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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

actualizare descriere proceduri

Nr Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare initiald 11.01.2017
- modificare macheta procedura,
2 2/0 - integral actualizare listd responsabilitifi, 03.0 . I

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea

reviziei in cadrul editiei procedurii generale

si aprobarea editiei sau, dupa caz, a

Nr Elaborat /
ert verificat / | Nume si prenume Functia Semnitura | Data
" | avizat / aprobat
1 Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist sef W 2086 2002
2 Verificat Av. Petru MANITA Avocat \ \L) M 02 0% 0042
¥ ¥

3 Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC Z &“ K 0‘}- ,)Q,,LL

4 | Verificat Dr. Emilia SOLOMON Hreeor | é"/ —
medical / d '@9‘5 20272

_ | Membru ¢ /

5 Avizat Dr.Izabela-Licrimioara FRUNZA | comisie //J . 0% Q020
monitorizare

6 Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager
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1. SCOP
1.1 Procedura stabileste reguli privind organizarea personalului farmaciei de circuit inchis, cu scopul
de a asigura calitatea activitatii prestate de fiecare persoand din colectivul farmaciei.

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

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1._Farmacist-sef - persoani ce detine titluri oficiale de calificare si care este membru al Colegiului
Farmacistilor din Roménia, avand drept de libera practicd, care organizeaza si coordoneaza activitatea
profesionald si tehnicd a unitétii farmaceutice si o reprezintd in relatiile cu Ministerul Sanatatii si cu
alte institutii si asociatii profesionale, precum si in relatiile cu celelalte sectii, compartimente si
departamente ale unititii sanitare in care isi desfasoara activitatea;

3.1.2. Farmacist - persoani care detine titluri oficiale de calificare si care este membru al Colegiului
Farmacistilor din Roméania, avand drept de liberd practica;

3.1.3. Asistent medical de farmacie - persoana care detine titluri oficiale de calificare de asistent
medical de farmacie si care este membru al Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din Romania;

3.1.4. Ingrijitor de curditenie - persoana care se ocupd cu realizarea curidteniei,dezinfectiei si
decontamindrii in spatiul farmaciei.

3.1.5. Fisa postului este un document care stabileste atributiile fiecarei persoane din colectiv.

3.2.Abrevieri:

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 = Pregedintele Comisiei

3.2.6. RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitatii
3.2.1. APP = Autorizatie de punere pe piata

3.2.8. ANMDMR = Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor medicale
3.2.9. DCI = Denumire Comuna Internationala
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3.2.10. ROF = Regulament de organizare si functionare;
3.2.11. ROI = Regulament de ordine interioara;
3.2.12. EFC = Educatia Farmaceutica Continua
3.2.13. DDD = Doza zilnica definita (Daily Dose Define)

4.DOCUMENTE DE REFERINTA

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - "Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. 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 I1SO 9001:2015 —,,Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

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

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

4.6. Ordin nr. 1101/2016 din 30 septembrie 2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere,
prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile sanitare;

4.7. Ordin Nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor;

4.8. Ordinul nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice.
4.9. Ordinul nr. 444/2019 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitétilor farmaceutice

4.10. Legea nr. 53/2003, Codul Muncii

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

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

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

5.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1.Generalititi
5.1.1. In farmacia cu circuit inchis isi desfisoard activitatea, cu respectarea prevederilor legale,
personal de specialitate compus din farmacist-sef, farmacisti, asistenti medicali de farmacie, personal
administrativ, precum si alt personal necesar desfasurarii activitatilor prevazute in obiectul de
activitate al farmaciei, care isi va desfasura activitatea sub coordonarea si controlul farmacistului-sef.
5.1.2. Farmacia cu circuit inchis nu poate functiona decat in prezenta unui farmacist, care isi exercitd
personal profesia, neputand fi inlocuit de o persoana de o alta profesie.
5.1.3. Farmacistul-sef, pe perioadele absentei sale din farmacie, desemneaza un inlocuitor al sau,
farmacist.
5.1.4. Farmacistul-sef sau inlocuitorul acestuia raspunde de activitatea farmaciei in ansamblu si de
reprezentarea acesteia fatd de orice control al autoritdtilor competente.
5.1.5.Un farmacist poate ocupa functia de farmacist-gef intr-o singura unitate farmaceutica.
5.1.6.Farmacistii specialisti in specialitatea Farmacie Clinicd indeplinesc, in functie de caz, atributii
specifice consemnate in Fisa postului.
5.1.7.Postul de farmacist-sef, in cazul farmaciilor cu circuit inchis din sistemul public, se ocupa
respectand conditiile legii.
5.1.8.Schema de personal a farmaciei cu circuit inchis va tine seaméd de volumul, natura activitatii,
precum si de numarul de paturi, in conformitate cu prevederile legale in vigoare.
5.1.9.Personalul farmaciei trebuie sa poarte halat alb si ecuson.
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5.2. Evidenta personalului

5.2.1. Farmacistul sef are in vedere si existe dosare ale fiecarei persoane care are atributii legate de
aplicarea procedurilor in activitatea profesionala a farmaciei.

