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Cuvant inainte

O caracteristica esentiala a profesiei de farmacist este promovarea excelentei
in exercitarea profesiei, pentru a aduce beneficii sanatatii populatiei. Farmacistul este
obligat, gratie pregatirii sale complexe, sa acorde servicii de sandtate de inalta calitate,
pentru respectarea drepturilor pacientului, prevazute si protejate de lege. Pentru aplicarea
acestor principii in practica si la nivelul farmaciei, ca si in cazul altor domenii ale
medicamentului, trebuie aplicate metodele moderne de gestiune a calitafii.

La nivel international, exista recomandari privind regulile de buna practica
farmaceutica ,iar institutiile de profil internationale recomanda definirea de norme nationale
pentru aplicarea acestor reguli, cu scopul de a promova sanatatea populatiei prin cresterea
calitatii serviciilor farmaceutice.

Cadrul de reglementare este asigurat, din data de 10 februarie 2010, prin
Ordinul Ministrului Sanatatii Nr. 75/2010 Publicat in M.O., Partea I nr. 91, prin care au fost
aprobate,  “Regulile de buna practica farmaceutica”( RBPF). Textul acestei reglementari
cuprinde principii §i reguli pentru activitatea farmaceutica din farmacie, a caror aplicare
garanteaza ca serviciile furnizate de personalul farmaceutic sunt corespunzatoare, eficiente
si orientate catre pacienti. Regulile de buna practica farmaceutica, aprobate in Romania, se
adreseaza urmatoarelor domenii: informarea pacientului, spatiul-dotarea farmaciei,
personalul farmaciei, eliberarea medicamentelor (pe baza de prescriptie medicala,
medicamente OTC, alte produse de sanatate), utilizarea rationald a medicamentelor,
prepararea medicamentelor in farmacie.

Pornind de la acest document, la nivelul fiecarei farmacii, farmacistii trebuie
sa actioneze pentru punerea in aplicare a acestor reguli, ceea ce inseamnd un prim pas
pentru un sistem organizat de asigurare a calitatii in furnizarea de servicii farmaceutice.

Colegiul Farmacigstilor din Romania vine in intdmpinarea farmacistilor cu un
program amplu, organizat, de implementare a calitatii activitatii profesionale la nivelul
farmaciei, care constda in cursuri, instruiri, asistentd, si evaluare a implementarii RBPF.
Scopul acestui program este acela de a initia realizarea , in mod unitar, a standardelor
pentru calitatea serviciilor farmaceutice. Rezultatul va fi benefic pentru pacienti, care vor
beneficia de o calitate mai buna a serviciilor furnizate de farmacisti. Farmacistii vor face
fata mai bine, atat cerintelor pacientilor cdt si in raport cu aspectele de legalitate ale
activitatii supuse supravegherii de catre institutiile de autoritate si profesionale abilitate.

In acest context, Colegiul Farmacistilor din Romania pune la dispozitie
farmacistilor din farmacii prezentul material. Acesta contine in prima parte, modele de
proceduri pentru desfasurarea activitatilor farmaceutice, la nivelul farmaciei, precum gsi
proceduri destinate a fi aplicate in alte aspecte ale activitatii. In partea a doua, sunt
prezentate, in mod grupat, actele normative actuale care stau la baza desfasurarii activitatii
farmacistilor in farmacie.In functie de volumul de munca, de specificul unitatii, sau de tipul
de farmacie ( individuala sau de retea), farmacistii sefi si colegii lor din colectiv vor adapta
si vor dezvolta textele propuse de autori, la elaborarea propriilor proceduri de lucru.

Farmacistii sunt rugati sa faca sugestii pentru imbunatatirea si completarea
editiei viitoare a acestui material, Colegiului Farmacistilor din Romdnia sau autorilor.

Autorii

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica
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EDITIA 1
PROCEDURA DE ORGANIZARE A Cod:
FARMACIA SPATIULUI SI DOTARE A FARMACIEI RBPF —
PL1

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Functie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NO DN kW~

1. Definitia procedurii

Procedura de organizare si dotare a farmaciei de spital cuprinde activitatile de
organizare a spatiului, a atributiilor personalului, a activitatilor de asigurare a inzestrarii
tehnico materiale a farmaciei, in conformitate cu prevederile legale.

2. Scop si domeniu de aplicare
Scopul procedurii este acela de a asigura functionalitatea spatiului farmaciei si a
dotarilor in vederea furnizarii de servicii de calitate de cétre personalul farmaciei, pacientilor
spitalizat is i pacient ilor din programele nat ionale de sanatate ( unde este cazul).
Procedura se aplica in farmacie, de catre farmacistul sef in colaborare cu
administrat ia spitalului, precum si de intreg personalul, cu utilizarea spatiului, dotarilor,
echipamentelor si documentelor din farmacie.

3. Definitii, abrevieri

inciiperea de primire a condicilor medicale: spat iu destinat primirii si eliberarii condicilor
de prescriptii medicale;

Oficina: incaperea in care se pregatesc medicamentele si materialele sanitare prescrise pe
condici pentru eliberare, destinate sectiilor spitalului. Suprafata acesteia este adecvata
activitdtii, este bine iluminata si pardoseala acoperitd cu gresie, linoleum sau mozaic.
Receptura: incdperea amenajatd, dotatd si destinatd prepardrii formulelor magistrale si
oficinale, in care este permis doar accesul personalului de specialitate. Receptura are peretii
acoperiti cu materiale lavabile si pardoseala acoperitd cu gresie, linoleum sau mozaic.
Laboratorul: incaperea in care se prepara produse oficinale, elaborate conform unei
farmacopei. Laboratorul si receptura pot fi organizate in acceasi Incapere, daca aceasta are o

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica
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suprafatdi de minimum 10 m? Laboratorul are peretii acoperiti cu materiale lavabile, iar
pardoseala este acoperita cu gresie, linoleum, sau mozaic.

Sectia de sterile:compartimentul farmaciei in care se prepara sau se reconditioneaza produse
sterile,conform Regulilor de Buna Practica de Fabricatie.

Depozitul: 1incaperea/incaperile in care se pastreaza medicamentele si materialele sanitare
eliberate de farmacie, cu o suprafati de minimum 10 m? Trebuie si dispund de o zona
speciala dedicata pastrarii medicamentelor si materialelor sanitare expirate, in vederea
distrugerii, sa dispund de zone distincte si/sau spatii inscriptionate privind depozitarea
produselor de sanatate, altele decat medicamentele.

Biroul farmacistului sef: incapere, despartitd de celelalte, in care se desfigoara activitatea
administrativa a farmacistului sef.

Grupul social: cuprinde dupa caz, oficiul, vestiarul si toaleta. Peretii grupului social sunt
acoperiti cu materiale lavabile iar pardoseala acoperitd cu gresie, linoleum sau mozaic.

4. Referinte

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

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si
functionarea farmaciilor §i drogheriilor, cu modificarile si completarile ulterioare;

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

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII, Medicamentul;

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

- Legea nr. 379/2004, pentru modificarea si completarea Legii nr. 178/2000 privind produsele
cosmetice;

- Ordinul nr. 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau
procesate sub forma de suplimente alimentare predozate, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare.

5. Atributii si responsabilitati
5.1. La infiintarea farmaciei de spital
Consiliul de administrat ie al spitalului:

- ia masuri de rezolvare a tuturor solicitarilor farmacistului sef privind organizarea
farmaciei (amenajarea spatiului, asigurarea circuitului functional al medicamentelor si
personalului, dotarea farmaciei cu mobilier si echipamente adecvate activitatii), privind
angajarea de personal de specialitate, pentru ca la inceperea activitat ii unitatii, aceasta sa
functioneze in conditii de legalitate;

- pune la dispozitia farmacistului sef spatiul si dotérile, iIn vederea organizarii
farmaciei in conformitate cu prevederile legii;

- respectd deciziile farmacistului sef in legdtura cu toate activitatile profesionale si de
decizie pe care acesta, prin lege, trebuie sa le desfasoare, sa le coordoneze si sa le controleze.
Farmacistul sef

- trebuie sd se informeze asupra tuturor aspectelor si cerintelor legate de functia pe
care o indeplineste;

- trebuie sd se asigure ca toti membri personalului aflat in subordinea sa sunt informati
asupra atributiilor profesionale pe care trebuie si le indeplineascad si trebuie sa transmitd
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eqe vy

transmite in scris proceduri standard de operare;

- organizeazd localul si dotdrile farmaciei astfel incat sa fie indeplinite conditiile
legale;

- se asigurd ca echipamentele, localul si utilitatile de la locul de munca sunt mentinute
la standardele acceptate pentru desfasurarea in bune conditii a activitatilor profesionale;

- are datoria sa notifice Colegiului Farmacis tilor pe raza caruia isi desfasoara
activitatea orice schimbare de interes profesional privind personalul din subordinea sa ori
functia sa;

- elaboreaza si aduce la cunostinta persoanelor din colectiv spre indeplinire, dupa caz,
toate activitdtile prevdzute in procedurile profesionale privind aplicarea regulilor de bund
practicd farmaceuticd si realizeazd o repartizare optimd a atributiilor, care sd asigure o
utilizare maxima a capacitatilor profesionale si intelectuale ale persoanelor responsabile;

- organizeaza circuitul medicamentului, al materialelor sanitare si al personalului si il
inscrie pe schita spatiului farmaciei, respectiv in organigrama;

- trebuie sa respecte independenta profesionala a farmacistilor din subordine.

Persoane desemnate

- indeplinesc atributiile stabilite de farmacistul sef in legatura cu organizarea spatiului,

si punerea In functiune a dotarilor si echipamentelor.

5.2. La _preluarea functiei de farmacist sef intr-o farmacie de spital autorizata de
functionare
Farmacistul sef

- verificd localul,dotarile si echipamentele farmaciei,care trebuie sd corespunda
procesului verbal intocmit de inspectorii de farmacie din MS, in vederea atribuirii autorizatiei
de functionare a farmaciei;

- verificd si la nevoie modifica responsabilitatile si raspunderea precisd a fiecarei
persoane din colectiv privind fiecare activitate profesionala din farmacie;

- aduce la cunostinta persoanelor din colectiv modificarile (atunci cand este cazul )
atributiilor si responsabilitatilor profesionale;

- Vverifica si la nevoie modifica circuitul medicamentului,al materialelor sanitare si al
personalului si le inscrie pe schita spatiului farmaciei;

- urmdreste 1 monitorizeaza Intretinerea in bune conditii a localului farmaciei si buna
functionare a tuturor echipamentelor si sistemelor aflate in dotare.

6. Descrierea procedurii
6.1.0rganizarea spatiului farmaciei

La infiintarea farmaciei si/sau la preluarea functiei de farmacist sef, acesta trebuie sa
verifice indeplinirea urmatoarelor conditii legate de localul farmaciei:

- sa fie usor accesibil pentru preluarea medicamentelor prescrise pe condici si pentru
aprovizionarea farmaciei;

- fiecare incapere sd fie despartitd de celelalte si sd aibad o suprafatd potrivita
desfasurarii in conditii optime a activitatii pentru care este destinata;

- farmaciile cu circuit Inchis care deruleaza programe nationale de sanatate trebuie sa
detind un spatiu distinct destinat eliberarii medicamentelor respective cdtre pacientii din
ambulatoriu, aflat la aceeasi adresa sau la o adresa diferita;

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica



% COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

- in cazul in care farmacia prepara solutii sterile, trebuie organizata o sectie de sterile
intr-un spatiu separat si care sa functioneze in conformitate cu regulile de buna practicd de
fabricatie in vigoare;

- iluminatul, ventilatia, temperatura si umiditatea sa fie asigurate, astfel incat sa nu fie
afectata calitatea produselor;

- incaperile destinate depozitarii trebuie sd aibd o capacitate suficientd pentru o
aranjare ordonatd si corespunzatoare a produselor, mai ales pentru cele care impun conditii
speciale de depozitare;

- farmacia dispune de utilitati adecvate desfasurarii activitatii (apa, energie electrica,
asigurarea temperaturilor adecvate, internet, telefon, salubritate etc).

6.2. Dotarea farmaciei
6.2.1. Dotarea cu echipamente

La infiintarea farmaciei, la preluarea functiei de farmacist sef, precum si periodic,
acesta trebuie sa verifice indeplinirea conditiilor legate de echipamentele farmaciei:

- toate echipamentele din farmacie corespund destinatiei pentru care au fost proiectate
si conditiilor legale de functionare;

- toate echipamentele au un astfel de design si sunt astfel amplasate incat sa reduca la
maxim riscul contaminarilor si al erorilor;

- toate echipamentele sunt astfel alese incat sa poata fi usor spdlate si curatate;

-echipamentele sunt intretinute si verificate periodic, dupd caz, de citre firme
autorizate 1n acest sens.
6.2.2.Dotarea cu mobilier
Mobilierul farmaciei:

- este adecvat, functional, are un design profesional si este usor lavabil,;

- in oficina, mobilierul se compune din mese de eliberare a produselor, dulapuri,
rafturi, mese cu sertare;

- In receptura existd mese pentru prepararea medicamentelor, dulapuri si rafturi pentru
depozitarea substantelor si ambalajelor farmaceutice, a reactivilor pentru masa de analiza;

- in laborator existd mese pentru prepararea elaborarilor, optional — nisa Si spatiu
pentru distilator;

- depozitul farmaciei este dotat cu dulapuri, rafturi pentru depozitarea in bune conditii
a produselor, inclusiv a celor in caranting;

- in birou exista mobilier adecvat pentru pastrarea documentelor si desfasurarea
activitatii administrative a farmacistului sef, precum si aparatura corespunzatoare activitatii ;

- dulapuri inchise pentru pastrarea Imbracdmintii si a echipamentelor de protectie;

- exista mobilier adecvat pentru pastrarea arhivei cu documente specifice, in birou si

la serviciul de contabilitate;

6.2.3. Aparatura farmaciei se compune din:

- aparaturd necesara desfagurarii activitatii de depozitare a medicamentelor; sisteme de
asigurare a temperaturii adecvate in fiecare incinta (incalzire centrala, aeroterme, aparate de
aer conditionat, incinte frigorifice, sisteme de monitorizare a temperaturii si a umiditatii
(umidificatoare, dezumidificatoare);

- aparaturda necesara prepararii medicamentelor (balante, pulverizatoare,
omogenizatoare, site, prese pentru supozitoare si ovule, etc.) si dupa caz, a apei distilate
(distilator);

- aparaturd necesara gestiunii cantitativ valorice (calculatoare, imprimante, program
informatic);

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica
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- sistem de asigurare a securitatii si pazei incintei farmaciei.

6.2.4. Vesela farmaciei se compune, in functie de specificul activitatii, din:

- vase de sticla (pahare, cilindrii, palnii, pipete etc), vase de portelan (mojare cu pistil,
capsule etc.), vase de metal emailat (mensuri, patentule etc) si ustensile farmaceutice (spatule,
lingurite, baghete etc.);

- recipiente pentru ambalarea medicamentelor magistrale si oficinale (de sticla, de
material plastic), adecvate tipului de preparat farmaceutic.

