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Acest document este proprietatea intelectuald a Spitalului Clinic CF lasi.
Orice utilizare sau multiplicare, partiala sau totala, fiara 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/ revizia in | Componenia Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuiti aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare inifiald 11.01.2017
- modificare macheta procedura,
2 2/0 -integral | actualizare listi responsabilitai, actualizare [OY .03 . 2020
legislatie, actualizare descriere proceduri

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a

reviziei in cadrul edifiei procedurii generale

Nr Elaborat /
ort verificat / | Nume si prenume Functia Semniitura | Data
" | avizat / aprobat @ _
1 | Elaborat Farm. Mihaela LEAUA Farmacist ef | WA~ /.ZG.OG.M&L
2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat \.‘ I JU’V\( 62.0F 20
h W
3 | Verificat Dr.Stela-Maria LEONTE RMC ok | Arof 2]
. s Director i
4 Verificat Dr. Emilia SOLOMON saadtaal 21 2/.0¥ 3020
; Membru ( {
5 | Avizat Dr. Izabela-Licrimioara FRUNZA | comisie \ 6 0200
monitorizare
6 Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager

Exemplar nr.:
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1. SCOP

1.1 Scopul procedurii este acela de a asigura, pe tot parcursul depozitarii produselor in farmacie, pana
la eliberarea acestora catre sectiile spitalului, conditiile de calitate prevdzute de producator si
trasabilitatea fiecarui produs;

2. DOMENIU DE APLICARE

2.1 Procedura se aplica in farmacia cu circuit inchis i structurile din cadrul Spitalului Clinic CF Iasi
3. DEFINITII $1 ABREVIERI

3.1. Definitii:

3.1.1 Depozit: incaperea/incaperile in care se pastreaza medicamentele si alte produse permise a fi
eliberate prin farmaciile de spital;

3.1.2 Incintd frigorificd: echipament care asigurd conditiile de pastrare pentru produse termolabile
la temperaturi mai scazute decit cele normale, adica “la rece”(2-8°C) sau "la loc racoros™ (8-15°C);
3.1.3 “Ferit de lumind”: depozitarea produsului prin lipsa expunerii la lumina (in recipientele de
culoare bruni sau din alte materiale care nu permit trecerea luminii, in dulapuri inchise, etc);

3.1.4 Conditii normale de temperaturd si_umiditate: temperatura: 20°C +/- 5°C; umiditate relativa
RH: 60%+/-5%):

3.1.5 Medicamentele cu risc inalt sunt medicamentele care prezint risc major de a cauza accidente
cu consecinte grave asupra pacientului atunci cand sunt administrate incorect.

3.1.6 Medicamente cu regim special: medicamentele stupefiante si psihotrope.

3.1.7 Medicamente stupefiante si psihotrope: produsele previzute in tabelele II i ITT din anexa la
Legea nr. 339/2005; sunt medicamente cu risc de a crea dependenta.

3.1.8 Solutiile concentrate de electroliti sunt solutii de electroliti sub forma de concentrate pentru
solutii perfuzabile care se administreaza dupa o prealabila diluare si sunt considerate medicamente cu
risc inalt.

3.1.9 Medicamentele cu _ambalaj/denumire _asemdndtoare sunt medicamente cu ambalaje
primare/secundare foarte aseminatoare sau identice vizual, respectiv cu denumirea comerciala gi/sau
denumirea comuna internationala tiparitd pe ambalajul primar/secundar foarte asemdndtoare la citirea
sau la pronuntarea acestora.

3.1.10 Aranjarea FEFQ: aranjarea produselor dupd regula: primul care expird in fata ("first expired
first out” = “primul care expira, primul care iese™);




o, ?. Cod: PO FAR-05
e € 2 Ed.:2 Rev.:0

DEPOZITAREA MEDICAMENTELOR

SPITALUL CLINIC Pag.: 3/7
CAI FERATE IASI

3.1.11 Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui produs cu ajutorul
unor inregistrari;

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 = Pregedintele Comisiei

3.2.6. RMC = Responsabil cu sistemul de management al calitatii

3.2.7. FIFO = "first in, first out”; metoda de descarcare a stocurilor, iesirea medicamentelor
se face in ordinea intrérii acestora.

3.2.8. FEFO = “first expired, first out”; metoda de descdrcare a stocurilor, iegirea

medicamentelor se face in ordinea expirarii acestora.

