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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/ revizia in | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare initiald 03.09 . 2L

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

Nr Elaborat /
crt verificat / avizat | Nume si prenume Functia Semnitura | Data
' | / aprobat /

1 | Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist Sef | \Jun 5L /|24 06 2022

2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat W/ [oR.ox 202

3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC Lo g, | [ oF 2223
Director e

. ope c«-'-
4 Verificat Dr. Emilia SOLOMON Medical A 2 .0¥.5022]
_ | Membru - /

5 | Avizat Dr. Izabela Licrimioara FRUNZA | comisie % Qo O 20
monitorizare | / d

6 | Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager h\ 200 <

Exemplar nr.:
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1. SCOP

1.1 Procedura are ca scop reglementarea activitdtilor farmacistului clinician cu privire la respingerea
prescrierii medicamentelor incompatibile.

2. DOMENIU DE APLICARE
2.1 Procedura se aplica in cadrul Spitalului Clinic CF lasi de catre farmacistul clinician, utilizdnd

documente specifice.

3. DEFINITII $1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1. Incompatibilitate medicamentoasa = asocieri ale componentelor medicamentoase in urma carora se
produc interactiuni de origine fizica si fizico-chimica, atdt intre substantele medicamentoase ca atare cit
sl intre substantele auxiliare, influentdnd negativ eficacitatea terapeutica a produsului medicamentos.

3.2.Abrevieri:

3.2.1. SCIM = Sistem de control intern managerial

3.2.2. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltdrii sistemului de control intern managerial
3.:23.PC = Pregedintele Comisiei

3.2.4 CFV = Comisia de farmacovigilenta

4.DOCUMENTE DE REFERINTA

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

4.2. SR EN ISO 9000:2018 — ,,Sisteme de Management al Calitatii. Principii esentiale si vocabular.”

4.3. SR EN ISO 9001:2018 — ,,Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul nr. 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutici;

4.5. Ordin nr. 446/2017 din 18 aprilie 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 entitatilor publice
4.7. 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;

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

4.9. Legea nr 162/2014 privind modificarea si completarea Legii farmaciei 266/2008;

4.10. Injectable drugs guide 2011 London Chicago

4.11. https://www.medicines.org.uk/emc/

4.12. http://www.medusa.wales.nhs.uk/
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5.1.1. Administrarea medicamentelor este una dintre cele mai mari responsabilititi ale personalului medical.
5.1.2. Pentru a asigura pacientului o terapie medicamentoasa eficientd si corectd, personalul medical trebuie si
fie familiarizat cu timpul de administrare, compatibilitate intre medicamente ,intre medicament si soluie, dozarile si
efectele medicamentului prescris.

5.1.3. Deoarece majoritatea pacientilor primesc mai mult de un medicament, trebuie,de asemenea, avute
in vedere interactiunile dintre ele. O interactiune intre medicamente reprezintd o schimbare in absorbtia,
distribufia, metabolismul si excretia acestuia, care poate apared in timpul administrarii altui medicament
sau imediat dupa aceea. O interactiune de dorit folositd ca baza in terapiile medicamentoase combinate,
este potentarea efectului unui medicament, ajutarea mentinerii unui anumit nivel sangvin sau
minimalizarea efectelor adverse, cu ajutorul altui medicament. Pe de altd parte, anumite interactiuni pot
avea rezultate nedorite ca diminuarea efectului unui medicament, sau, din contra, maximizarea sa pani la
aparitia unui efect toxic.

5.2. Mod de lucru

5.2.1. Medicul curant prescrie medicatia pentru tramanentul pacientului si o consemneazi in FOCG.
5.2.2. Pe baza FOCG asistentele intocmesc condica pentru prescriptii medicale pe fiecare pacient, in
electronic dar si in format letric citre farmacie.

5.2.3. Asistentul de farmacie primeste condicile, si, in baza acestora , pregiteste medicatia pentru a fi
eliberata pe sectii, nu inainte de a avea avizul verbal al farmacistului clinician.

pentru prescriptie a fiecarui pacient.

5.2.5. In cazul in care Farmacistul clinician sesiseazi incompitibilititi medicamentoase, respinge
condica de prescriptii medicala si va aduce la cunostinta medicului curant si comisiei de
farmacovigilenta, incompatibilitatea medicamentoasa sesizata.

5.2.6. Medicul curant la sesizarea de catre farmacistul clinician a incompatibilitatii medicamentoase
apdrute, va proceda la identificarea unei terapii alternative, va consemna terapia in FOCG iar asistentul va
completa o noud condica pentru prescriptii medicale.

informare catre Comisia de farmacovigilenta.

5.2.8. In urma intrunirii CFV se analizeazi situatia privind incompatibilititile medicamentoase sesizate
in vederea stabilirii unor masuri de prevenire a riscurilor de aparitie a reactiilor adverse.

6. RESPONSABILITATI

6.1. Medic curant

6.1.1. Prescrie medicatia si o consemneaza in FOCG

6.1.2. Modifica prescriptia la indicatia farmacistului clinician atunci cand apare o incompatibilitate
medicamentoasa

6.2. Asistent
6.2.1. Intocmeste condica de prescriptii medicale pentru fiecare pacient
6.2.2. Transmite condica catre farmacie in vederea eliberarii medicamentelor

6.3. Farmacist
6.3.1. Analizeaza condicile de prescriptii medicale
6.3.2. Informeaza medicul curant, Seful de sectie si Comisia de farmacovigilenta atunci cand identifica

incompatibilitati medicamentoase in condicile de prescriptii
6.3.3. Intocmeste procesul verbal in vederea analizirii acestuia de catre CFV.
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7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1.  Condici pentru prescriptii medicale
7.2.  Note de informare
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 / arhiveazd conform cerintelor SMC/SCIM

implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL RESPONSABIL
MONITORIZARE
Ponderea actualitdfii documentelor de i ;
L . Nr documente de referintd in actualitate i X
referintd care stau la baza elaboririi | 100% . Semestrial Farmacist sef
. / Nr total documente de referinti.
procedurii .
Ponderea  angajatilor instruiti cu : . 5
. . X Nr personal instruit cu cerinttele
cerintele  procedurii  din  totalul iz o . . .
L. o X 100% procedurii / Nr angajatilor cu atributii | Semestrial Farmacist sef
angajatilor cu atributii in aplicarea N . . s
. . in aplicarea cerintelor procedurii
cerintelor procedurii.
Ponderea incompatibilititilor Nr  incompatibilitati  sesizate  si
medicamentoase semnalate de citre | 100% semnalate /" Nr incompatibilitati | Semestrial Farmacist sef
farmacistul clinician. identificate
Procent reactii adverse aparute din Nr reactii adverse apdrute din cauza
cauza unor incompatibilitdfi | 0% unor incompatibilitati medicamentoase / | Semestrial Farmacist sef
medicamentoase. Nr total de reactii adverse