6.3. Documentatia farmaciei
Farmacistul sef are acces la documentatia farmaciei pe care o conduce.
Documentatia, corect intocmitd, reprezintd o componentd principald a asigurdrii
sistemului calitatii in farmacie si se compune din:
a. documentatia referitoare la legalitatea functionarii.
- autorizatia de functionare;
- decizia de numire in functie a farmacistului sef;
- regulamentul de organizare si functionare;
- organigrama farmaciei;
- dovada apartenetei farmaciei la structura spitalului;
b. documentatia referitoare la inregistrarea activitatilor profesionale:
- registrul de copiere a retetelor;
- registrul de evidenta a substantelor farmaceutice;
- fige tehnice pentru preparate oficinale;
- carnetul de evidenta al elabordrilor;
- registrul de evidentd a produselor stupefiante;
- fige de monitorizare a temperaturii;
c. documentatia referitoare la activitatea financiard si de gestiune:
- facturi;
- note de receptie §i constatare de diferente;
- procese verbale de scoatere din gestiune a produselor expirate.
d. documentatia referitoare la supravegherea medicamentelor:
- fise de farmacovigilentd;
- situatia medicamentelor cu termen de expirare apropiat;
- evidenta analizei substantelor si a apei distilate (unde e cazul);
- evidenta retragerilor;
- arhiva condicilor de medicamente;
- evidenta produselor supuse distrugerii;
e. documentatia referitoare la personal:
- documente privind dreptul de libera practica;
- pentru farmacisti- Certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor
din Romania,validate anual;
- pentru asistenti- Certificate de membru OAMMR-validate anual;
- contracte de munca valabile;
- fise ale postului pentru fiecare persoana care lucreaza in farmacie;
- dosar privind instruirea profesionald a personalului;
f- legislatie, alte documente i literatura de specialitate:
- farmacopei;
- legislatie in vigoare;
- tratate de tehnica farmaceutica, de farmacologie, agende medicale;

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica
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- proceduri;

- graficul de lucru;

- procese verbale de inspectie;
- registrul de reclamatii;
- documente de verificare periodica a aparaturii din dotare;

g. contracte:

- contracte cu furnizorii de servicii ai farmaciei;
- contracte cu furnizorii de produse ai farmaciei;

e o o o —

Documente
Formularul procedurii
Lista de luare la cunostinta ( Anexa 1)
Tabel cu revizuiri, modificari aduse procedurii (Anexa 2)
Documente prevazute la pct.6.3 al procedurii.

Lista de luare la cunostinta(Anexa 1)

Exemplar Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luariila | de primire | retragerii
prenume) cunostinti
Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizarii Semnatura
/paragraful /modificarii (FS,MG)
0 elaborare initiala
1
2
3
4
5

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica
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EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE ORGANIZARE A Cod:
PERSONALULUI FARMACIEI RBPF —
.......... PL 9
Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume

Functie

Data

Semnatura
CUPRINS
1. Definitia procedurii
2. Scop si domeniu de aplicare
3. Definitii, abrevieri
4. Referinte
5. Atributii si responsabilitdti
6. Descrierea procedurii
7. Documente
1. Definitia procedurii

Procedura stabileste organizareca personalului Farmaciei......... , responsabilitatile

personalului din Farmacia ........... descrise in fisa postului fiecarei persoane din colectiv, in

functie de competente si modul de instruire si evaluare a performantelor profesionale a
fiecarei persoane.

2. Scop si domeniu de aplicare
Scopul procedurii este acela de a asigura calitatea activitdtii prestate de fiecare
persoana din colectivul farmaciei.

3. Definitii si abrevieri

ROF: regulament de organizare si functionare;

ROI: regulament de ordine interioara,

Fisa postului: document care stabileste atributiile fiecarei persoane din colectiv;
EFC: Educatia Farmaceutica Continua.

4. Referinte

- Legea nr. 53/2003, Codul Muncii;

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii;

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificarile si completarile ulteriore;

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind Iinfiintarea,
organizarea §i functionarea farmaciilor §i drogheriilor, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regulilor de bund practica farmaceutica;

11
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5. Atributii si responsabili
Consiliul de administratie a spitalului:

- stabileste, in concordantd cu prevederile legale in vigoare, fisa postului pentru
farmacistul sef.
Farmacistul sef:

- stabileste si actualizeaza fisa postului pentru fiecare angajat implicat in activitatea
farmaceutica;

- instruieste personalul privind aplicarea procedurilor de lucru 1n activitatea
profesionald;

- organizeaza programe periodice de instruire a personalului din subordine;

- coordoneaza si stabileste circuitul personalului in farmacie, astfel incat utilizarea
resurselor umane sa fie cat mai eficientd, dar adecvata volumului de activitate a farmaciei si
sa fie Intampinat riscul oricarei erorti;

- intocmeste lunar graficul de lucru al personalului de specialitate astfel incat pe toata
perioada programului de lucru sa isi desfasoare activitatea cel putin un farmacist in farmacie;

- comunica orice modificare a personalului, in termenul cel mai scurt, institutiilor
interesate;

- urmareste realizarea progamelor de instruire profesionald si orienteaza participarea
farmacistilor §i a asistentilor de farmacie la programe de educatie utile si aplicabile in
activitatea curenta.

6. Descrierea procedurii

Procedura stabileste responsbilitdtile si descrie metodele prin care se asigurd ca
personalul implicat in asigurarea calitdtii, in activitatea farmaceutica, are stabilite atributii
potrivit competentei si este instruit corespunzator.
6.1. Evidenta personalului

Farmacistul sef se ingrijeste ca in farmacie sa existe dosare ale fiecarei persoane care
are atributii legate de aplicarea procedurilor in activitatea profesionala a farmaciei.
Acest dosar cuprinde urmatoarele documente:

- contract de munca;

- fisa postului;

- curriculum vitae actualizat;

- fisa de aptitudine eliberata de medicul specialist de medicina muncii;

- fisa de instruire individuala privind securitatea si sanatatea in munca,

- fisa individuala de instructaj in domeniul situatiilor de urgenta;

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

- asigurare de malpraxis (farmacisti si asistenti);

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

- evidenta educatiei profesionale continue (farmacisti, asistenti).
6.2. Elaborarea si actualizarea fisei postului pentru farmacisti si asistenti

Fisa postului pentru personalul de specialitate se iIntocmeste, se verifica si se
actualizeaza de cdtre consiliul de administratie a spitalului si de catre farmacistul sef.
Farmacistul sef are in vedere ca in fiecare fisa a postului sa existe:

- atributii generale, conforme cu pregatirea profesionld;

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

12

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica



% COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

La elaborarea fisei postului pentru farmacistul sef, consiliul de administratie al
spitalului prevede ca acesta, cel putin:

- organizeaza si raspunde de activitatea farmaciei in ansamblul ei;

- face parte din consiliul de administratie al spitalului;

- face parte din consiliul medical al unitatii sanitare in care functioneaza farmacia de
circuit inchis;

- face parte din comisia de evaluare a ofertelor pentru achizitionarea de medicamente
si din comisiile de receptie a marfurilor si materialelor procurate pentru unitatea sanitara,

- este membru al comisiei medicamentului existente la nivelul unitatii sanitare si al
comisiei locale de etica pentru avizarea studiilor clinice;

- participa la raportul de gardd in vederea Imbunatdtirii permanente a actului
terapeutic;

- face parte din colectivul de farmacovigilenta;

- se asigura cd existd personal suficient pentru a permite functionarea farmaciei
conform orarului declarat, astfel incat sa lucreze permanent cel putin un farmacist in farmacie;

- respecta, aplica si controleaza aplicarea Regulilor de buna practica farmaceutica, prin
procedurile elaborate;

- respectd si controleaza normele de eticd si deontologie ale personalului de
specialitate;

- indruma activitatea studentilor in practica in conformitate cu planul de invatamant al
UMF;

- se informeaza asupra legislatiei Tn vigoare si trebuie sd fie la curent cu noutdtile in
domeniul de specialitate;

- participa la cursuri de Educatie farmaceutica continua, acreditate de Colegiul
Farmacistilor din Romania;

- asigurd un program periodic de instruire a personalului din subordine;

- pe perioada absentei din farmacie numeste un farmacist inlocuitor prin decizie;

- stabileste si mentine o relatie de colaborare cu ceilalti profesionisti din domeniul
sanatatii;

- face parte din consiliul de administratie al spitalului, ca sef de sectie;

- respecta ROF si ROI;

- tine legatura permanent cu organizatia profesionala, careia ii aduce la cunostinta
orice modificare de personal sau a conditiilor initiale de organizare si functionare;

- In exercitarea profesiei, intreaga activitate va fi indreptata spre binele bolnavului;

- elaboreaza planul de achizitii de medicamente, pe baza necesarului stabilit de sectiile
spitalulut;

- asigura aprovizionarea ritmica si constanta a farmaciei cu medicamente si materiale
sanitare numai de la distribuitorii autorizati, respectand prevederile legislatiei in vigoare;

- controleaza si executd operatiunile de gestiune ale farmaciei;

- efectueazd receptia calitativa si cantitativd pe baza facturii emise de furnizori,
verificand seria si termenul de valabilitate;

- executd si controleaza prepararea, conservarea si eliberarea preparatelor magistrale
si oficinale si raspunde pentru aceste activitati;

- controleaza eliberarea medicamentelor conform metodei primul intrat-primul iesit,
in functie de serie si termen de valabilitate;

- raspunde de eliberarea, depozitarea si evidenta in conformitate cu legislatia in
vigoare, a produselor psihotrope si stupefiante;

- asigurd si executa eliberarea medicamentelor pe baza de condica de medicamente, cu
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respectarea prevederilor legii;

- are obligatia sd pastreze confidentialitatea asupra tuturor informatiilor decurse din
serviciile farmaceutice acordate pacientilor spitalului;

- are obligatia de a respecta confidentialitatea datelor, programului informatic, intregii
activitati desfasurate in farmacie;

- supravegheaza mentinerea curateniei si aplicarea masurilor de dezinsectie in
farmacie;

-asigurd aplicarea procedurilor pentru asigurarea calitdtii activitdtii profesionale in
farmacie;

- raspunde solidar, alaturi de personalul farmaciei, atat de gestiunea valorica a acesteia
cat si de integritatea partimoniului;

- raspunde de masurile luate privind protectia informatiei §i a suportului acesteia
impotriva pierderii, degradarii sau a folosirii acestora de cétre persoane neautorizate;

- raspunde de instruirea personalului din subordine, in privinta respectarii normelor de
protectia muncii §1 a normelor privind situatiile de urgenta;

- coopereaza cu medicul in legaturda cu schema terapeutica in cazul asocierilor de
medicamente;

- nu indeplineste aceasta functie intr-o altd unitate farmaceutica;

- iIntocmeste lunar graficul de lucru al personalului de specialitate, astfel incat pe toata
perioada programului de lucru sa existe un farmacist in farmacie;

- are incheiata asigurare de raspundere civila pentru greseli in activitatea profesionala.
La elaborarea fisei postului pentru farmacisti, farmacistul sef prevede ca farmacistul:

- respecta Regulile de buna practica farmaceutica si Codul de etica si deontologie
profesionala;

- supravegheaza activitatea asistentului,

- iIndruma activitatea studentilor;

- se informeazad asupra legislatiei In vigoare, trebuie sd fie la curent cu noutdtile in
domeniul de specialitate;

- Intreaga sa activitate profesionala este indreptata spre binele bolnavului;

- asigura aprovizionarea ritmica si constanta a farmaciei cu medicamente si materiale
sanitare numai de la distribuitorii autorizati;

- efectueaza receptia calitativd si cantitativa, pe baza facturii emise de furnizori,
verificand seria si termenul de valabilitate;

- controleaza si executd operatiuni de gestiune ale farmaciei, dupa caz;

- controleaza eliberarea medicamentelor, conform metodei primul intrat-primul iesit in
functie de serie si termen de valabilitate si este responsabil pentru aceasta activitate;

- executd prepararea, conservarea si cliberarea preparatelor magistrale si oficinale,
fiind responsabil pentru aceste operatiuni;

- Indruma si supravegheazd activitatea asistentilor de farmacie angajati sau a celor
aflati in practica;

- raspunde de eliberarea, depozitarea si evidenta, in conformitate cu legislatia in
vigoare, a produselor psihotrope si stupefiante;

- asigurd si executd eliberarea medicamentelor pe bazd de prescriptie medicala, cu
respectarea prevederilor legii;

- urmadreste valabilitatea medicamentelor aflate pe sectii in dulapurile de urgenta;

- are obligatia de a pastra confidentialitatea asupra tuturor informatiilor decurse din
serviciile farmaceutice acordate pacientilor spitalului;
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- are obligatia de a respecta confidentialitatea datelor programului informatic, a
intregii activitati;

- aplica procedurile de asigurare a calitatii in activitatea profesionald, pentru care este
responsabil si raspunde;

- urmeaza programele de instruire profesionald acreditate de Colegiul Farmacistilor
din Romania;

- are obligatia sd respecte programul de lucru §i numarul de ore inscrise In contractul
de munca;

- supravegheaza mentinerea curateniei, aplicarea masurilor de distrugere a deseurilor
si acelor de dezinsectie;

- raspunde solidar, aldturi de personalul farmaciei, atat de gestiunea valorica a acesteia
cat si de integritatea partimoniului;

- respectd normele de protectie a muncii si normele privind situatiile de urgenta;

- raspunde de masurile luate privind protectia informatiei si a suportului acesteia
impotriva pierderii, degradarii sau a folosirii lor de catre persoane neautorizate;

- ca Inlocuitor al sefului de farmacie, in lipsa acestuia 1l reprezinta in fata organelor de
control de specialitate;

- tine permanent legatura cu comisiile de specialitate ale Colegiului Farmacistilor;

- coopereaza cu medicul in legaturd cu schema terapeutica in cazul asocierilor de
medicamente;

- inlocuieste prin decizie farmacistul sef pe o anumita perioada, in conformitate cu
prevederile legii;

- are incheiata asigurare de raspundere civild pentru greseli in activitatea profesionala.
La elaborarea figei postului pentru asistenti, farmacistul sef prevede ca asistentul:

- 11 desfasoara activitatea sub indrumarea directa a unui farmacist;

- participa alaturi de farmacist la receptia cantitativa si calitativa a medicamentelor;

- respectda Regulile de buna practica farmaceutica si Codul de etica si deontologie al
asistentului;

- participa la cursuri de educatie profesionala continua, conform regelmentarilor;

- se informeaza si cunoaste legislatia sanitara si farmaceuticd in vigoare;

- respecta ROF si ROI;

- are obligatia sd pastreze confidentialitatea asupra tuturor informatiilor decurse din
serviciile farmaceutice acordate pacientilor spitalului;

- are obligatia de a respecta confidentialitatea datelor, programului informatic, precum
si a intregii activitati desfasurate in farmacie;

- desfasoara alte activitati, potrivit competentei, 1n aplicarea procedurilor de lucru;

- divizeaza si ambaleaza sub indrumarea farmacistului produsele oficinale elaborate in
farmacie;

- aranjeaza medicamentele in rafturi, conform regulilor stabilite;

- are obligatia de a respecta programul de lucru si numarul de ore finscrise in
contractual individual de munca;

- respectd normele de protectia muncii §i normele privind situatiile de urgenta;

- participa la mentinerea curateniei, ordinii si a conditiilor de igiend din farmacie;

- raspunde solidar, aldturi de personalul farmaciei, atat de gestiunea valorica a acesteia
cat si de integritatea produselor pe durta conservarii lor in farmacie;

- are incheiata asigurare de raspundere civila pentru greseli In activitatea profesionala.
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6.3. Instruirea personalului
Instruirea profesionald a farmacistilor si asistentilor de farmacie se desfisoara conform
urmatoarelor principii:

- pregatirea profesionald este continua si se desfasoara pe toatd durata carierei;

- pregatirea profesionala este planificatd, conform unui program stabilit de farmacistul

sef;

- pregatirea profesionald este evaluatd de catre farmacistul sef, prin aplicabilitatea in
practica a cunostintelor;

- pregatirea profesionald este adecvata evolutiei practicii actuale farmaceutice.
6.3.1. Educatia continua a farmacistilor ( EFC)

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

Fiecare farmacist participa la programele de educatie farmaceuticd continua, astfel
incat sd realizeze minim 40 de credite EFC anual, certificate cu documente.

