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1. SCOP

1.1 Scopul procedurii este acela de a asigura calitatea asistentei farmaceutice, ca o componenta a

uuuuu

populatiei.

2. DOMENIU DE APLICARE

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

3.1. Definitii:

3.1.1. Asistenta farmaceuticd: reprezinta asigurarea responsabili a terapiei medicamentoase, in scopul
obtinerii de rezultate care imbunatitesc calitatea vietii pacientului internat;

3.1.2. Condica de prescriptii medicale: formular pe care medicul prescrie medicamente pacientilor
internati, pe o durati de 24-72 ore, clasificate astfel:

a) condici de prescriptii medicale prin care se elibereazd medicamente individualizat pe pacient sau
pentru Aparatul de urgenta;

b} condica de psihotrope;

¢) condica de stupefiante;

3.1.3. Medicamente cu regim special: medicamente stupefiante si psihotrope;

3.1.4. Produse: medicamente si materiale sanitare eliberate prin farmacia de spital.

3.2.Abrevieri:

3.2.1. PO = Procedura operationali

3.2.2. Ed. = Editie

3.2.3. Rev = Revizie

3.24. SCIM = Sistem de control intern/managerial

3.2.5. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltarii sistemului de control intern managerial
3.2.6. PC = Presedintele Comisiei

3.2.7. RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitétii

3.2.8. APP = Autorizatie de punere pe piata

3.2.9. DAPP = Detindtor autorizatie punere pe piafa

3.2.10. ANMDM = Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale
3.2.11. DCI = Denumire Comuna Internationald

3.2.12. ROF = Regulament de organizare si funcfionare;

3.2.13. ROI = Regulament de ordine interioara;
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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 9001:2015™

4.2. SR EN ISO 9000:2015 — ,.Sisteme de Management al Calitatii. Principii esentiale si vocabular.”
4.3. SR EN IS0 9001:2015 — ,,Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul MS nr 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de bund practicd farmaceutica;

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

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

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

4.9. Legea nr. 95/2006, republicatd si actualizatd, privind reforma in domeniul sanatatii, Titlu XVII
Medicamentul si Titlu XIV Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea si functionarea Colegiului
Farmacistilor din Romania;

4.10. Legea farmaciei nr 266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

4.11. Nomenclatorul de produse farmaceutice de uz uman; www.anm.ro;

4.12. Norma metodologicd din 22/12/2006, de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005 privind
regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope;

4.13. Decizia nr. 2/2009, privind aprobarea Statutului Colegiului Farmacistilor din Romaénia si a
Codului deontologic al farmacistului;