Acest dosar cuprinde urmitoarele documente in copie:

- Contract de munca;

- Figa postului;

- Curriculum vitae actualizat;

- Fisa de aptitudine eliberata de medicul specialist de medicina muncii;
- Fisa de instruire individuala privind securitatea si sdnitatea in muncad;
- Figa individuala de instructaj in domeniul situatiilor de urgentd;

- Certificat de Membru al asociatiei profesionale (dupd caz);

- Asigurare de malpraxis (farmacisti si asistenti);

- Date de identificare personala (copie carte de identitate);

- Evidenta educatiei profesionale continue (farmacisti, asistenti).

5.3. Elaborarea si actualizarea fisei postului pentru farmacisti si asistenti

5.3.1. Fisa postului pentru personalul de specialitate (farmacisti, asistenti medicali de farmacie)
se intocmeste, se verifica si se actualizeaza de catre farmacistul sef si se aproba de catre managerul
spitalului.

5.3.2. Farmacistul sef are in vedere ca in fiecare figd a postului sd existe:

- atributii generale, conforme cu pregétirea profesionala;

- atributii individualizate, in functie de specificul farmaciei, de capacitatile si abilititile fiecarei
persoane.

5.3.3. Fisa postului farmacistului sef se intocmeste, se verificd i se actualizeazd de catre
directorul medical si se aproba de catre managerul spitalului.

5.3.4. La elaborarea fisei postului pentru farmacistul sef se are in vedere ca acesta coordoneaza
si raspunde de intreaga activitate a unitafii farmaceutice.

5.3.5. La elaborarea fisei postului pentru farmacisti, farmacistul sef prevede ca farmacistul cunoaste
care sunt responsabilitdtile ce pot/nu pot fi delegate de cétre farmacistul sef si executa toate activitatile
ce pot fi efectuate in vederea rezolvarii tuturor problemelor asistentei cu medicamente a spitalului in
timpul absentei farmacistului sef;

5.3.6. La elaborarea fisei postului pentru farmacistii specialisti in specialitatea Farmacie Clinica se
au in vedere atributiile specifice care se adauga atributiilor farmacistului sef/ farmacistului din
farmacia de circuit inchis;

5.3.7. La elaborarea fisei postului pentru asistenti, farmacistul sef prevede ca asistentul cunoaste care
sunt responsabilititile ce pot/nu pot fi delegate de catre farmacistul sef / farmacist si asigura buna
desfasurare a activitatii la nivelul farmaciei ;

5.3.8. Personalul farmaciei raspunde in solidar pentru gestiunea farmaciei.

5.4. Instruirea personalului

5.4.1. Instruirea profesionald a farmacistilor si asistentilor de farmacie se desfdgoard conform
urmatoarelor principii:

- pregétirea profesionald este continua si se desfagoard pe toata durata carierei;

- pregétirea profesionali este planificata, conform unui program stabilit de farmacistul sef;,

-pregdtirea profesionald este evaluatd de citre farmacistul sef, prin aplicabilitatea in practica a
cunostintelor;

- pregitirea profesionala este adecvata evolutiei practicii actuale farmaceutice.
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5.5. Educatia continui a farmacistilor ( EFC)

5.5.1 Farmacistul sef stabileste planul anual de pregatire al fiecarui farmacist, astfel incat s existe un
echilibru intre diferitele forme de pregétire ale programului EFC.

5.5.2.Fiecare farmacist participd la programele de educaie farmaceutici continud, astfel
incat s realizeze minim 40 de credite EFC anual, certificate cu documente.

5.5.3.La sfarsitul fiecarui program EFC farmacistul analizeaza impreund cu farmacistul gef
posibilitatile de aplicare a cunostintelor dobandite in activitatea curenta.

5.5.4.Documentele care atesta pregitirea farmacistului se arhiveaza in dosarul personal si se
comunici la Colegiul Farmacistilor din Roménia.

5.5.5.La nevoie se solicitd Colegiului Farmacistilor din Romania eliberarea de documente care
certifica numarul de credite indeplinit anual.