La sfarsitul fiecarui program EFC farmacistul analizeazd impreuna cu farmacistul sef
posibilitdtile de aplicare a cunostintelor dobandite in activitatea curenta.

Documentele care atesta pregatirea farmacistului se arhiveaza in dosarul personal si Se
comunica la Colegiul Farmacistilor din Romania.

La nevoie se solicita Colegiului Farmacistilor din Romania eliberarea de documente
care certificd numarul de credite indeplinit anual.

Finantarea educatiei profesionale continue se realizeaza de catre angajat si angajator,
conform legii.
6.3.2. Educatia profesionala continua a asistentilor

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

La sfirsitul fiecarui program, asistentul analizeazd Tmpreuna cu farmacistul sef
posibilitétile de aplicare a cunostintelor dobandite in activitatea curenta.

Documentele care atesta pregatirea asistentului se arhiveaza in dosarul personal.

La nevoie se solicitd Ordinului Asistentilor Medicali si Moaselor din Romania,
eliberarea de documente care certifica numarul de credite indeplinit anual.

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

7. Documente
e Lista de luare la cunostinta a procedurii(Anexa 1)
e Tabelul modificarilor si revizuirilor procedurii(Anexa 2)
e Pentru fiecare persoana din colectiv, dupa caz:
- fisa postului;
- asigurare de raspundere civild pentru greseli profesionale;
- contracte de munca;
- certificat de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania (validat anual);
- certificat de membru al Ordinului Asistentilor Medicali si Moaselor din Romania (validat
anual);
- Curriculum vitae actualizat;
- fisa de aptitudine eliberata de medicul specialist in medicina muncii;
- fisa de instruire individuala privind securitatea si sinitatea in munca;
- fisa individuala de instructaj in domeniul situatiilor de urgenta;
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Lista de luare la cunostinta(Anexa 1)

Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luarii la de primire | retragerii
prenume) cunostinti
Admin.
Farm.sef
Farmacist
Farmacist
Asistent
Asistent
Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiald
1
2
3
4
5

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de bund practica
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EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE APROVIZIONARE A Cod:
.................... FARMACIEI RBPF —
PL 3

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Functie

Data
Semnatura

CUPRINS:

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO DN b Wb~

1. Definitia procedurii

Aprovizionarea cu medicamente si materiale sanitare a farmaciei este activitatea prin
care se completeaza stocul farmaciei cu produse care lipsesc si/sau cu produse care sunt
solicitate de catre sectiile spitalului.

2. Scop si domeniu de aplicare

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

Procedura se aplica in farmacie, de catre personalul desemnat de catre farmacistul sef,
prin utilizarea mijloacelor si a echipamentelor din farmacie destinate aplicarii procedurii.

3. Definitii, abrevieri

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

Comanda de aprovizionare: cererca adresata de catre farmacie furnizorului cu care s-a
incheiat contract pe baza licitatiei, cuprinzand medicamente si materiale sanitare de care
farmacia are nevoie la un moment dat; ea se transmite in scris pentru aprobare conducerii
spitalului si apoi se comunica furnizorului.

Graficul de aprovizionare: programarea aproviziondrii, pe furnizori si tipuri de produse, la
intervalele de timp stabilite de conducerea spitalului si farmacistul sef ( periodic);

Contractul de aprovizionare: actul comercial, legal, intocmit intre spitalul care detine
farmacia si furnizor;
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Materiale sanitare: produse tehnico-medicale sau dispozitive medicale (instrumente, aparate,
materiale, echipamente sau alte articole, utilizate singure sau in asociere, cu scop de
prevenire, diagnostic si tratament a unei boli sau a unui handicap).

Materialele sanitare cuprind:

- materiale de pansament, comprese, manusi chirurgicale, pungi urinare etc.

- catetere scurte, dispozitive neinvazive destinate perfuziilor;

- dispozitive invazive chirurgicale, sonde gastrice;

- dispozitive invazive chirurgicale in contact cu sistemul nervos central sau cu inima, catetere
centrale.

Furnizor: socictatea comerciala autorizatda sa distribuic angro medicamente si/sau alte
produse de sanitate.

4. Referinte

- Ordinul MS nr.1963/2008, pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de
distributie angro a medicamentelor;

- Ordinul MS nr. 75/2010, privind aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica;

- Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata in 2009, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea farmaciilor si drogheriilor;

- Legea nr. 95/2006, privind reforma sanatatii, titlul XVII ,,Medicamentul” cu
modificarile si completarile ulteriore.

5. Atributii si responsabilitati

Farmacistul sef stabileste sistemul de aprovizionare al farmaciei, coordoneaza si
supravegheaza desfasurarea in cele mai bune conditii a activitdtii de aprovizionare a
farmaciei.

Aprovizionarea se realizeazd de cdtre farmacistul sef, farmacisti desemnati de
farmacistul sef.

6. Descrierea procedurii

In realizarea aprovizionarii, farmacistul sef se ingrijeste de indeplinirea urmatoarelor
conditii:
a) Comenzile se vor face numai la furnizorii:

- cu care spitalul careia 1i apartine farmacia are incheiate contracte comerciale,
conform legislatiei in vigoare;

- care indeplinesc conditiile legale de functionare.
Anual, farmacistul sef intocmeste lista furnizorilor, pe care o actualizeaza la nevoie.
In aplicarea procedurii de aprovizionare, se desfisoara urmitoarele activitati:

- urmadrirea stocurilor in scopul optimizarii aprovizionarii ,care se realizeaza de catre
farmacistii si/sau asistentii de farmacie desemnati de farmacistul sef;

- organizarea si programarea comenzilor pe furnizori, unde e cazul;

- completarea registrului de defectura, care se realizeaza de catre farmacisti si/sau
asistenti de farmacie;

- efectuarea comenzilor de aprovizionare, care se realizeaza de catre farmacisti si
asistenti, in functie de tipul produselor, conform acordului si programului stabilit de catre
farmacistul sef;
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- controlul realizarii comenzilor in timp util, de catre farmacistul sef sau persoana
desemnata de acesta.
In cazul existentei comenzilor neincluse in planul de achizitii, se procedeazi conform
legislatiei In vigoare privind achizitiilor publice, conform unei proceduri specifice fiecarei
farmacii.

7. Documente

Documentele necesare pentru aplicarea procedurii de aprovizionare sunt:
Formularul procedurii

Lista de luare la cunostinta a procedurii (Anexa 1)

Centralizator al revizuirilor si modificarilor aduse procedurii (Anexa 2)
Registrul de defectura ( Anexa 3)

Lista furnizorilor autorizati si agreati (Anexa 4)

Lista de luare la cunostinta(Anexa 1)
Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luarii la de primire | retragerii
prenume) cunostinti
Admin.
Farm.sef
Farmacist

Farmacist
Asistent

Asistent

Tabel cu revizuirile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizatd /modificata Semnatura

/paragraful (FS,MG)

elaborare initiala

OB WINF| O

Anexa 3:

Data

produs

cantitate

furnizor

persoana care efectueaza comanda
Anexa 4:

Denumirea furnizorului

Datele furnizorului ( CUI, adresa, telefon)
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FARMACIA PROCEDURA DE RECEPTIE A EDITIA 1
PRODUSELOR IN FARMACIE Cod: RBPF - PL4

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Functie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO DNk W=

[y

. Definitia procedurii
Procedura de receptie consta in totalitatea operatiunilor legate de primirea produselor
in farmacie, verificarea conformitatii acestora si introducerea lor in gestiunea unitatii.

2. Scop si domeniu de aplicare

Scopul procedurii de receptie este asigurarea ca produsele cu care farmacia se
aprovizioneaza corespund din punct de vedere calitativ si cantitativ cu produsele facturate, ca
au fost respectate obligatiile legate de conditiile speciale de transport de catre distribuitor si
ca produsele sunt introduse in gestiunea farmaciei, respectand cerintele legate de stabilirea
trasabilitatii.

Procedura se aplica in farmacie, de catre personalul desemnat de farmacistul sef si se
referd la produsele cu care farmacia se aprovizioneaza si la documentele aferente procedurii.

3. Definitii, abrevieri

Produse: medicamente si materiale sanitare care sunt eliberate din farmacia de spital;
Receptia calitativa: verificarea integritatii ambalajelor, a corespondentei produselor primite
cu cele facturate, controlul organoleptic si reactii de identificare pentru substante
farmaceutice;

Receptia cantitativa: verificarea corespondentei intre cantitatea primitd si cea facturatd;
Neconformititi: neconcordante intre produsele primite si produsele facturate;

Carantina: stare in care se afla un produs, in asteptarea unei decizii privind statutul sau;
Distribuitor angro de medicamente: persoand juridica stabilitd in Spatiul Economic
European (SEE), care desfisoard, in conformitate cu dispozitiile legale, activitdti de
procurare, detinere, livrare, sau export de medicamente de uz uman, astfel cum sunt definite
in titlul XVII "Medicamentul" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
cu modificdrile si completarile ulterioare, cu exceptia activitatii de eliberare a acestora catre

public;
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Produse termosensibile: produse care necesitd conditii de temperaturd speciale pentru
transport si depozitare (2-8 °C sau 8-15 °C);

Echipament frigorific: utilajele in care se conserva produsele termosensibile, la loc racoros
sau la rece;

NIR: documentul de inregistrare a facturii in contabilitatea farmaciei si de introducere a
produselor 1n gestiunea informatica;

Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui produs pus pe
piata, cu ajutorul unor inregistrari.

4. Referinte

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

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea farmaciilor si drogheriilor, cu modificarile si completarile
ulterioare;

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

-Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sandtati,Titlul XVII,
Medicamentul;

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

- Farmacopeea Romana Ed. a X-3;

- Ordinul nr. 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau
procesate sub formda de suplimente alimentare predozate, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Ordinul MS nr. 639/2006, pentru aprobarea Listei produselor, altele decat
medicamentele, ce pot fi detinute si eliberate prin farmacii;

- Legea nr. 379/2004, pentru modificarea si completarea Legii nr. 178/2000 privind
produsele cosmetice;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare

- Legea nr. 82/1991, Legea contabilitatii.

5. Atributii si responsabili

Farmacistul sef: organizeaza, coordoneaza si controleaza, prin autoinspectie,
activitatea de receptie a produselor prin aplicarea procedurii de receptie la nivelul farmaciei.

Farmacistul sef stabileste responsabilitdtile si raspunderea precisd a fiecarei persoane
din colectiv privind fiecare operatiune legata de activitatea de receptie, consemnate in fisa
postului.

Persoanele responsabile pentru receptia calitativa si cantitativa a produselor sunt:

- farmacistii, pentru receptia medicamentelor, a substantelor farmaceutice si a
materialelor sanitare;

- asistentii de farmacie, pentru receptia medicamentelor OTC si a materialelor sanitare.

6. Descrierea procedurii
6.1. Verificarea documentelor

Cu ocazia receptiei se verificd urmatoarele documente:

- documentele de insotire a produselor: de livrare (factura, aviz de expeditie), de
transport (foaie de parcurs);
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- documente de atestare a calitatii: buletin de analiza, certificat de calitate sau
declaratie de conformitate inscrisa pe factura de livrare de catre furnizor; documentele de
calitate se indosariaza.

- graficul de temperatura pentru produse termosensibile;

Persoana responsabild, la momentul receptiei, semneaza facturile de primire (cu obiectii sau
fara obiectii) si procesul verbal de respectare a conditiilor de transport pentru produse
termosensibile.

6.2. Verificarea respectarii conditiilor legale de transport

Persoana responsabild verificd daca produsele termosensibile care se preiau au fost
transportate cu respectarea legislatiei in vigoare, privind neintreruperea lantului de frig.

Persoana responsabila verifica integritatea ambalajelor de transport ale furnizorului,
pentru comanda de produse a farmaciei.

6.3. Preluarea si pregatirea produselor pentru receptie

Produsele sunt transferate din ambalajele de transport ale distribuitorului in spatiul
destinat receptiei in farmacie (camera de receptie, masa de receptie).

Produsele sunt aranjate in ordine, pentru receptia calitativa si cantitativa, in functie de

tip.

Produsele care necesita conditii de frig vor fi transferate imediat dupd preluare in
utilajul frigorific, acestea avand prioritate la receptie;

Pana la finalizarea receptiei, produsele sunt in stare de carantina.
6.4. Receptia cantitativa a produselor

Verificarea cantitativa a produselor se face prin numarare (pentru medicamente si alte
categorii de produse ambalate industrial), sau cantarire (pentru substantele farmaceutice).
6.5. Receptia calitativa a produseor

Verificarea calitatii produselor reprezinta procesul de examinare si de comparare a
unitdtii verificate cu specificatiile care ii sunt aplicabile.
Receptia calitativa a produselor ambalate industrial consta in:

- identificarea produselor si corespondenta cu cele inregistrate pe factura;

- verificarea integritatii ambalajelor secundare;

- verificarea corespondentei lotului, seriei, termenului de valabilitate al medicamentului
supus receptiei cu datele inscrise in facturd, in scopul asigurarii trasabilitatii.
Receptia calitativa a substantelor farmaceutice consta in:

- verificarea integritatii ambalajelor;

- controlul organoleptic (conform farmacopeei sau specificatiei tehnice, dupa caz);

- reactii de identificare (conform farmacopeei sau specificatiei tehnice, dupa caz).
6.6. Identificarea neconformitaitilor
La receptia produselor, se considerd neconformitati:

- livrarea altui produs fata de cel facturat;

- livrarea de produse necomandate;

- necorespondenta cantitatii produselor cu cele inregistrate pe factura,

- produse cu termene de valabilitate necorespunzatoare;

- neconcordanta dintre lotul si data expirdrii inscriptionate pe ambalajul secundar si
cele trecute pe factura,

- livrarea comenzii unei alte unitati,

- lipsa de integritate a ambalajelor secundare;

- nerespectarea conditiilor de transport de catre distribuitor, pentru produse care
necesita conditii speciale de transport;

- rezultatul necorespunzator la analiza calitativa a substantei farmaceutice.
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6.7. Rezolvarea neconformititilor

Orice neconformitate se rezolva in sistem de urgenta prin contactarea imediata,
telefonica, electronica si/sau in scris a distribuitorului, in vederea remedierii neconformitatii.