4.14. Farmacie clinica, vol I, Aurelia Nicoleta Cristea, Ed. Medicala, Bucuresti, 2006.

5.DESCRIEREA PROCEDURII
5.1. Generalititi
5.1.1. Conditiile de prescriere ale medicatiei in spital sunt stabilite si cunoscute la nivel de sectie si
farmacie. Codificarea medicatiei eliberate din farmacie permite identificarea pacientului.
5.1.2. Procesul de eliberare a produselor din farmacie desemneaza un complex de activitati, mijloace si
solutii organizatorice privind pregdtirea medicamentelor prescrise pe condici, ambalarea lor si
eliberarea in timp util pentru pacientii internati in spitalul de care apartine farmacia.
5.1.3. Conditii necesare pentru desfigurarea activititii de eliberare a produselor:
- pregitirea condicilor pentru eliberare se realizeazi in oficind;
- eliberarea medicamentelor se realizeaza in incéperea pentru primirea si eliberarea condicilor;
- atmosfera de lucru din farmacie trebuie sa fie calma, pentru desfasurarea in bune conditii a pregatirii
medicamentelor;
- farmacia trebuie s detind un sistem informatic adecvat si o buna organizare a circuitelor in
farmacie, care si permita eliberarea promptd a oricdrui produs, fard a exista riscul de erori sau de
intersectare cu alte circuite.
5.1.4. Medicamentele care se elibereaza pe condici de medicamente pot fi:
e Medicamente curente
Medicamente psihotrope
Medicamente stupefiante
Medicamente eliberate in situatii de urgenta
Medicamente pentru Trusele de urgenta
Medicamente cu pref crescut
Medicamente restrictionate(ex. antibiotice de rezerva) etc.
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5.2. Eliberarea condicilor de prescriptii medicale
5.2.1. Eliberarea condicilor de prescriptii medicale
5.2.1.1. Eliberarea se realizeaza in urma solicitarii scrise sau online a sectiilor spitalului.
5.2.1.2. Durata pentru care se elibereaza condica se stabileste la nivelul spitalului pentru o durata
determinatd, 24-72 ore, in functie de programul farmaciei.
5.2.1.3. Ora eliberarii antibioticelor din farmacie este stabilitd astfel incit se asigurd respectarea
ritmului de administrare si este consemnati in FO a pacientului.
5.2.1.4. Modalitai de eliberare a condicilor de prescriptie medicala:
¢ eliberarea nominali: plecand de la prescrierea medicali. medicamentele sunt pregétite
individual, pentru fiecare pacient, pe o durati determinati :
o cliberarea globalizati: plecind de la un ansamblu de prescrieri pe condici, suma medicamentelor
necesare, calculatd, se elibereaza globalizat, intr-un singur ambalaj;
e eliberarea globala: medicamentele sunt eliberate pe baza unei comenzi a sectiei, fara transmiterea
condicii de prescriptii specifice pe pacient (in cazul Truselor de urgenti ).

5.2.2. Protocol de eliberare a_prescriptiilor medicale
5.2.2.1. Primirea condicii de prescriptii medicale:
3.2.2.1.1. Se verificd urmitoarele informatii:
e verificarea antetului,
verificarea stampilei sectiei solicitante
verificarea parafei medicului prescriptor;
verificarea valabilitatii condicii (data);
identificarea medicamentelor, concentratiilor, dozelor;
verificarea duratei de prescriere a condicii;
identificarea pacientilor pentru care au fost prescrise medicamentele (Nume, FOSZ)
5.2.2.1.2. In cazul in care se efectueaza o substitutie se cere acordul medicului prescriptor.,
5.2.2.2. Analiza terapiei medicamentoase prescrise
5.2.2.2.1. Se au in vedere urmitoarele aspecte:
* identificarea claselor farmacologice din care fac parte medicamentele prescrise;
e verificarea dozelor, a modului de administrare si a frecventei dozelor ;
* verificarea dozelor prescrise astfel incit acestea si nu depaseasca dozele maxime reglementate
prin lege;
¢ depistarea eventualelor erori de prescriere;
evaluarea posibilitatilor aparitiei interactiunilor medicamentoase cu consecinte clinice: intre
medicamente, intre medicamente si alimente, intre medicamente si parametri biologici
* cvaluarea posibilitatilor aparitiei incompatibilititilor “in vitro” pentru preparatele parenterale,
cu consecinte clinice;
e identificarea riscului de eroare la eliberare pentru medicamentele cu risc inalt, medicamente cu
ambalaj/denumire asemandtoare. solutii concentrate de electroliti
* daca este necesar, obfinerea de informatii despre pacient care pot influenta raspunsul la
medicamente: varsta, starea fizio-patologica, consum de alcool, tutun, regim alimentar stare psiho-
sociala;
® determinarea precautiilor la utilizare si a efectelor adverse ale medicamentelor prescrise;
e evaluarea contraindicatiilor medicamentelor prescrise;
5.2.2.2.2. Pentru orice aspect care ar putea sd puna in pericol pacientul, se ia legitura cu medicul curant.
5.2.2.2.3. Daci se considera necesar, farmacistul poate respinge prescrierea medicald, conform procedurii
PO FAR -21
5.2.2.3. Pregitirea medicamentelor pentru eliberare.
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5.2.2.3.1. Medicamentele sunt aduse pe masa de eliberare din zona de depozitare. Se verifica
integritatea ambalajelor si termenul de valabilitate pe durata utilizirii.
5.2.2.3.2. In cazul in care medicamentele nu se elibereazi in ambalajul original, reambalarea acestora
se face in ambalaje de buni calitate, pe care se inscriptioneazi:
® numele pacientului,
foaia de observatie,
denumirea medicamentului si concentrafia,
cantitatea eliberata,
termenul de valabilitate,
* condiii speciale de pistrare.
5.2.2.3.3. Condica de prescriptii medicale, pregatitd pentru eliberare, se introduce in sistemul
informatic.