5.5.6.Finantarea educatiei profesionale continue se realizeaza de catre angajat si angajator, conform
legii.

5.6. Educatia profesionali continui a asistentilor (EFC)

5.6.1. Farmacistul sef stabileste planul anual de pregatire al fiecarui asistent de farmacie, astfel incat sa
existe un echilibru intre diferitele forme de pregitire ale programului de educatie profesionald
continud.

5.6.2. La sfirsitul fiecarui program, asistentul analizeaza impreund cu farmacistul sef posibilitatile de
aplicare a cunostintelor dobéandite in activitatea curenta.

5.6.3. Documentele care atestd pregitirea asistentului se arhiveaza in dosarul personal.

5.6.4. La nevoie se solicitd Ordinului Asistentilor Medicali si Moaselor din Romaénia, eliberarea de
documente care certifica numarul de credite indeplinit anual(30credite EFC).

5.6.5. Finantarea educatiei profesionale continue se relizeaza de angajat si de angajator, conform legii.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Comitetul director

6.1.1. Avizeazi programul farmaciei de circuit inchis stabilit de farmacistul sef, in concordanta cu numérul
de farmacisti angajati.

6.1.2. Ta masuri de rezolvare a tuturor solicitirilor farmacistului sef privind organizarea personalului
farmaciei, respectiv angajarea de personal de specialitate pentru asigurarea functiondrii in conditii
optime si de legalitate;

6.2. Directorul medical

6.2.1. Stabileste, in concordanta cu prevederile legale in vigoare, fisa postului pentru farmacistul
sef.

63. Farmacistul sef

6.3.1. Se informeaza asupra tuturor aspectelor si cerintelor legate de functia pe care o indeplineste.
6.3.2. Stabileste si actualizeaza fisa postului pentru fiecare angajat implicat in activitatea farmaceutica;
6.3.3. Instruieste personalul privind aplicarea procedurilor de lucru in activitatea profesionala;
6.3.4. Coordoneaza si stabileste circuitul personalului in farmacie, astfel incat utilizarea resurselor
umane si fie cat mai eficientd, dar adecvatd volumului de activitate a farmaciei i s fie intampinat
riscul oricarei erori;

6.3.5. Comunici orice modificare a personalului, in termenul cel mai scurt, institutiilor interesate;
6.3.6. Evalueazi anual activitatea personalului din farmacie.

6.3.7. Respecti Fisa postului
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6.4. Farmacistul

6.4.1. Inlocuieste farmacistul sef in perioada absentei acestuia sau cind este desemnat de acesta, timp in
care preia atributiile si responsabilititile farmacistului sef

6.4.2. Respecta Fisa postului si prezenta procedura

6.5. Farmacistul clinician
6.5.1. Respecta Fisa postului si prezenta procedura

6.6. Asistentul de farmacie
6.6.1. Respect Fisa postului si prezenta procedura

6.7. Registratorul medical
6.7.1. Respecta Fisa postului si prezenta procedurd

65.8. Ingrijitor farmacie
6.8.1. Respecta Fisa postului si prezenta procedurd

7. EVIDENTE SI iINREGISTRARI
7.1.  Condica de prezenta

7.2.  Grafic de lucru

7.3.  Pontaj lunar

7.4.  Fisele de post

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 / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM

implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE

INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitatii documentelor de - .
referintd care stau la baza elaboririi | 100% THE Cosme. A% tERa 1 acimanisto Semestrial Farmacist sef

.. / Nr total documente de referinta.
procedurii .

Ponderea angajatilor instruiti cu
cerintele  procedurii  din  totalul
angajatilor cu atributii in aplicarea
cerintelor procedurii.

Nr personal instruit cu cerintele
100% procedurii / Nr angajatilor cu atributii | Semestrial Farmacist sef
in aplicarea cerintelor procedurii

Nr angajati cu competente / Nr total
angajati

Procent angajati cu competente din

0
total angajati Hite

Semestrial Farmacist sef

Nr asistenti medicali de farmacie cu
100% certificat valid/ Nr total asistenti | Semestrial Farmacist sef
medicali de farmacie

Procent asistenti medicali de farmacie
cu certificat OAMMR validat.
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Procent farmacisti cu Certificatul d - ; .
Irlr:l:lel;u :TnaCc(:ielgich?ui ;a:‘r;c;:il;tilo‘: 100% Nt fpctnclin ) cepiticatal Nald /N Semestrial Farmacist sef

validat. total farmacisti