Daca neconformitatea a fost sesizata imediat, in timpul preluarii produselor, se refuza
receptia produselor cu neconformitati.

Daca produsele au fost preluate, ele sunt pastrate in carantind, in termenul legal, pana
la remediere.

In cazul produselor cu neconformititi, dupi caz, se consemneazi situatia intr-un
registru de neconformitati existent in unitate (intocmit i urmarit de farmacistul sef).

In cazul returndrii produsului se respectd prevederile Procedurii de retragere-
returnare.

6.8. inregistrarea receptiei

Facturile aferente produselor la care nu s-au constatat neconformitati se introduc in
gestiunea farmaciei, prin operarea NIR-ului.

NIR-ul se ataseaza fiecarei facturi si se semneaza de catre persoana care opereaza
acest document.

Cel putin in cazul medicamentelor, NIR-ul contine o rubrica in care se consemneaza
seria (lotul) medicamentului si termenul de valabilitate, in vederea respectarii prevederilor
legale, de stabilire a trasabilitatii produsului.

In cazul medicamentelor stupefiante, se consemneaza intrarea produsului si in registrul
de evidenta a produselor stupefiante.

Receptia substantelor se inregistreaza si in registrul de evidentd a substantelor
farmaceutice.

6.9. Pregatirea produselor pentru depozitare

Dupa caz, se desigileazd ambalajul colectiv si se aplicd pretul cu amanuntul pentru

fiecare produs, pe fiecare unitate de ambalare.

7. Documente

Documentele necesare pentru aplicarea procedurii de receptie sunt:
Lista de luare la cunostinta a procedurii de catre personal (Anexa 1)
Tabel cu revizuirile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)

NIR ( Anexa 3)

Registru de neconformitati la receptie (Anexa 4)

Registrul de evidenta a substantelor farmaceutice ( Anexa 5)
Registrul de stupefiante (Anexa 6)

Facturi

Proces verbal de retragere/ returnare

Certificatele de calitate, buletinele de analiza a produselor (dosar)
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Lista de luare la cunostinta(Anexa 1)

Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luarii la de primire | retragerii
prenume) cunostinti
Admin.
Farm.sef
Farmacist
Farmacist
Asistent
Asistent
Tabel cu reviziile $i modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiala
1
2
3
4
5
Anexa 4: Registru de neconformitati:
Nr.crt.
Data
Furnizor
Factura
Neconformitate
Rezolvare
Data

Anexa 5: Registru de evidenta a substantelor farmaceutice.

Nr. Crt.

Denumirea substantei
Factura de intare

Furnizor
Lotul

Cantitate, nr. ambalaje
Producator

Certificarea calitatii
Termen de valabilitate
Control organoleptic
Reactii de identificare
Cantitate consumata la analiza
Rezultatul analizei

Farmacist
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Anexa 6: Registru de stupefiante (tabelul se gaseste in Norma metodologica din 22/12/2006,
de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor
si preparatelor stupefiante si psihotrope).
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EDITIA 1
EARMACIA PROCEDURA DE DEPOZITARE A Cod:
PRODUSELOR IN FARMACIE RBPF —
PL5

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Functie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO DN bk W~

1. Definitia procedurii
Procedura stabileste modul de desfasurare in farmacie a activitdtilor de depozitare si
conservare a produselor.

2. Scop si domeniu de aplicare

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

Procedura se aplica in farmacie, de catre personalul desemnat de catre farmacistul sef
si se referd la produsele cu care farmacia se aprovizioneaza si la documentele aferente
procedurii.

3. Definitii, abrevieri

Depozit: incdperea/incaperile in care se pastreaza medicamentele si materialele sanitare
eliberate prin farmaciile de spital,

Incinta frigorifica: echipament care asigura conditiile de pastrare pentru produse termolabile
la temperaturi mai scazute decét cele normale, adica la “loc racoros” ( 8-15 grade C) sau “la
rece”( 2-8 grade C);

“Ferit de lumina”: depozitarea produsului, prin lipsa expunerii la lumina (in recipientele de
culoare bruna sau din alte materiale care nu permit trecerea luminii, in dulapuri inchise etc);
Aranjarea FEFO: aranjarea produselor dupa regula: primul care expira in fata ( first expired
first out-primul care expira, primul care iese);

Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui produs pus pe
piatd, cu ajutorul unor inregistrari;
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Conditii normale de temperaturia si umiditate: temperatura: 20°C +/- 5°C; umiditate
relativa RH: 60%+/-5%);

“La rece”: intervalul de temperatura de 2-8 grade C;

“La loc racoros”: intervalul de temperatura 8-15 grade C.

4. Referinte

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificarile si completarile ulteriore;

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea §i functionarea farmaciilor si drogheriilor, cu modificédrile §i completarile
ulteriore;

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practicd farmaceutica;

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII,
Medicamentul;

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

- Legea nr. 379/2004, pentru modificarea si completarea Legii nr. 178/2000 privind
produsele cosmetice;

- Ordinul nr. 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau
procesate sub forma de suplimente alimentare predozate, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile
ulteriore;

- Ordinul MS nr.1963/2008, pentru aprobarea Ghidului privind buna practicd de
distributie angro a medicamentelor;

- Farmacopeea Romana editia a X-a.

5. Atributii si responsabili
Farmacistul sef:

- se ocupa de aplicarea procedurii de depozitare la nivelul farmaciei (organizeaza,
coordoneaza si controleaza prin autoinspectie activitatea de depozitare a produselor);

- stabileste responsabilitatile si raspunderea precisd a fiecarei persoane din colectiv
privind fiecare operatiune legatd de activitatea de depozitare, consemnate in fisa postului.
Personalul farmaciei desemnat nominal de catre farmacistul sef (farmacisti, asistenti de
farmacie) desfasoara activiatea de depozitare a medicamentelor si de monitorizare a
conditiilor de temperaturd si umiditate care se impun.

6. Descrierea procedurii
6.1. Conditii privind dotarea farmaciei, pentru depozitarea produselor in conditii legale
(se descriu detaliat in procedurd, in functie de organizarea farmaciei respective):

- in toate incaperile in care se pastreaza produse (depozit, oficind, receptura) exista si
functioneaza, dupd caz, un sistem propriu de asigurare a temperaturii necesare conservarii
medicamentelor, in conditiile normale de depozitare prevazute de catre producator
(aeroterme, aparate de aer conditionat etc);

- in incinta farmaciei existd echipamente frigorifice pentru pastrarea produselor
termolabile in conditiile prevazute de producétor;
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- in toate incaperile 1n care se pastreaza produse (depozit, oficind, recepturd) , exista
si functioneaza  dispozitive, verificate metrologic, de monitorizare a conditiilor de
temperaturd si umiditate existente;

- se asigurd conditiile normale de umiditate;

- existd conditii de securitate pentru depozitarea medicamentelor cu regim special
(dulapuri incuiate, sisteme de alarma);

- este amenajatd o zona special dedicatd pastrarii medicamentelor expirate si a celor
colectate in vederea distrugerii (carantind);

- existd zone sau incdperi distincte si inscriptionate pentru depozitarea celorlalte
categorii de produse, altele decat medicamentele;

- 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.
6.2. Reguli pentru depozitarea corecta a produselor (se descriu detaliat in procedura, in
functie de organizarea farmaciei respective):

- toate produsele se depoziteaza in ambalaje originale; in cazuri particulare, cand
pentru anumite produse se impune transferarea acestora in alte recipiente, acestea trebuie
etichetate corect si complet si trebuie luate toate masurile pentru a impiedica aparitia erorilor;

- daca existd mai multe incaperi destinate depozitarii, produsele se vor depozita in
incaperi separate pe categoriile: medicamente, produse tehnico-medicale etc.; in cazul
existentei unei singure Incaperi este recomandabild organizarea unor zone diferite,
semnalizate, pentru medicamente, produse tehnico medicale, carantina etc;

- aranjarea, cel putin a medicamentelor, se realizeazd dupd reguli precise, notate in
cadrul procedurii, ca de exemplu: dupa forma farmaceutica, calea de administrare, origine,
actiune terapeutica etc;

- aranjarea medicamentelor si a celorlalte produse se realizeaza in ordinea alfabetica a
denumirii comerciale;

- aranjarea unui produs se realizeaza, in cazul existentei mai multor serii/loturi, dupa
regula FEFO;

- aranjarea unui produs se realizeaza, pe cat posibil, intr-un singur loc si in aceeasi
zona, pentru evitarea erorilor;

- produsele se aranjeaza in mod ordonat i se mentine ordinea produselor pe rafturi;

- la depozitarea medicamentelor si a substantelor farmaceutice se tine seama de
clasificarea acestora dupa activitatea terapeutica, in functie de prevederile farmacopeei;

- substantele farmaceutice se pastreaza, dupa caz, in ambalaje originale; transferarea
in recipientele farmaciei se realizeaza astfel incat sa nu fie amestecate doud loturi/serii ale
substantei; pe eticheta recipientului, se inscriptioneaza seria/lotul substantei.

- in scopul operativitatii se recomanda aranjarea produselor in oficind in functie de
frecventa eliberarii, in stocuri adecvate, care sd permitd o colectare cat mai usoard si mai
rapida pentru personalul care elibereaza medicamente.

6.3. Aranjarea produselor la locurile de depozitare

Persoanele desemnate colecteaza produsele receptionate in recipiente adecvate (cosuri,
cutii etc) si le transfera din spatiul de receptie in locurile destinate depozitarii.

Farmacistul desemnat transferd produsele cu regim special (stupefiante, psihotrope) in
dulapurile destinate acestor produse.

Farmacistul desemnat transferd substantele din spatiul de receptie in locurile de
depozitare a acestora.

Produsele termolabile se depoziteazd, imediat dupa efectuarea receptiei, in
echipamente frigorifice, in functie de temperatura necesard pentru conservare.
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Ambalajele incomplete se depoziteaza astfel incat sa se evite riscul oricarei erori, sa
poata fi realizata trasabilitatea produsului si sa aiba atasat prospectul.

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

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

6.4. Monitorizarea depozitarii

Farmacistul sef si persoanele desemnate de acesta urmaresc si controleaza depozitarea
in bune conditii a produselor in farmacie.

Farmacistul sef si persoanele desemnate de acesta urmaresc rotatia optima a stocurilor
de produse depozitate in farmacie.

Farmacistul sef si persoanele desemnate de acesta urmaresc termenele de valabilitate
ale produselor, astfel incat sa se reduca la minim existenta produselor expirate in farmacie.
Pentru aceasta se realizeaza situatii periodice a produselor cu termene de expirare apropiate
datei operatiunii, fie generate din sistemul informatic de gestiune, fie din inregistrari manuale.
6.5. Monitorizarea conditiilor de temperatura

Farmacistul sef sau farmacistul desemnat intocmeste “Lista produselor termolabile”
care se pastreaza “la rece” sau “la loc racoros” si le aduce la cunostinta personalului farmaciei
sau le afigeaza la loc vizibil (in zona de receptie sau a echipamentelor frigorifice).

Persoana desemnata de farmacistul sef urmareste generarea graficelor de temperatura,
in functie de ritmicitatea programatd a Inregistrarilor sau inregistreaza zilnic, cel putin de
doua ori pe zi, temperaturile din fiecare incapere a farmaciei in care sunt depozitate produse si
din incintele frigorifice.

In cazul in care se produc defectiuni temporare la sistemele de asigurare a
temperaturilor, farmacistul sef §i farmacistul desemnat iau de urgenta masuri de corectare
(inlocuirea sau repararea urgenta a aparaturii) si depozitarea temporara a produselor in incinte
de rezerva sau in recipiente frigorifice portabile, cu conditia neintreruperii lantului de frig.

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.

Farmacistul sef si/sau persoanele desemnate iau masuri preventive §i corective pentru
asigurarea conditiilor de temperatura in farmacie (suplimentarea/verificarea capacitatii
sistemelor de climatizare, aerisire, dezumidificare etc).

7. Documente
e Formularul procedurii de depozitare
e Lista de luare la cunostinta a procedurii (Anexa 1)
e Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii ( Anexa 2)
e Lista produselor termolabile
e Tabele inregistrari parametri de temperatura (Anexa 3)
- in oficina farmaciei: 20°C +/- 5°C;
- In depozit ; 20°C +/- 5°C;
- in recepturd; 20°C +/- 5°C;
- in incinta frigorifica pentru 2-8 grade C;
- in incinta frigorifica pentru 8-15 grade C;
e Lista pentru urmarirea produselor cu termen apropiat de expirare.
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Lista de luare la cunostinta( Anexa 1)

Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luarii la de primire | retragerii
prenume) cunostinti
Admin.
Farm.sef
Farmacist
Farmacist
Asistent
Asistent
Tabel cu revizuirile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiald
1
2
3
4
5
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EDITIA 1
EARMACIA PROCEDURA DE RETURNARE SI DE Cod:
RETRAGERE A PRODUSELOR RBPF —
PL 6

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Functie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO DN kW~

1. Definitia procedurii

Procedura descrie modul in care personalul farmaciei actioneaza pentru returnarea,
retragerea sau blocarea produselor cu neconformitati. Prin aplicarea procedurii se realizeaza
eliminarea din circuit a produselor care au neconformitati sau blocarea eliberarii produselor
asupra carora exista suspiciuni privind calitatea.

2. Scopul si domeniul de aplicare

Scopul procedurii este asigurarea cd in farmacie se reduce la maxim riscul circulatiei
si a eliberdrii catre sectiile spitalului a unor produse cu neconformitati.

Procedura se aplica in Farmacia ... de catre personalul desemnat de catre farmacistul
sef, utilizand documentatia specifica.

3. Definitii si abrevieri

Produse: medicamente si materiale sanitare eliberate prin farmacia de spital,

Retragerea unui produs: procesul de rechemare sau de inlaturare a unui medicament din
lantul de distributie, ca urmare a unor neconformitéti de calitate sau reclamatii privind reactii
adverse grave; retragerea poate fi initiatd de fabricant, importator, distribuitor sau de
autoritatea competenta.