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 i vocabular.”
4.3. SR EN ISO 9001:2015 — ,,Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordin Nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii $i metodologiei de evaluare §i
acreditare a spitalelor;

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

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

4.8. Legea nr. 53/2003, Codul Muncii

4.9. Legea nr. 339/2005, privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante §i
psihotrope, cu modificérile §i completarile ulterioare;

4.10. Legea nr. 95/2006, republicati 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 modificarile si completarile ulterioare;

5.DESCRIEREA PROCEDURII

5.1 Conditii privind dotarea farmaciei, pentru depozitarea medicamentelor in condifii legale:

5.1.1. In toate incaperile in care se péstreazd medicamente (depozit, oficina,recepturd) existd si
functioneaz, dupid caz, un sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare conservdrii
medicamentelor, in conditiile normale de depozitare previzute de cétre producitor (aparate de aer
conditionat, etc);

5.1.2. In incinta farmaciei existd echipamente frigorifice, pentru pastrarea produselor termolabile, in
conditiile previzute de producétor;

5.1.3. In toate incadperile, in care se pastreazd produse (depozit,oficind.recepturd) existd si
functioneaza dispozitive, verificate metrologic si de monitorizare a conditiilor de temperaturd si
umiditate existente;

5.1.4. Se asigura conditiile normale de umiditate;

5.1.5. Pentru depozitarea solutiilor perfuzabile se amenajeaza o incapere special destinata;

5.1.6. Exista conditii de securitate pentru depozitarea medicamentelor cu regim special (dulapuri
incuiate) conform procedurii PO FAR-19 — Medicamentele stupefiante si psihotrope:
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5.1.7. Existd zone special amenajate pentru depozitarea medicamentelor cu risc inalt, conform
procedurii cod PO FAR -17 — Medicamentele cu risc tnalt;

5.1.8. Existi zone special amenajate pentru depozitarea solutiilor concentrate de electroliti (dulapuri
inchise pentru clorura de potasiu), conform procedurii cod PO FAR -18 — Solutiile concentrate de
electrolifi;

5.1.9. Medicamentele cu ambalaj/ denumire asemandtoare se aranjeaza pe rafturi conform regulilor
stabilite in procedura cod PO FAR-20 — Medicamente cu ambalaj/denumire asemanatoare;

5.1.10. Este amenajati o zona special dedicata pastririi medicamentelor expirate $i a celor colectate in
vederea distrugerii (carantind), conform procedurii cod PO FAR-12 — Depozitarea, predarea pentru
distrugere si casarea medicamentelor expirate;

5.1.11. Exista zone, sau incaperi distincte si inscriptionate pentru depozitarea celorlalte categorii de
produse, altele decdt medicamentele;

5.1.12. Existd o zond special dedicatd pastrarii medicamentelor pentru care existd suspiciunea ca
ambalajul a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de siguranta ale medicamentelor indica
faptul ca produsele ar putea sa nu fie autentice;

5.1.13. Exista si este functional un mobilier corespunzator (dulapuri cu rafturi deschise, rafturi,
dulapuri cu usi inchise, cu sertare) pentru depozitarea in bune conditii a produselor.

5.2. Reguli pentru depozitarea corectd a produselor: X

5.2.1 Toate produsele se depoziteazi in ambalaje originale. In cazuri particulare, cand pentru anumite
produse se impune transferarea acestora in alte recipiente, trebuie sa fie etichetate corect §i complet si
trebuie luate toate masurile pentru a impiedica aparitia erorilor;

5.2.3 Aranjarea medicamentelor se realizeaza dupa reguli precise: alfabetic, dupa forma farmaceutica,
calea de administrare etc;

5.2.4 Aranjarea medicamentelor si a celorlalte produse se realizeaza in ordinea alfabeticd a denumirii
comerciale;

5.2.5 Aranjarea unui produs se realizeazd, in cazul existentei mai multor serii/loturi, dupd regula
FEFO:;

5.2.6 Aranjarea unui produs se realizeazi, pe cét posibil, intr-un singur loc §i in aceeasi zona, pentru
evitarea erorilor;

5.2.7 Medicamentele se aranjeazi in mod ordonat §i se mentine ordinea medicamentelor pe rafturi;
5.2.8 Substantele farmaceutice se pastreaza, dupd caz, in ambalaje originale in dulapuri special
amenajate din receptura farmaciei; transferarea in recipientele farmaciei se realizeazi astfel incat sa nu
fie amestecate doud loturi/serii ale substantei; pe eticheta recipientului, se inscriptioneaza seria/lotul
substantei;