5.2.2.4. Finalizarea eliberarii condicilor de prescriptii medicale.

Medicamentele sunt predate delegatului sectiei prescriptoare, care semneazi de primire.
Un exemplar al condicii rimane in farmacie, al doilea exemplar fiind returnat sectiei.

5.2.3. Transportul medicamentelor
3.2.3.1. Persoana responsabila din farmacie cu verificarea conditiilor de transport a medicamentelor si
a altor produse citre sectiile spitalului se asigurd ca acestea garanteazii securitatea produselor supuse
transportului ca de exemplu:
* transportul se efectueazi in containere identificabile, inchise :
® existd un sistem de transport rapid pentru cazuri speciale (cereri de urgentd, produse cu
stabilitate redusa);
® exista sisteme de asigurare a lantului de frig pentru produse care necesita temperaturi speciale;
* sistemele de transport asiguri conditiile de igieni necesare pentru integritatea medicamentelor:

5.2.4. Monitorizarea pacientului

5.2.4.1. In farmacie, programul informatic de gestiune permite crearea unei baze de date care cuprinde
medicatia eliberata si administrata pacientilor internati (internare continua, internare de zi, consultatii
interclinice etc), ceea ce poate oferi informatii despre:

e antecedente privind terapiile medicamentoase:

® aspecte privind particularititile terapiei medicamentoase, individualizate pe pacient;
5.2.4.2. Pentru cregterea calititii serviciilor farmaceutice si scaderea erorilor de medicatie,personalul
din farmacie informeaza personalul medical implicat in administrarea terapiei medicametoase privind
aspectele legate de administrarea corectd a medicamentelor, apariia efectelor secundare, raportarea
efectelor adverse neasteptate, etc.

5.3. Reglementiri specifice

5.3.1. In cazul eliberarii medicamentelor psihotrope, se respecta suplimentar prevederile procedurii
PO FAR -19 — Medicamentele stupefiante si psihotrope

5.3.2. In cazul eliberirii medicamentelor stupefiante, se respectd suplimentar prevederile procedurii
PO FAR -19 — Medicamentele stupefiante si psihotrope

5.3.3. In cazul eliberirii medicamentelor in situatii de urgentd, se respectd suplimentar prevederile
procedurii PO FAR -11 — Eliberarea medicamentelor in regim de urgenta

5.3.4. In cazul eliberdrii medicamentelor pentru Trusele de urgentd, se respecta suplimentar
prevederile procedurii PO FAR -11 — Eliberarea medicamentelor in regim de urgenti;

5.3.5. In cazul eliberdrii medicamente cu pret crescut, aceasta se face doar cu aprobarea
managerului/directorului medical, conform procedurii PO MED-16 Administrarea medicamentelor cu
pret crescut;
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5.3.6. In cazul eliberarii medicamentelor restrictionate (ex. antibiotice de rezervi), aceasta se face
doar cu aprobarea managerului/directorului medical;

5.3.7. in cazul eliberarii medicamentelor cu risc inalt, se respectd suplimentar prevederile procedurii
PO FAR -17 Medicamentele cu risc nalt

5.3.8. In cazul eliberirii medicamentelor cu ambalaj/denumire aseminatoare, se respect suplimentar
prevederile procedurii PO FAR -20 Medicamentele cu ambalaj sau denumire asemanitoare

5.3.9. In cazul eliberarii solutiilor concentrate de electroliti, se respectd suplimentar prevederile
procedurii PO FAR -18 Solutii concentrate de electroliti

5.3.10. Medicatia neutilizata se returneazi in farmacie; in baza Condicii de retur se modifica cantitatea
eliberata initial pentru a corespunde realitdtii; un exemplar Condicii de retur se ataseaza foii de
condica pe care s-a realizat modificarea, conform porcedurii PO FAR -09 Returul medicamentelor
neutilizate.