Serie (sau lot): o cantitate definita dintr-o materie prima, dintr-un material de ambalare sau
produs, procesatd intr-un singur proces sau o serie de procese, astfel incat sd poatd fi
consideratd omogena;

Furnizor (distribuitor): socictatea comerciald autorizata sa distribuie angro medicamente
si/sau materiale sanitare;

ANMDM : Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;
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PV : proces verbal de retragere;

Carantina: stare a unui produs, care prezinta sau asupra caruia sunt suspiciuni ca prezinta
neconformitati;

Neconformititi: neconcordante intre starea unui produs si specificatiile, documentele, care fi
sunt aplicabile.

4. Referinte

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII,
Medicamentul;

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

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

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea farmaciilor §i drogheriilor, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Legea nr. 296/2004, privind Codul consumului, republicata in 2006;

- Ordinul nr. 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate, sau
procesate sub formda de suplimente alimentare, predozate, cu modificarile si completarile
ulteriore.

5. Atributii si responsabili
Farmacistul sef:

- tine evidenta produselor returnate si retrase;

- ia masuri de autoinspectie a activitatii de returnare §i retragere a medicamentelor;

- desemneaza persoane responsabile cu activitatea de retragere.
Farmacisti, asistenti:

- semneazd procesul verbal de returnare si retragere a produselor si returneaza
produsele distribuitorului, pe baza procesul verbal,

- Inregistreaza procesul verbal al produselor retrase in registrul de retrageri;

- blocheazi la eliberare, depozitand in sectorul carantina, produsele solicitate a fi
blocate de catre distribuitor;

- sesizeazd si transmit distribuitorului si dupda caz ANMDM, orice semnalare a
neconformitatilor sesizate la medicamentele si dispozitivele medicale din circuitul farmaciei;

- sesizeazd §i transmit distribuitorului si autoritdtii de profil orice semnalare a
neconformitatilor sesizate la materialele sanitare.

6. Descrierea procedurii
6.1.Returnarea produselor

Returnarea produselor distribuitorului are loc, in cazul sesizarii neconformitatilor
acestora, cu ocazia receptiei produselor in farmacie. Reprezentantul farmaciei anuntd
distribuitorul in legaturd cu neconformitatea identificatd si solicita returnarea produselor,
telefonic, 1n scris sau electronic.

Produsele in cauza se depoziteaza in zona de carantind, fiind etichetate cu eticheta
,produse pentru returnare la distribuitorul ...”.

Produsele sunt predate reprezentantului distribuitorului pe baza de pv si/ sau factura de
retur, care se inscriu in registrul de returnari-retrageri.
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6.2. Retragerea produselor

La solicitarea distribuitorului, transmisad telefonic, electronic sau in scris, privind
decizia de retragere a unui produs, personalul farmaciei verifica imediat dacd produsul
respectiv, cu seria (lotul) nominalizatd, se afla in stocul farmaciei si provine de la
distribuitorul respectiv.

Dacd existd produsul in stocul farmaciei, personalul desemnat blocheaza Ia
comercializare produsul care va fi returnat catre furnizor si il depoziteazd in zona de
carantind, cu eticheta ,,produs pentru retragere”.

La solicitarea delegatului din partea distribuitorului, de returnare a produsului,
persoana resoponsabild primeste procesul verbal de retragere, il completeaza, il semneaza,
returneaza un exemplar delegatului distribuitorului si preda produsele consemnate in procesul
verbal.

Persoana responsabila inregistreaza procesul verbal in Registrul de returnari - retrageri
si indosariaza documentul.

Farmacistul sef urmareste, pe baza registrului de returnari-retrageri, intrarea in
gestiune a facturii fiscale de retur a produselor returnate si/sau retrase.

6.3. Blocarea la comercializare a produselor

La solicitarea distribuitorului sau la orice alerta primita de la producator, importator,
de blocare de la eliberare a unui produs, personalul desemnat al farmaciei verifica imediat
daca produsul respectiv, cu seria (lotul) nominalizata se afla in stocul farmaciei.

Daca exista produsul in stocul farmaciei, personalul desemnat blocheaza de la
eliberare produsul si il depoziteaza in zona de carantina, pana la deblocarea acestuia, in baza
unei decizii oficiale sau pana la initierea procedurii de retragere.

Pe produsul depozitat astfel se aplica eticheta ” blocat de la eliberare”.

7. Documente

Lista de luare la cunostinta a procedurii, de catre personal (Anexa 1)
Centralizator al reviziilor si modificarilor aduse procedurii (Anexa 2)
Registru de returnari- retrageri ( Anexa 3)

Dosar cu procesele verbale de retrageri.

Lista de luare la cunostinta a procedurii ( Anexa 1).
Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luirii la de primire | retragerii
prenume) cunostinta
Admin.
Farm.sef
Farmacist

Farmacist
Asistent

Asistent
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Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2).

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata
/paragraful

Semnatura
(FS,MG)

elaborare initiald

Gl WN PO

Anexa 3:Registrul de returnari-retrageri.
NR

Produs

Serie

Cantitate iesita din gestiune

Motivul retragerii

Furnizor

Pv

Factura de retur

Responsabil

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de bund practica
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PROCEDURA DE PREPARARE A EDCI:E;A 1
FARMACIA MEDICAMENTELOR IN FARMACIA DE :
.................... SPITAL RBPF -
PL 7
Intocmit Verificat Aprobat
Nume/prenume
Functie
Data
Semnatura
CUPRINS

1. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~N O DN bW

1. Definitia procedurii

Aceastd procedurd are ca obiectiv asigurarea calitdtii medicamentelor preparate de
catre farmacist in farmacia de spital. Aceste recomandari trebuie sa se nscrie intr-un program
general de asigurare a calitatii.

2. Scop si domeniu de aplicare

Prezenta procedurd se aplica in farmacie, in spatiul de receptura-laborator, de catre
personalul de specialitate, utilizand echipamentele si metodele necesare prepararii
medicamentelor magistrale s1 medicamentelor in lot (oficinale, traditionale).

3. Definitii, abrevieri

Articole de conditionare: elemente care asigurd protectia, conservarea, identificarea §i
utilizarea medicamentului;

Asigurarea calitatii: se realizeazd prin implementarea unui ansamblu de proceduri
prestabilite, sistematizate, destinate sa certifice calitatea necesara;

Carantina: situatia in care materiile prime, articolele de conditionare, preparatele nu pot fi
utilizate Tnainte de a fi supuse controlului de calitate si de a fi acceptate pentru utilizare;
Conditionare: ansamblul de operatii care, pornind de la produsi semifiniti si articole de
conditionare, conduc la produsul finit;

Control: operatii cu caracter tehnic care permit verificarea conformitatii materiilor prime,
articolelor de conditionare, etapelor de fabricatie si a caracteristicilor specifice ale produsului
finit;

Fisa de preparare: document pe suport de hartie, sau informatic ce permite pastrarea tuturor
informatiilor despre prepararea medicamentului;

Laborator: spatiul in care se prepara produsele in lot;

Lot: cantitatea definita de preparat realizat intr-un ciclu de preparare;
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Materii prime: toate substantele care intra in compozitia unui medicament, fira articolele de
conditionare;

Medicament oficinal: medicament preparat pe baza unor formule inscrise in Farmacopee;
Medicament magistral: medicament preparat pe baza unor formule stabilite de medic si care
se adreseaza unui anumit pacient;

Preparare in lot: preparate realizate pe baza unor formule oficinale, sau traditionale (formule
consacrate, prevazute in literatura de specialitate, sau recomandate de medici, utilizate
frecvent intr-o anumitd zond) realizate in farmacie §i repartizate in mai multe unitati de
conditionate; sunt destinate unei categorii largi de persoane;

Produs finit (terminat): produs care a urmat toate fazele de preparare, inclusiv
conditionarea; dupa acceptare, se poate elibera cétre pacient;

Receptura: incaperea in care se prepara prescriptiile magistrale;

Registru de materii prime: document pe suport de hartie, sau informatic ce permite pastrarea
tuturor informatiilor despre materiile prime;

Trasabilitate: capacitatea unui sistem de asigurarea calitatii de a permite regasirea istoricului,
a utilizarii, sau a localizarii unei entitdti (produs, proces sau serviciu) prin identificari
inregistrate.

4. Referinte

- A. Le Hir: Abregé de pharmacie galenique, 8° édition, Masson Paris, 2004;

- Remington. The Science and Practice of Pharmacy 21% ed. Lippincott
Wiliams&Wilkins, Philadelphia, 2005;

- S. E. Leucuta, Tehnologia formelor farmaceutice, Ed. Dacia Cluj Napoca, 1995;

-Tuliana Popovici, D. Lupuleasa, Tehnologie farmaceutica, vol. 1, Editia a III-a, Ed.
Polirom Iasi, 2011;

- S. E. Leucuta, Tehnologie farmaceutica industriala, Editia a 1I-a, Ed. Dacia Cluj
Napoca, 2009;

-S. E. Leucuta, Marcela Achim, Elena Dinte, Prepararea medicamentelor - indreptar
pentru studentii de la farmacie, Editia a II-a, Editura Medicald Universitard “Iuliu
Hatieganu” Cluj —Napoca, 2009;

- Farmacopeea Romana Ed. a X-a, Ed. Medicalda Bucuresti,1993 si Suplimentele
2001, 2004, 2006;

- Pharmacopee Europeenne 6°™ed., 2007;

- Ordinul MS nr. 95/2003, pentru aprobarea Hotararii Consiliului Stiintific al Agentiei
Nationale a Medicamentului nr. 7 din 17.01.2003, referitoare la modificarea incadrarii unor
preparate farmaceutice in categoria Separanda, sau Venena, din Farmacopeea Romana, editia
a X-a,

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

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,
republicata in 2009;

- Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii;

- Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope;

- Hotararea Guvernului Romaniei nr. 1915/2006, pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005, privind regimul juridic al
plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope.
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5. Atributii si responsabili

Farmacistul sef supravegheaza si raspunde de activitatea de preparare a
medicamentelor in farmacia de spital.

Farmacistul desemneazd personalul de specialitate responsabil cu activitdtile
desfasurate la prepararea medicamentelor in farmacie. Respectarea tehnicilor de preparare si a
procedurilor scrise si validate reprezinta garantul calitatii preparatelor realizate in farmacie.

Farmacistul are putere de decizie referitor la executia preparatului; decide daca are
posibilitatea sa prepare un preparat anume, cu materialele si echipamentele de care dispune,
astfel incat sa asigure calitatea medicamentului; poate sa propuna prescriptorului modificari
pentru optimizarea formulirii. In toate situatiile, farmacistul isi asumi intreaga
responsabilitate.

Prepararea medicamentelor in farmacia de spital consta in urmatoarele activitdti:
1. Conditionarea unor substante farmaceutice folosite in mod curent (ex. ulei de ricin).
2. Prepararea unor medicamente oficinale, ale caror formule sunt inscrise in

Farmacopee.

3. Prepararea unor medicamente magistrale:

- prepararea unei forme farmaceutice, sau a unei concentratii care nu este furnizata de
mdustria farmaceutica;

- modificarea unei forme farmaceutice atunci cand administrarea medicamentului nu
se poate realiza in forma initiald;

- prepararea unor amestecuri de plante medicinale, extracte vegetale, sau alte
preparate;

4. Realizarea unor preparate traditionale
5. Reconstituirea unei forme farmaceutice ( ex.suspensie pediatrica, solutie oftalmica).

6. Descrierea procedurii
6.1.Conditii
6.1.1.Spatiul de preparare

Spatiul de preparare a medicamentelor trebuie sd fie corespunzator necesitatilor
tehnologice care se impun pentru tipul de preparate care se realizeaza in farmacie (forme
farmaceutice, numar de unitati).

Prepararea medicamentelor se va realiza intr-un compartiment din farmacie destinat
exclusiv acestui scop (receptura-laborator). In acest compartiment nu se efectueazi operatii
care pot compromite calitatea medicamentelor preparate in farmacie.

In cazul prepararii de produse care prezinta toxicitate pentru personal, se iau masuri
suplimentare de protectie (halat special, manusi, ochelari).

Spatiul de preparare este amenajat corespunzator, pentru a evita riscul producerii de
confuzii sau de contaminare a medicamentului si este dotat cel putin cu urmatoarele
echipamente minimale:

- masd de lucru, cu suprafata suficientd, acoperitd cu material neted si impermeabil,
usor de curatat si dezinfectat;

- chiuveta cu apa rece/calda;

- Zona pentru spalarea recipientelor, veselei, ustensilelor;

- zona adecvata amplasarii balantelor (perfect neteda, feritd de vibratii §i curenti de
aer);

- zona in care exista literatura de specialitate si documentele specifice activitatii de
preparare (farmacopee, documente tehnice si reglementare);
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- dulapuri inchise sau suprafete de aranjare, de capacitate suficientd, compartimentate
adecvat, care permit depozitarea tuturor materialelor necesare prepararii medicamentelor;

- materiale de curatenie, dezinfectie a suprafetelor, echipamentelor;

- materii prime;

- ustensile, vesela;

- articole de conditionare;

- documente.

Toate materialele si echipamentele sunt intretinute in perfecta stare de curatenie si de
functionare; se recomanda curatirea cat mai rapid posibil dupa utilizare.

Materialele si partile componente ale echipamentelor care vin in contact cu preparatul
trebuie sd fie curdtate si dezinfectate astfel incat sa evite contaminarea unui produs cu alt
produs realizat in farmacie.

Compartimentele anexe, utilizate de personal, sunt intretinute intr-o stare de igiena
corespunzatoare (vestiar, grup sanitar); se iau masuri corespunzatoare pentru evitarea
riscurilor de contaminare a preparatelor, in timpul desfasurarii operatiilor de preparare, de
catre personal (respectarea circuitelor, utilizarea de prosoape de unicd folosinta, etc).
6.1.2.Personalul de specialitate

Farmacistul sef supravegeaza formarea §i motivatia profesionala, respectarea regulilor
de igiena si de bund practica la prepararea medicamentelor.

Personalul angajat la prepararea medicamentelor in farmacie are calificarea si
competenta necesard. Farmacistul sef delega atributiile aferente acestei activitati. Farmacistul
supravegheaza si verificd toate activitatile de preparare, chiar daca nu le realizeaza el insusi.
Prepararea medicamentelor in farmacie se realizeaza doar de catre farmacist, sau dependent
de tipul preparatului si complexitatea activitatilor, de catre altd persoand cu pregatire in
domeniu (farmacist stagiar, student in farmacie, asistent de farmacie) sub directa
supraveghere a farmacistului.

Farmacistul sef organizeaza activitatea de preparare (si control, daca este cazul) a
medicamentelor In farmacie; apreciaza competenta i experienta necesara si precizeaza in
scris atributiile personalului.

Farmacistul are obligatia de a-si reactualiza cunostintele profesionale in domeniul
prepararii medicamentelor.

