedura se difuzeaza pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3.
Inregistrérile generate de aceastd activitate se pastreazi / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM

implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

INDICATOR TINTA | METODA DE CALCUL PERIOADA  DE | RESPONSABIL
MONITORIZARE
Ponderea actualitatii documentelor de | 100% Nr documente de referinti in | Semestrial Farmacist sef
referintd care stau la baza elaboririi actualitate / Nr total documente de
procedurii . referintd.
f:;:;rlza ;I-log:i:zi(i)ir :irixsltmutlota:ﬁ Nr personal instruit cu cerintele Farmacstges
L. L . 100% procedurii / Nr angajatilor cu atributii | Semestrial

angajatilor cu atributii in aplicarea N . 2 %

i B in aplicarea cerintelor procedurii
cerintelor procedurii.
Ponderea angajatilor din farmacie care | 100% Nr angajati din farmacie care cunosc | Semestrial Farmacist sef
cunosc cerintele procedurii. cerintele procedurii / Nr total angajati

din farmacie

Procent comenzi finaintate citre | 100% Nr comenzi inaintate catre furnizori cu | Semestrial Farmacist sef

furnizori cu care spitalul are contract
din totalul comenzilor in perioada
analizata.

care spitalul are contract / Nr total

comenzi