6. RESPONSABILITATI

6.1 Manager

6.1.1. Asigura cadrul legislativ §i organizatoric pentru desfdsurarea activititilor descrise in prezenta
procedurd;

6.1.2. Aproba/reaprobi prezenta procedura;

6.2. Farmacistul sef

6.2.1. Responsabil pentru stabilirea procedurii de eliberare a produselor citre sectiile spitalului si
comunicarea ei citre personalul de specialitate;

6.2.2. In colaborare cu medicii prescriptori, farmacistul sef stabileste metoda de primire, de pregitire
si de eliberare a medicamentelor (specifica fiecarei farmacii, se detaliaza individual);

6.2.3. Responsabil pentru coordonarea, verificarea si evaluarea intregii activitiiti de eliberare a
medicamentelor;

6.2.4. Responsabil pentru activitatea de eliberare a medicamentelor, de comunicarea cu medicii
prescriptori privind toate aspectele legate de disponibilitatea medicamentelor in farmacie, de terapia
medicamentoasd (actiune farmacologicd, farmacocineticd, efecte adverse, efecte secundare,
interactiuni medicamentoase).

6.2.5. Responsabil pentru analiza prescriptiei de medicamente avand ca finalitate validarea
prescriptiei si eliberarea medicamentelor sau invalidarea prescriptiei si refuzul eliberarii
medicamentelor.

6.3. Farmacistul

6.3.1. Responsabil pentru activitatea de eliberare a medicamentelor, de comunicarea cu medicii
prescriptori privind toate aspectele legate de disponibilitatea medicamentelor in farmacie, de terapia
medicamentoasd (actiune farmacologica, farmacocinetica, efecte adverse, efecte secundare,
interactiuni medicamentoase).

6.3.2. Responsabil pentru coordonarea si verificarea activitatii de eliberare a medicamentelor;

6.3.3. Responsabil pentru analiza prescriptiei de medicamente avand ca finalitate validarea
prescriptiei si eliberarea medicamentelor sau invalidarea prescriptiei si refuzul eliberarii
medicamentelor.

6.4 Asistentii de farmacie
6.4.1. Asigurd si executd eliberarea medicamentelor pe bazi de condica medicald, cu respectarea

prevederilor legii;

6.5. Registrator medical/asistent de farmacie
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6.5.1. fnregistreazé medicatia eliberatd pe foile de condicd in baza de date electronicd a farmaciei,
valideaza si centralizeaza toate aceste date;

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI
7.1. Condici pentru prescriptii medicale
7.2. Condica de stupefiante

7.3. Condica de retur

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 pastreaza / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

INDICATOR TINTA | METODA DE CALCUL PERIOADA DE | RESPONSABIL
MONITORIZARE

Ponderea actualitifii documentelor de | 100% Nr documente de referintd in | Semestrial Farmacist sef

referintd care stau la baza elaboririi actualitate / Nr total documente de

procedurii . referinga.

Ponderea angajatilor instruifi cu . i :
gajap } Nr personal instruit cu cerintele

serintel edurii  di totalul o s 2 e . ;
cerinfele  procedurli o 100% procedurii / Nr angajatilor cu atributii | Semestrial Farmacist sef

angajatilor cu atributii in aplicarea R . . .
in aplicarea cerinfelor procedurii

cerintelor procedurii,
Ponderea angajatilor care cunosc | 100% Nr angajati care cunosc cerintele | Semestrial Farmacist sef
cerintele procedurii procedurii / Nr total angajati care
trebuie sa cunoasca cerintele procedurii
Ponderea medicamentelor eliberate pe | 100% Nr medicamente eliberate pe baza | Semestrial Farmacist sef
baza condicii de medicamente din codicii de medicamente / Nr total
totalul medicamentelor eliberate pe medicamente eliberate
sectii in perioada analizata.
Procent  condici de  prescripfii | 100% Nr condici de prescriptii completate | Semestrial Farmacist sef
completate corect si complet din corect si complet / Nr condicilor de
totalul  condicilor de  prescriptii prescriptii  completate in  perioada

completate in perioada analizatd. analizatd,