Farmacistul elaboreaza reguli de igiend care sunt aduse la cunostinta personalului, cu
privire la: tinuta, spdlarea mainilor, interdictia de a consuma alimente si de a fuma,
depozitarea obiectelor personale in vestiare.
6.1.3.Materii prime si recipiente de conditionare
Provenienta materiilor prime

Toate substantele utilizate la prepararea medicamentelor in farmacie vor fi
achizitionate de la unitdti autorizate de Agentia Nationald a Medicamentului sa efectueze
importul si fabricatia partiala (divizare, ambalare, etichetare) a materiilor prime.

Substantele sunt Insotite de documente care atesta calitatea lor.

In cazul preparatelor magistrale este permisa folosirea specialitatilor farmaceutice ca
sursa de materii prime. In aceste situatii, farmacistul trebuie si tind cont de caracteristicile
specialitdtii farmaceutice de origine (de exemplu, este interzisd utilizarea formelor
farmaceutice cu eliberare modificatd) si isi asumad responsabilitatea realizarii unui
medicament sigur, stabil si eficient (se documenteaza cu privire la posibilitatea aparitiei de
reactii de incompatibilitate datorate excipientilor continuti in specialitatile farmaceutice).
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Receptia materiilor prime - carantina

Receptia se efectueaza conform procedurilor generale de receptie a produselor 1n
farmacie; dupa ce se verifica integritatea ambalajelor, eticheta (identitatea intre produsul
comandat §i primit) materiile prime se pastreaza in carantind pana la efectuarea controlului de
calitate.

Materiile prime sunt inregistrate, in ordinea cronologica a sosirii lor in farmacie, in
“Registrul de evidenta a materiilor prime”. In scopul asigurarii trasabilitatii substantelor, acest
numar de inregistrare se inscrie pe eticheta fiecarui recipient §i poate servi ca referintd a
substantei respective (se poate mentiona de fiecare data cand se foloseste substanta respectiva,
in locul numarului de lot).

In registru se completeazid urmitoarele: numirul de inregistrare, data, denumirea
completd a substantei, sursa de provenientd (firma de la care s-a achizitionat), numarul lotului
s1 numdrul buletinului de analizd care a insotit produsul, cantitatea primitd si numdrul de
ambalaje primite, data limita de valabilitate, reactiile efectuate, normele dupa care s-a efectuat
controlul (ex. farmacopee, etc.), rezultatul analizei (acceptat/refuzat), numele si semnatura
farmacistului care efectueaza analiza .

Controlul de calitate

Farmacistul efectueaza controlul de conformitate pentru toate substantele care intra in
farmacie.

Dacd substanta este oficinald in Farmacopee, se efectueaza reactii de identificare
prevazute in Farmacopee, la monografia respectiva.

Dacd substanta nu este oficinalda in Farmacopee, se efectueaza reactii de identificare
prevazute in literatura de specialitate, in concordanta cu stadiul actual al cunoasterii.

Daca substanta este controlatd de o institutie farmaceuticd, aceasta isi asuma
responsabilitatea asigurarii controlului de calitate al substantei respective; numarul de control
prevazut de aceasta institutie pe eticheta substantei serveste de referinta.

Se iau toate masurile pentru a evita confuzia intre materiile prime acceptate si cele
existente in carantina, carora nu li s-a efectuat controlul de calitate.

Conservarea/stocarea substantelor in farmacia de spital

Materiile prime sunt depozitate in conformitate cu reglementarile in vigoare, in
conditii care le asigurd stabilitatea fizico-chimica si care evitd contaminarea chimica (prin
confuzie, amestecare cu alte substante ,etc.) si microbiologica.

Pastrarea flacoanelor cu substantele medicamentoase in farmacie se realizeaza in
functie de:

- activitatea lor: anodine, puternic active (Separanda), foarte puternic active (Venena),
stupefiante (dulap special);

- starea de agregare: substantele solide se pastreazd separat de cele lichide si
semisolide;

- puterea tinctoriala: substantele colorante se pastreaza intr-un dulap separat de
celelalte substante;

- miros: substantele cu miros puternic se pastreaza intr-un dulap separat de celelalte
substante.

Farmacistul sef stabileste modul de aranjare al recipientelor cu materii prime;
flacoanele cu substante pot fi aranjate in ordine alfabeticad in sectorul corespunzator de
stocare, sau pot fi numerotate in sectorul de stocare respectiv.

Etichetare

Etichetarea substantelor farmaceutice trebuie sd fie lizibild. Eticheta recipientelor cu

substante farmaceutice va contine denumirea substantelor in limba latind si/sau romana
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(culoarea caracterelor cu care este inscriptionata eticheta va fi diferita in functie de activitatea
farmacologica a substantei), numarul de inregistrare din registrul de evidenta si de analiza a
substantelor farmaceutice/data receptiei - fapt care permite identificarea, in orice moment, a
originii si calitatii substantei respective, data de valabilitate.

Conservare

Conservarea substantelor medicamentoase in farmacie se realizeaza in recipientul
original; daca recipientul de conservare se schimba, se iau urmatoarele masuri suplimentare:

- recipientul de conservare asigurd calitatea substantei (este constituit din sticla,
plastic, protejeaza substanta de lumina, aer, umiditate etc.);

- pe eticheta recipientului se transcriu datele de pe eticheta flaconului original;

- transferul substantei din recipientul original in recipientul secundar de conservare
este consemnat in scris §i inregistrat in “Registrul de umpleri” in care se mentioneaza:
numarul de inregistrare din registrul de umpleri, data, denumirea substantei, numarul lotului
(sau numarul din registrul de evidenta a materiilor prime), numele persoanei care a efectuat
operatia de transfer/umplere.

- substantele farmaceutice se consumd pana la epuizarea din recipientele in care se
conserva, fiind inlocuite cu cantitati corespunzatoare provenind dintr-un lot nou; nu se
amesteca loturile intre ele;

- pe fiecare recipient trebuie sd fie mentionata ‘“tara” (greutatea in grame a
recipientului gol). Substantele sensibile la umiditate, substantele eflorescente si cele
higroscopice se pastreaza in recipiente din plastic, sau sticla cu inchidere ermetica.
Distrugerea materiilor prime

Materiile prime expirate, sau retrase de pe piata se distrug conform reglementarilor in
vigoare, de cdtre unitati abilitate. Pana la distrugere, se pastreazd separat de celelalte
substante, pentru a evita confuziile.

Apa distilata

Apa distilata utilizata la prepararea medicamentelor in farmacie trebuie sa corespunda
prevederilor din monografiile “Apa distilatd” sau “Apa pentru preparate injectabile” din
farmacopee, dependent de preparatul care trebuie realizat. Apa distilata se prepara in farmacie
sau se poate achizitiona de la un laborator autorizat sa prepare apd distilatd; in acest caz, se
respectd conditiile de receptie, depozitare prevazute la “Materii prime”. Prepararea apei
distilate in farmacie se realizeazd cu un distilator care raspunde conditiilor de calitate in
vigoare (verificat periodic).

Fiecare lot de apa distilata preparat in farmacie se inregistreaza in registrul de evidenta
a materiilor prime; se efectucaza controlul de calitate conform farmacopeei; stocarea apei
distilate se realizeaza in recipiente de capacitate adecvati. Inregistrarea apei distilate in
gestiunea farmaciei se realizeazd conform protocolului stabilit de farmacistul sef.

Recipientele de conditionare

Se achizitioneaza, receptioneaza si se depoziteaza conform reglementarilor in vigoare.
6.2.Pregitirea conditiilor de preparare
6.2.1.Pregitirea locului de munca - se verificd daca:

- in zona de lucru nu exista o alta materie prima, material de ambalare, document sau
produs in curs de folosire pentru un alt preparat, pentru a nu crea confuzii;

- receptura a fost curatatd; suprafata de lucru trebuie sd fie in perfectd stare de
curatenie; se curatd atat Inainte de inceperea prepararii, cit si dupd realizarea unui preparat.
Daci este cazul, se poate folosi o solutie dezinfectanta;

- conditiile de mediu prevazute pentru preparare sunt respectate.

41

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica



% COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

6.2.2.Aparatura necesara la preparare este curatd si in stare bund de functionare (ex.
balantele sunt etalonate anual).

Vesela si ustensilele utilizate la prepararea medicamentelor in farmacie (pahare de
sticla, mojare, patentule, mensuri, spatule, capsule de portelan, cilindri gradati, pipete,etc) se
aleg 1n functie de natura preparatului (compatibilitatea materialului din care este confectionat
recipientul, cu substantele farmaceutice folosite si forma farmaceutica care urmeaza sa fie
preparatd).

6.2.3.Materiile prime si materialele de ambalare necesare sunt pregatite, fara sa existe riscul
de confuzie.
6.2.4.Personalul de specialitate implicat in realizarea preparatului poarta un echipament
adecvat.

Spalarea pe maini cu apa curenta si sapun, inainte si dupa relizarea fiecarui preparat!
6.2.5.Documentele necesare prepararii sunt disponibile.

6.3. Prepararea medicamentului
Principii de baza care trebuiesc respectate la prepararea medicamentelor in farmacie:

- pentru a evita riscurile de contaminare, se prepara un singur preparat odata;

- prepararea se realizeaza si/sau se monitorizeaza de catre o singurd persoand, care nu
se intrerupe Tnainte de finalizarea acestuia;

- se respecta tehnicile si instructiunile stabilite;

- se consemneaza in scris toate datele ce garanteaza calitatea preparatului.
6.3.1.Prepararea medicamentelor magistrale
1. Analiza prescriptiei medicale

Farmacistul evalueaza continutul prescriptiei, din punct de vedere al formularii, al
asocierii substantelor active prescrise si al sigurantei la administrare; el poate refuza
prepararea daca, in urma evaluarii, considera ca aceasta constituie un factor de risc pentru
pacient. Daca nu poate realiza preparatul, farmacistul va anunta medicul care 1-a prescris si va
propune o alternativa, daca aceasta este posibila.

Inainte de a incepe prepararea unui medicament magistral, farmacistul analizeazi cu
atentie prescriptia medicala:

- verifica contextul general al prescriptiei, conformitatea cu legislatia si cu
reglementarile in vigoare;

- citeste cu deosebita atentie prescriptia si se asigura ca a inteles totul, fard sa ezite
asupra unui cuvant sau a modului de administrare; verifica daca preparatul magistral este
prescris conform regulilor de formulare (daca este cazul, se poate confrunta formula cu cea
inscrisa intr-o alta sursa de informatie-farmacopee, formular);

- verifica dozele prescrise in cazul preparatelor de uz intern. Identifica, daca este
cazul, substanta/substantele psihotrope, stupefiante si aplicd prevederile legislatiei in vigoare.
Farmacistul 151 asuma raspunderea tuturor modificarilor aduse prescriptiei;

- verifica daca excipientii prescrisi nu au contraindicatii pentru pacient (diabet, alergie,
deficit enzimatic);

IR

ege e,

farmacistului, care le poate rezolva aplicand diferite procedee galenice;
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- stabileste metoda de preparare; se poate consulta in acest sens farmacopeea romana
sau alte farmacopei, formularul farmaceutic sau alte surse.
2.Realizarea tehnica a preparatului

- se verificd atent identitatea materiilor prime utilizate la preparare; eticheta se citeste
de trei ori; pe masa de lucru nu se gaseste decat o singura substanta;

- materiile prime se utilizeazd dependent de termenul de valabilitate (se utilizeaza cele
cu termen de valabilitate mai apropiat; substantele nu trebuic sa expire 1in perioada de
utilizare a medicamentului de catre pacient);

- calculele efectuate pentru determinarea cantitatilor de substante luate in lucru sunt
verificate de farmacist;

- cantarirea, masurarea in volume, sunt supravegheate de farmacist; se realizeaza cu
balante adecvate (pragul minim de cantdrire, sensibilitatea, incarcarea maxima); la cantdrirea
substantelor puternic active in cantitdti mai mici de 50mg, se utilizeaza solutiile titrate sau
pulberile titrate ale acestor substante, in concentratii de 1:10 sau 1:100. Cantitétile de lichide
mai mici de 2g se mdsoara in picaturi, utilizand un instilator calibrat; dupa fiecare cantarire, se
reconfirmd cantitatea cantaritd conform formulei, iar flaconul cu substanta se inchide si se
asaza la locul de depozitare initial;

- manipularea unor substante cu caracteristici particulare (toxicitate crescutd, miros
puternic, capacitate tinctoriala mare, caracter oxidant) se realizeazd respectand precautii
speciale;

- se procedeaza la realizarea celorlalte operatii specifice formei farmaceutice care se
prepara: dizolvare, filtrare, amestecare, cernere, omogenizare, dispersare, topire, turnare,
modelare, divizare, etc., respectand regulile profesionale;

- la realizarea unui amestec de substante, se va avea in vedere stabilirea ordinii de
amestecare a acestora (dependent de activitatea terapeutica, cantitate, densitate, solubilitate);
pe toatd perioada amestecarii se va urmari asigurarea omogenitatii amestecului;

- in cazul realizarii de preparate sterile (reconstituirea solutiilor oftalmice, preparate
destinate sugarului), se vor lua toate masurile necesare evitdrii contamindrii cu
microorganisme a preparatului (pregdtirea speciald a spatiului de lucru si a personalului, a
materiilor prime, recipientelor de conditionare, respectarea unor prevederi speciale preparare,
conditionare, etichetare)(vezi procedura de preparare a medicamentelor sterile in farmacia de
spital);

- pe toatd perioada prepardrii se pot identifica, in orice moment, urmatoarele:
denumirea medicamentului (unde este cazul), forma farmaceutica, concentratia, numarul de
inregistrare. Recipientele, care contin produsi semi-finiti, trebuie sa fie etichetate
corespunzator, pentru a permite identificarea acestora.
3.Inregistrarea preparatului

Se realizeaza dupa proceduri stabilite de farmacistul sef.

Pentru a asigura trasabilitatea preparatului, se intocmeste o fisa de preparare, in care se
mentioneaza urmatoarele:

- date de identificare farmacie;

- numdrul de Inregistrare in registrul de evidenta al preparatelor magistrale;

- descrierea preparatului: denumirea preparatului (cand este cazul), concentratia,

forma farmaceutica, cantitatea, compozitia cantitativd si calitativdi completa
(pentru fiecare substanta se mentioneaza numarul de inregistrare din registrul de
evidentd a substantelor farmaceutice), calea de administrare, conditionarea,
posologia, precum si alte informatii;

- date de identificare pacient: numele, sectia, salonul, medicul curant;
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- data prepararii i a eliberarii preparatului din farmacie;
- durata de conservare/stocare/valabilitate, numele/functia preparatorului, alte
mentiuni.

- semnatura si functia persoanei care prepara,

- semnatura farmacistului care efectueaza controlul si decizia de acceptare sau refuz.
Toate aceste date pot fi regrupate si inregistrate in registrul de evidenta a preparatelor
magistrale, sau electronic, in programul informatic de gestiune cantitativ-valorica al
farmaciei.