5.2.9 In oficina farmaciei, se recomandd aranjarea in dulapuri cu usi inchise sau cu sertare a
medicamentelor supuse regimului de eliberare pe prescriptie medicald;

5.2.10 Medicamentele cu regim special se depoziteaza in dulapuri cu usi inchise cu cheia, conform
procedurii cod PO FAR-19 — Medicamentele stupefiante si psihotrope;

5.2.11 Medicamentele cu risc inalt se depoziteazi in zone special amenajate i semnalizate, conform
procedurii cod PO FAR-17 — Medicamentele cu risc inalt;

5.2.11 Solutiile concentrate de electroliti se depoziteazi in zone separate, special amenajate si
semnalizate (dulapuri inchise pentru clorura de potasiu), conform procedurii cod PO FAR-18 —
Solutiile concentrate de electroliti;

5.2.12. Medicamentele cu ambalaj/ denumire corespunzitoare se aranjeazé pe rafturi conform regulilor
stabilite in procedura cod PO FAR-20 — Medicamentele cu amabalaj/denumire asemanatoare, pentru
evitarea erorilor la eliberare;

5.2.13 Regulile de depozitare a medicamentelor ce urmeaza a fi administrate pacientilor se respecta si
la nivelul sectiilor spitalului.

5.3. Aranjarea produselor la locurile de depozitare
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5.3.1 Farmacistul/asistentul de farmacie colecteaza produsele receptionate in recipiente adecvate
(cosuri, cutii.etc) si le transferd din spatiul de receptie in locurile destinate depozitarii.

5.3.2 Farmacistul transfera produsele cu regim special (stupefiante, psihotrope) in dulapurile destinate
acestor produse;

5.3.3 Farmacistul transferd substantele din spatiul de receptie in locurile de depozitare a acestora;

5.3.4 Produsele termolabile se depoziteaza, imediat dupd efectuarea receptiei, in echipamente
frigorifice, in functie de temperatura necesara pentru conservare;

5.3.5 Ambalajele incomplete se depoziteaza astfel incdt sa se evite riscul oricarei erori, sa poata fi
realizati trasabilitatea produsului si sa aiba atagat prospectul;

5.3.6 Produsele care trebuie depozitate in zona “Carantind” se depun in aceast spatiu pana la transferul
lor in spatiul de depozitare sau pana la returnarea/ retragerea lor.

5.3.7 Produsele expirate si returnate de pe sectii se depoziteaza in spatiul special amenajat §i
semnalizat, securizat, conform procedurii de distrugere a produselor.

3.4. Monitorizarea depozitirii

5.4.1. Farmacistul/asistentul de farmacie urmareste si controleaza depozitarea in bune conditii a
medicamentelor gi substantelor farmaceutice in farmacie.

5.4.2. Farmacistul/asistentul de farmacie urmdreste rotatia optima a stocurilor de medicamente
depozitate in farmacie.

5.4.3. Farmacistul/asistentul de farmacie urmaireste termenele de valabilitate ale medicamentelor,
astfel incat sa se reduca la minim aparitia de medicamente expirate in farmacie.

5.4.4. Pentru aceasta se realizeaza situatii periodice a produselor cu termene de expirare apropiate
datei operatiunii, fie generate din sistemul informatic de gestiune, fie inregistrari manuale.

5.5. Monitorizarea conditiilor de temperaturd

5.5.1 Farmacistul intocmegte Lista produselor termolabile care se pastreaza “la rece”, respectiv "la loc
racoros” si le afiseazd la loc vizibil (in zona de receptie sau a echipamentelor frigorifice) la nivelul
farmaciei.

5.5.2 Farmacistul desemneazi persoane responsabile de inregistrarea, de cel putin doua ori pe zi, a
temperaturilor si umiditatii din fiecare incapere a farmaciei in care sunt depozitate medicamente si a
temperaturii din incintele frigorifice.

5.5.3 In cazul in care se produc defectiuni temporare la sistemele de asigurare a temperaturilor,
farmacistul ia de urgen{d masuri de corectare (inlocuirea sau repararea urgentd a aparaturii) si
depozitarea temporard a produselor in incinte de rezerva, sau in recipiente frigorifice portabile, cu
conditia neintreruperii lanfului de frig.

5.5.4 Produsele la care a fost intrerupt lantul de frig peste conditiile admisibile, se elimina din circuitul
eliberarii din farmacie si se transfera in spatiul produselor propuse pentru a fi eliminate din farmacie
prin distrugere.

5.5.5 Farmacistul ia masuri preventive §i corective pentru asigurarea conditiilor de temperatura si
umiditate in farmacie (suplimentarea/verificarea capacitatii sistemelor de climatizare, aerisire etc). In
acest sens solicitd conducerii spitalului luarea masurilor ce se impun.

5.5.6 Farmacistul ia masuri preventive si corective pentru asigurarea conditiilor de securitate a
medicamentelor, respectiv a conditiilor de securitate la incendiu.

6. RESPONSABILITATI

6.1 Farmacist sef/Farmacist

6.1.1 Se ocupa de aplicarea procedurii de depozitare la nivelul farmaciei (organizeaza, coordoneaza si
controleaza prin autoinspectie activitatea de depozitare a medicamentelor);

6.1.2 Stabileste responsabilitafile si raspunderea precisa a fiecdrei persoane din colectiv privind fiecare
operatiune legata de activitatea de depozitare, consemnate in figsa postului.
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6.2. Asistent de farmacie

6.2.1. Se ocupd de depozitarea medicamentelor, verificarea conditiilor de pastrare, aranjarea pe rafturi
conform procedurii si orice alta sarcina legata de activitatea de depozitare.

6.2.2. Inregistreaza temperatura si umiditatea din incaperile farmaciei si incinta frigorifica.

6.3. Ingrijitor
6.3.1. Se ocupa de asigurarea conditiilor de curétenie si igiena necesare depozitirii in bune conditii a
medicamentelor.

7. EVIDENTE SI INREGISTRARI

7.1. Lista medicamentelor care se pastreaza “la rece”(2-8°C);

7.2. Lista medicamentelor care se pastreaza “la loc racoros™ (8-15°C);
7.3, Lista medicamentelor care nu necesiti conditii speciale de depozitare;
7.4. Lista medicamentelor stupefiante si psihotrope;

7.5. Lista medicamentelor cu risc inalt;

7.6. Lista solutiilor concentrate de electroliti;

7.7. Lista medicamentelor cu ambalaj/denumire asemanatoare;

7.8. Grafic inregistrari parametri de temperaturd si umiditate;

7.9. Lista pentru urmarirea produselor cu termen apropiat de expirare.

8. ANEXE
8.1. Fise de monitorizare a temperaturii i umiditatii — Formular Cod PO FAR-05/F1

9. DIFUZARE

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

inregistririle generate de aceastd activitate se pastreazd / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM
implementat.

10. INDICATORI DE MONITORIZARE

PERIOADA DE
INDICATOR INTA METODA DE CALCUL RESPONSABIL
T MONITORIZARE
Ponderea actualititii documentelor Nr documente de referindi in .
. ; . Farmacist sef
de referingd care stau la baza | 100% actualitate / Nr total documente de | Semestrial
elaboririi procedurii . referinjd.
Ponderea angajagilor instruifi cu Nr personal instruit cu cerinjele Farmacist sef
cerintele procedurii  din totalul rocedurii / Nr  angajajilor cu
ngele mocehutl fln KMMLY . | FOWIRL ¢ TR ASREH Semestrial
angajatilor cu atributii in aplicarea atributii  in  aplicarea  cerintelor
cerinfelor procedurii. procedurii
Nr zile in care umiditatea a depasit Farmacist sel’
Procentul depisirilor de umiditate T . :
N . P$. ) ° ; 0 zile LMA / Nr total zile in perioada | Semestrial
in perioada analizati. .
analizati
Procent medicamente care respecta Farmacist sel’
¢ ‘n en.e e ) PG Nr de medicamente depozitate corect e
regulile de depozitare din total ; . . . 5
. . _ | 100% / Nr medicamente depozitate in | Semestrial
medicamentelor  depozitate in i ' |
: farmacie in perioada analizata
farmacie.
Grad de  functionalitate  al Nr sisteme de asigurare a temperaturii Farmacist sel
sistemelor  de  asigurare  a | 100% functionale / Nr total sisteme de | Semestrial
temperaturilor in perioada asigurare @ temperaturii in perioada
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analizatd.

analizata

Procent medicamente care si-au
pierdut valabilitatea din cauza
depozitarii necorespunzatoare.

0%

Nr medicamente ce au necesital
distrugere  din
improprii de pastrare / Nr total
medicamente ce necesita depozitare
in conditii speciale

cauza conditiilor

Semestrial

Farmacist sef
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