4.Conditionarea preparatului

Dupa realizarea practicd a preparatului, acesta se conditioneaza intr-un recipient
adecvat, care permite conservarea $i administrarea medicamentului conform posologiei (are
capacitate corespunzatoare preparatului, permite agitarea dacd este cazul, este prevazut cu
sistem de picurare, sistem de aplicare, etc.); recipientul se inchide si se aplica eticheta.
5.Etichetarea preparatului

Trebuie sd fie in conformitate cu reglementarile in vigoare; pentru preparatele de uz
intern se recomanda etichetd cu inscriptie albastra pe fond alb, iar pentru preparatele de uz
extern eticheta cu inscriptie rosie pe fond alb.

Pe eticheta se mentioneazd urmatoarele elemente: date identificare farmacie, date de
identificare pacient: numele, sectia, salonul, medicul curant, numdrul de inregistrare in
registrul de evidenta al preparatelor magistrale, data prepararii, denumirea preparatului (si/sau
compozitia), calea de administrare, posologia, modul de utilizare, numele preparatorului,
conditii de conservare (in recipient bine inchis, recipient inchis etans, la rece, la loc ricoros,
ferit de lumina, “conservare limitatd pe durata prescriptiei”’), valabilitatea preparatului,
mentiuni speciale, dupd caz: “A se agita Tnainte de administrare”, “A nu se inghiti”,

a”(in cazul preparatelor de uz extern, care contin substante foarte puternic active),

“Otrava
“Atentie”(in cazul preparatelor de uz intern, care contin substante foarte puternic active, In
limitele dozelor maxime admise de farmacopee).
6.Controlul preparatului final

Se verifica unele caracteristici specifice formei farmaceutice respective: omogenitate,
limpiditate, absenta separarii fazelor, redispersarea sedimentului, uniformitatea masei
(conform prevederilor din farmacopee).
7.Conservarea preparatelor magistrale realizate in farmacia de spital

Farmacistul se documenteazd in privinta conditiilor de conservare a preparatelor
magistrale realizate. Pentru fiecare produs preparat se stabileste o durata de conservare (daca
nu exista prevederi speciale, se recomanda durata maxima de valabilitate de 30 de zile).

6.3.2.Prepararea medicamentelor in lot (medicamente oficinale si traditionale)
Prevederi generale

Preparatele in lot care se realizeaza in farmacia de spital au la baza formulari verificate
in practica, pentru care se cunosc elementele de calitate necesare realizarii formei
farmaceutice si profilul de stabilitate al constituentilor si produsului finit.

Farmacistul sef din farmacia de spital stabileste lista preparatelor care se prepara si
cantitatile lor. Marimea lotului se stabileste in functie de natura si proprietatile
constituientilor, de conditiile de conservare, precum si de solicitarile din sectiile spitalului
pentru preparatul respectiv (rotatia stocului).

Se realizeaza un singur preparat odata.

Prepararea se realizeaza pe baza unor proceduri intocmite si validate de farmacistul

sef.
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1.Pregatirea si documentarea

Se verificd daca, toate procedurile scrise si validate necesare prepararii sunt
disponibile. Preparatorul se informeaza despre medicamentul care trebuie preparat, cu privire
la urmatoarele elemente:

- denumire;

- concentratie/dozaj;

- forma farmaceutica;

- compozitie calitativa si cantitativa completa;

- modul de preparare;

- parametri tehnologici, care trebuie respectati la preparare: succesiunea operatiilor,
ordinea de dizolvare, de amestecare a componentelor, temperatura de dizolvare, de racire,
timpul de amestecare, viteza de agitare, etc.;

- necesitatea efectuarii unui control pe parcursul prepararii;

- modul de conditionare, etichetare;

- caracteristicile organoleptice ale produsului finit;

- cantitatea teoretica de produs finit care se obtine si limitele randamentului de
preparare.

Se verifica daca sunt indeplinite conditiile necesare pentru a realiza preparatul:
pregatirea spatiului, a materiilor prime, a recipientelor de conditionare, a etichetelor.
2.Prepararea propriu-zisa a medicamentelor in lot

Preparatorul este echipat adecvat; spalare pe maini cu apad curenta si sapun!

Exista toate garantiile privind calitatea materiilor prime, cantitatile luate in lucru si
respectarea tehnicii de preparare. Inainte de inceperea preparirii, se citeste cu atentie
procedura care descrie tehnica de preparare. Se pun in lucru materiile prime. Se aplica
operatiile de preparare, in ordinea In care sunt mentionate in tehnica de preparare. Pe
parcursul prepararii se iau toate masurile necesare evitarii contamindrii preparatului. Orice
diferente intre randamentul teoretic §i practic trebuie sa fie justificata.
3.Inregistrarea

Pentru asigurarea trasabilitdtii preparatelor in lot se recomanda intocmirea unei fise de
preparare, care sa contina urmatoarele date:

- denumirea preparatului;

- numarul de inregistrare din registrul de elaborari;

- data prepararii si data limita de utilizare;

- marimea lotului (cantitatea de preparat);

- forma farmaceutica;

- compozitia calitativd si cantitativd completd, cu precizarea seriei/lotului fiecarei
materii prime utilizate (numarul de inregistrare din Registrul de evidenta al materiilor prime);

- numarul de unitdti rezultate in urma divizarii produsului si cantitatea/unitate de
conditionare;

- mentionarea diferentei dintre cantitatea teoretica si cea rezultata practic;

- semnatura celui care a preparat si a celui care a divizat (dacd sunt diferiti).
4.Controlul produsului finit constd in examinarea atentad a caracteristicilor organoleptice
(culoare, aspect, miros). Daca se prevede altfel, se efectueaza teste de control, conform
normelor de referintd. Se recomanda verificarea uniformittii masei. Se verificd ambalajul si
eticheta. Efectuarea controlului se consemneaza in fisa de preparare, iar executantul
semneaza.

Farmacistul care supravegheaza prepararea isi asuma Intreaga responsabilitate si ia, In
scris, decizia de acceptare, sau refuz a lotului.
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In cazul preparatelor in lot trebuie sa se pastreze, pentru siguranti, o proba din fiecare
preparat, pana la data-limitd de utilizare a preparatului si inca aproximativ doud luni dupa
aceea; dupd aceastd datd, probele se distrug conform procedurii de distrugere elaborate de
farmacie.
5.Conditionare-etichetare

La ambalarea preparatelor oficinale, trebuie sa se acorde atentie deosebita pentru
limitarea riscurilor de eroare, inerente operatiilor de ambalare si, in special, a celor de
etichetare.

Articolele de ambalare si etichetare trebuie controlate de catre personal calificat,
atunci cand sunt luate din stoc, i apoi returnate.

Etichetele destinate preparatelor oficinale necesitd o supraveghere deosebitd (numar
alocat preparatului/divizarii preparatului, data prepardrii si/sau divizarii, numele persoanei
care a executat operatia de preparare si/sau divizare).

Cantitatea de medicament pe unitatea de conditionare se stabileste in functie de
stabilitatea preparatului, posologie si durata tratamentului.

Pe eticheta ambalajului preparatelor oficinale, se vor inscrie urmatoarele elemente:

- date de identificare pentru farmacia de spital,

- date de identificare pacient: numele, sectia, salonul, medicul curant;

- calea de administrare: interna/externa;

- denumirea produsului;

- numarul de ordine din registrul in care s-a inscris produsul oficinal (alocat prepararii
si/sau divizarii, dupa caz);

- semnatura celui care a preparat si a celui care a divizat (dacd sunt diferiti);

- precautii speciale cu privire la conservare;

- pentru o utilizare corecta a preparatului §i pentru a asigura calitatea acestuia,
eticheta preparatului trebuie sa contina data limita de utilizare; daca nu se impune altfel, se
recomanda un termen de valabilitatea de maximum I an.

Farmacistul-sef va verifica periodic modul in care sunt realizate preparatele si in care
se face Inscrierea lor in registre, semnand si datand aceasta verificare.
6.Conservare

Personalul de specialitate are obligatia de a pastra medicamentele in conditiile
prevazute, de a urmari perioada de valabilitate a acestora si de a observa eventualele
modificari ale caracteristicilor organoleptice, care vor atrage dupa sine scoaterea din consum a
produselor respective.

7. Documente
e Lista de luare la cunostinta a procedurii de catre personal (Anexa 1);
e Centralizator al reviziilor si modificarilor aduse procedurii (Anexa 2);
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Lista de luare la cunostinta(Anexa 1)

Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luarii la de primire retragerii
prenume) cunostinta
Admin.
Farm.sef
Farmacist
Farmacist
Asistent
Asistent
Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiald
1
2
3
4
5
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PROCEDURA DE PREPARARE A EDCI;;A 1
FARMACIA MEDICAMENTELOR STERILE iN RBPE _
.................... FARMACIA DE SPITAL
PL 8
Intocmit Verificat Aprobat
Nume/prenume
Functie
Data
Semnatura
CUPRINS

1. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~N O DN bW

1. Definitia procedurii

Aceastd procedura are ca obiectiv asigurarea calitatii medicamentelor sterile destinate
a fi administrate pacientului (spitalizat sau prin ambulatorul de specialitate), pe cale
parenterald sau altd cale de administrare ce reclama sterilitatea produsului, reconstituite in
farmacia de spital prin dizolvarea substantelor active in solventi adecvati sau realizarea de
amestecuri de uz intravenos cu medicamente citostatice. Aceste recomandari trebuie sa se
inscrie intr-un program general de asigurare a calitatii.

2. Scop si domeniu de aplicare

Prezenta procedura se aplica in farmacia de spital, in spatiul destinat exclusiv acestui
scop, de catre personalul de specialitate, utilizand echipamentele si metodele necesare
prepararii i asigurarii medicamentelor parenterale (sterile).

3. Definitii, abrevieri

Articole de conditionare: elemente care asigurd protectia, conservarea, identificarea si
utilizarea medicamentului;

Asigurarea calitatii: se realizeazd prin implementarea unui ansamblu de proceduri
prestabilite, sistematizate, destinate sa certifice calitatea necesara;

Carantina: situatia in care materiile prime, articolele de conditionare, preparatele nu pot fi
utilizate Tnainte de a fi supuse controlului de calitate si de a fi acceptate pentru utilizare;
Condica de medicamente: document financiar-contabil emis de sectia de spital, parafata de
medicul curant; contine date despre pacient, denumirea medicamentelor, concentratia,
cantitatea, dozele necesare;

Conditionare: ansamblul de operatii care, pornind de la produsi semifiniti si articole de
conditionare, conduc la produsul finit;
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Control: operatii cu caracter tehnic, care permit verificarea conformitatii materiilor prime,
articolelor de conditionare, etapelor de fabricatie si a caracteristicilor specifice ale produsului
finit;

Fisa de preparare: document pe suport de hartie, sau informatic ce permite pastrarea tuturor
informatiilor despre prepararea medicamentului;

Lot: cantitatea definita de preparat realizat intr-un ciclu de preparare;

Materii prime: toate substantele care intra in compozitia unui medicament, fara articolele de
conditionare;

Preparare in lot: preparate realizate pe baza unor formule oficinale, sau traditionale (formule
consacrate, prevazute in literatura de specialitate, sau recomandate de medici, utilizate
frecvent intr-o anumitd zond) realizate In farmacie si repartizate in mai multe unitdti de
conditionate; sunt destinate unei categorii largi de persoane;

Produs finit (terminat): produs care a urmat toate fazele de preparare, inclusiv
conditionarea; dupa acceptare, se poate elibera catre pacient;

Receptura: incaperea in care se prepara prescriptiile magistrale;

Registrul personal de dilutii: echivalentul registrului de evidenta a retetelor magistrale;
contine toate operatiile de dizolvare/diluare efectuate in farmacie;

Registru de materii prime: document pe suport de hartie sau informatic ce permite pastrarea
tuturor informatiilor despre materiile prime;

Schema de tratament: document emis de medicul curant ce contine datele de identificare ale
pacientului, diagnosticul, regimul terapeutic (doza calculata, raportata la suprafata corporala).
Conform acestei scheme se efectueaza dilutia propriu-zisa a medicamentelor. Este o
prescriptie individuald prin care medicul solicitd farmaciei sd prepare un anumit medicament
ce contine anumite doze din substante farmaceutice, pentru un anumit pacient. Schema de
tratament este nsotitd de condica de medicamente.

Registru personal de consemnare a intervalelor de timp de lucru: instrument de
monitorizare a timpului de lucru pentru asigurarea protectiei fata de expunerea indelungata la
citostatice.

Trasabilitate: capacitatea unui sistem de asigurarea calitatii de a permite regasirea istoricului,
a utilizarii sau a localizarii unei entitati (produs, proces sau serviciu) prin identificari
inregistrate.

Sectia de sterile : compartimentul farmaciei in care se prepara sau se reconditioneaza produse
sterile, conform regulilor de bund practica de fabricatie in vigoare.

4. Referinte

- A. Le Hir : Abregé de pharmacie galenique, 8° édition, Masson Paris, 2004;

- Remington. The Science and Practice of Pharmacy 21% ed. Lippincott
Wiliams&Wilkins, Philadelphia, 2005;

- S. E. Leucuta, Tehnologia formelor farmaceutice, Ed. Dacia Cluj Napoca, 1995;

- S. E. Leucuta, Tehnologie farmaceutica industriala, Editia a II-a, Ed. Dacia Cluj
Napoca, 2009;
- S. E. Leucuta, Marcela Achim, Elena Dinte, Prepararea medicamentelor — indreptar pentru
studentii de la farmacie, Editia a [I-a, Editura Medicald Universitard “Iuliu Hatieganu” Cluj —
Napoca, 2009;

-Tuliana Popovici, D. Lupuleasa, Tehnologie farmaceutica, vol. 1, Editia a I1I-a, Ed.
Polirom Iasi, 2011;

- Farmacopeea Romana Ed. a X-a, Ed. Medicala Bucuresti, 1993 si Suplimentele
2001, 2004, 2006;

49

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica



% COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

- Pharmacopee Europeenne 6°™ ed., 2007;
- Quality Standard for the Pharmacy Oncology Service, German Society of
Oncology Pharmacy, January 2003

- Ordinul MS nr. 95/2003, pentru aprobarea Hotararii Consiliului Stiintific al Agentiei
Nationale a Medicamentului nr. 7 din 17.01.2003, referitoare la modificarea incadrarii unor
preparate farmaceutice in categoria Separanda, sau Venena, din Farmacopeea Romana, editia
a X-a,

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

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,
republicatd in 2009;

- Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii;

- Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope;

- Hotararea Guvernului Romaniei nr. 1915/2006, pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005 ,privind regimul juridic al
plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope.

5. Atributii si responsabili

Farmacistul sef supravegheazd si raspunde de activitatea de preparare a
medicamentelor sterile in farmacie.

Farmacistul desemneazd personalul de specialitate responsabil cu activitatile
desfasurate la prepararea medicamentelor sterile in farmacie. Respectarea tehnicilor de
preparare si a procedurilor scrise si validate reprezintd garantul calitdtii preparatelor realizate
in farmacie.

In toate situatiile, farmacistul isi asuma intreaga responsabilitate.

Prepararea medicamentelor sterile n farmacia de spital consta in urmatoarele activitati:

6. Realizarea unor amestecuri de uz intravenos, destinate administrarii pacientului aflat
intr-un serviciu de specialitate (diluarea medicamentelor citostatice, realizarea altor
dilutii de substante medicamentoase cu solventi pentru administrare parenterala);

7. Diluarea concentratelor pentru solutii injectabile sau perfuzabile, in vederea obtinerii
de solutii sterile destinate injectarii sau perfuzarii. Aceste concentrate pentru
injectare sau perfuzare sunt diluate la volumul prevazut cu un lichid adecvat, inainte
de administrare. Dupa diluare, acestea trebuie sa corespunda prevederilor pentru
preparatele injectabile sau perfuzabile.

8. Realizarea altor forme farmaceutice sterile ( exemple: preparat oftalmic, solutii
sterile destinate aplicarii pe plagi, arsuri, sau destinate irigarii unor zone care
reclama sterilitatea).

Farmacia de spital care deserveste serviciile de oncologie reprezinta un centru important de
coordonare a terapiei cu citostatice; prin desfasurarea activitdtii de dizolvare/diluare a
medicamentelor citostatice, farmacia ocupa un rol cheie in activitatea farmaco-oncologica si
trebuie sa implementeze un sistem de asigurare a calitatii. Farmacia isi asuma partea de
responsabilitate atit pentru pacientul oncologic, dar si pentru intreg personalul de specialitate
care desfasoara activitate in domeniile terapiei cu citostatice.
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6. Descrierea procedurii

6.1.Conditii

6.1.1.Spatiul

Spatiul de preparare a medicamentelor sterile trebuie sa fie corespunzator necesitatilor
tehnologice care se impun pentru acest tip de preparate.

Prepararea medicamentelor se va realiza pe cale aseptica intr-un compartiment din
farmacie destinat exclusiv acestui scop (sectia de sterile).

Prepararea medicamentelor parenterale se efectueaza din materii prime si prin metode
de preparare care le asigura sterilitatea si care evitd contaminarea microbiana si cresterea
microorganismelor. In acest compartiment nu se efectueaza operatii care pot compromite
calitatea medicamentelor preparate in farmacie.

In cazul preparirii de produse care prezinti toxicitate pentru personal, se iau masuri
suplimentare de protectie (halat special, manusi, ochelari).

Prepararea medicamentelor sterile in farmacia de spital sau reconstituirea unor
preparate parenterale prin dizolvarea/diluarea substantei active dintr-un preparat
medicamentos steril intr-un solvent steril, se realizeaza in conditii aseptice.

Zona destinata acestei activitati este delimitata de restul activitatilor farmaciei si are
mai multe compartimente. In functie de destinatia lor, aceste compartimente se
caracterizeaza prin diferite grade de "curatenie”. Acestea sunt:

A.Compartiment de receptie si depozitare a preparatelor §i materialelor utilizate la

realizarea preparatelor sterile

- se depoziteaza in conditii adecvate de temperaturd, umiditate si lumind flacoanele cu
medicamente, flacoanele cu solutii perfuzabile, ambalajele adecvate;

- spatiul este dotat cu mobilier specific de depozitare (rafturi, dulapuri) si care asigura
conditiile specifice (camera frigorifica, frigider);

- medicamentele citostatice se depoziteaza intr-o incipere separati; existd afisata, la
loc vizibil, lista medicamentelor citostatice si proceduri scrise privind acordarea primului
ajutor in caz de contact accidental cu aceste medicamente.

B.Filtru pentru personal

- este compartimentul de pregatire si de echipare a personalului si este prevazut cu 2 usi,
care se deschid de la interior spre exterior; usa care face legatura cu compartimentul
aseptic este prevazuta cu geam, pentru a asigura controlul vizual al acestei Incaperi; in
filtru este amplasat un sistem de sterilizare a aerului (lampa UV, filtre de aer), pentru a
reduce Incarcdtura microbiand a aerului si a suprafetelor;

- filtrul comunica cu grupul sanitar: personalul indeparteaza echipamentul obisnuit, are
acces la dus si se echipeaza cu echipament steril.

C.Compartimentul de preparare pe cale aseptica

- acest compartiment este utilizat pentru realizarea preparatelor sterile, pe cale aseptica;

- prepararea solutiilor citostatice se va realiza separat; pentru prepararea altor solutii,
acest compartiment va fi pregatit corespunzator (igienizare, dezinfectie, sterilizare);

- accesul in acest compartiment se realizeaza numai prin filtru (SAS);

- controlul vizual al activitatii se realizeaza prin geamul prevdzut in usa dintre aceastd
camera si filtru; comunicarea cu exteriorul se realizeaza prin interfon.

Cerinte:
- spatiul este amenajat corespunzator, pentru a evita riscul producerii de confuzii sau de
contaminare a medicamentului;
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- patrunderea aerului se realizeaza cu ajutorul unor dispozitive de filtrare care asigurd o
curgere laminara (boxe cu flux laminar). Sterilizarea aerului in cazul in care acest lucru
se impune se poate face cu formaldehida 1 g/ m°, la o valoare a umiditatii relative a
aerului de 60%;

- compartimentul steril de preparare aseptica corespunde unui grad de curdtenie de de
clasa A: flux de aer vertical 0,3 m/s sau flux de aer orizontal 0,45 m/s; numar maxim de

particule admis/m3, de marime egala sau superioara a 0,5 um: 3500, iar de 5 pm: 0
(zero); Numarul maxim de microorganisme: < 1), situata intr-un mediu de clasa B.

- suprafata minima alocatd unui post de lucru este de minim 1-2 m*;

- peretii, tavanul, pardoselile sunt acoperite cu materiale speciale, usor de curita si
dezinfectat; colturile sunt rotunjite;

- ventilatia este artificiald, nu se deschid usile, geamurile; aerul este sterilizat cu lampa UV
si prin filtrare (filtre HEPA); este asigurat permament un flux de aer proaspat, steril;

- mobilierul din dotarea acestui compartiment sunt usor de curdtat si dezinfectat: scaune
ergonomice, carucioare din inox pentru materialele de lucru;

- se utilizeaza cantitdti mici de medicamente o datd (materiale de unica utilizare utilizate
pentru dizolvare, ambalare, etichetare, inregistrare, verificare) transportate din depozitul
de materiale;

- existd recipiente pentru colectarea deseurilor nepericuloase si a deseurilor chimice
periculoase;

- exista kituri de decontaminare in caz de accidentare.

In acest compartiment nu se efectueazi operatii care pot compromite calitatea
medicamentelor preparate in farmacie (preluare comenzi, operatii care implica produse
biologice: ex. determinarea glicemiei, etc.).

6.1.2.Personalul de specialitate

Farmacistul sef supravegheaza formarea si motivatia profesionala, respectarea
regulilor de igiena si de buna practica de fabricatie la prepararea medicamentelor sterile.

Personalul angajat la prepararea medicamentelor in farmacie are calificarea si
competenta necesara. Farmacistul sef deleagd atributiile aferente acestei activitati. Farmacistul
supravegheaza si verificd toate activitatile de preparare, chiar daca nu le realizeaza el insusi.
Farmacistul sef organizeaza activitatea de preparare (si control, daca este cazul) a
medicamentelor In farmacie; apreciaza competenta si experienta necesara si precizeaza in
scris atributiile personalului.

Farmacistul are obligatia de a-si reactualiza cunostintele profesionale In domeniul
prepararii medicamentelor.

Farmacistul elaboreaza reguli de igiena speciale care sunt aduse la cunostinta
personalului.  Personalul care este implicat in activitatea de manipulare a produselor
citostatice este reprezentat de:

- personal farmaceutic: farmacist, farmacist stagiar, asistent de farmacie, sub directa
supraveghere a farmacistului;

- personal nefarmaceutic, care participd la activitdtile conexe: aprovizionare, expeditie,
curatenie, intretinere aparatura.

Toate aceste persoane au acces in spatiul de realizare pe cale asepticd a preparatelor sterile i
participd la operatiile de intretinere a spatiulu si aparaturii necesare prepararii medicamentelor
sterile.
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Prepararea solutiilor perfuzabile cu citostatice sau a altor amestecuri de uz intravenos prin
utilizarea de preparate medicamentoase si solventi sau solutii perfuzabile sterile este rezervata
in exclusivitate personalului farmaceutic.

6.1.3.Materiale necesare
- ace cu caracteristici corespunzatoare
- alcool diluat
- alcool sanitar
- aparat de sigilat pungi
- bonete
- calculator
- campuri de hartie
- carucioare de inox
- casti de protectie
- costume de protectie
- cutii pentru reziduuri periculoase
- dezinfectanti pentru suprafete
- filtre
- hote cu flux de aer laminar
- lampi UV
- halate
- manusi
- masti de protectie
- materiale de curdtenie
- mobilier specific
- pungi (transparente, negre)
- saci menajeri
- seringi de volume diverse (2 — 50 ml)
- truse de transfuzie
- vata, etc.

Toate materialele specifice utilizate la reconstituirea medicamentelor sterile in
farmacie respecta conditiile de calitate prevazute de normele in vigoare si sunt achizitionate
de la unitati autorizate de Agentia Nationala a Medicamentului.

Materialele sunt insotite de documente care atesta calitatea lor.
Receptia materiilor prime - carantina

Receptia se efectueaza conform procedurilor generale de receptie a produselor 1n
farmacie; dupd ce se verifica integritatea ambalajelor, eticheta (identitatea intre produsul
comandat §i primit) materiile prime (substante farmaceutice pure) se pdstreazd in carantind
pana la efectuarea controlului de calitate.

Receptia medicamentelor si a solutiilor sterile utilizate la reconstituirea
medicamentelor citostatice se efectueazd numai de catre personal de specialitate instruit in
acest scop.

Deschiderea cutiilor, a flacoanelor cu citostatice se realizeaza intr-un loc special
amenajat, care respecta un inalt grad de curdtenie, iar personalul poartd un echipament de
protectie functional.
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Dacéd apar incidente nedorite (spargere, contaminare) se informeaza persoana de
specialitate responsabild cu securitatea muncii §i se iau masuri documentate. Se analizeaza
cauza incidentului si se incearca sa se elimine cat mai repede posibil.

Controlul de calitate
Farmacistul efectueazi un control adecvat de conformitate pentru toate
substantele/preparatele sterile/materialele sterile care intra in farmacie.
Se iau toate masurile pentru a evita eventuale confuzii.
Conservarea/stocarea materialelor utilizate la prepararea medicamentelor sterile
Materiile prime sunt depozitate in conformitate cu reglementdrile in vigoare, in
conditii care le asigurd stabilitatea fizico-chimica si care evitd contaminarea chimicd (prin
confuzie, amestecare cu alte substante ,etc.) si microbiologica.

Distrugerea materiilor prime

Materiile prime expirate, sau retrase de pe piata se distrug conform reglementarilor in
vigoare, de catre unitati abilitate. Pana la distrugere, se pdstreaza in recipiente de colectare a
substantelor nepericuloase, respectiv chimice periculoase.

6.2.Tehnica de lucru aseptica

Tehnica de lucru aseptica cuprinde toate etapele de lucru necesare, coordonate intr-o maniera
prin care se evita contaminarea bacteriand, in vederea obtinerii unui preparat, final, steril.
Toate operatiile cuprinse in procedeul de preparare/reconstituire pe cale asepticd a
medicamentelor sterile au o influenta decisiva asupra calitatii produsului final.

Validarea tehnicii de lucru aseptice

Validarea reprezintda ansamblul de proceduri care include toate mdsurile rationale ce
garanteaza faptul ca procedeul de productie, de control si preparatul final obtinut raspunde
exigentelor de calitate definite din punct de vedere al securitatii, identitatii, continutului,
puritatii.
Validarea se realizeaza luind 1n considerare toate operatiile desfasurate si conditiile in care se
desfasoara prepararea aseptica:

- spatiul de preparare (igiend)

- sterilitatea aerului (hote de flux de aer laminar — functionalitate)

- modul de lucru

- materiale de pornire, utilizate la preparare;

- tehnica propriu-zisa de preparare aseptica.

Prepararea medicamentelor citostatice sub hote de securitate este o preparare aseptica de
medicamente, iar procedura de preparare trebuie validatd. Se aplica exigentele impuse de
farmacopei privind prepararea medicamentelor parenterale.

Aparatura necesara la preparare este curata si in stare buna de functionare
6.3. Prepararea medicamentului steril

Principii de baza care trebuiesc respectate la prepararea medicamentelor in farmacie:
- pentru a evita riscurile de contaminare, se prepara un singur preparat o data;
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- prepararea se realizeaza si/sau se monitorizeaza de citre o singurd persoand, care nu

se Intrerupe Tnainte de finalizarea acestuia;

- se respecta tehnicile si instructiunile stabilite;
- se consemneaza in scris toate datele ce garanteaza calitatea preparatului.

6.3.1. Preluarea schemei de tratament

schema de tratament se preia si se prelucreaza imediat;

se verifica datele de identificare ale pacientului, diagnosticul, regimul terapeutic, doza
de medicament (in cazul citostaticelor, raportata la suprafata corporald);

farmacistul evalueaza continutul schemei de tratament din punct de vedere al
formularii, al asocierii substantelor active/solvent prescrise si al sigurantei la
administrare;

se mai verifica o data dozele prescrise; se va tine cont de starea pacientului
(insuficientd renala, hepaticd);

medicamentoase; daca aceste incompatibilitdti exista, rezolvarea lor se poate face
direct de catre farmacist, daca sunt de competenta sa sau dacd este necesard avizarea
medicului, va lua legatura cu acesta; rezolvarea incompatibilitatilor fizico-chimice este
obligatia si competenta farmacistului.

6.3.2. Pregatirea conditiilor de lucru si a materialelor necesare

spatiul de preparare a medicamentului parenteral este pregatit corespunzator cerintelor
in vigoare;

suprafetele de lucru se spala cu apa curenta si detergenti speciali, apoi se dezinfecteaza
cu solutii dezinfectante adecvate;

suprafata de lucru se sterilizeaza cu lampa UV;

se pune in functiune instalatia de sterilizarea a aerului (flux de aer laminar) cu cel
putin 15 minute inainte de inceperea activitdtii de preparare; instalatia se mentine
deschisa pe toata perioada de activitate;

pe suprafata de lucru din nisa cu flux de aer laminar se asaza un camp steril, pe care se
aduc materialele necesare obtinerii amestecului steril;

se evitd efectuarea unor miscari bruste sub nisa, pentru a nu perturba fluxul de aer
laminar;

preparatele necesare realizarii medicamentului parenteral gata de administrare sunt
pregatite, inregistrate, verificate (fiolele/flacoanele cu substanta
medicamentoasd/citostatic, fiolele cu solventi, flacoanele/pungile cu solutii
perfuzabile);

recipientele/dispozitivele necesare la diluare/dizolvare sunt pregatite (seringi, truse de
perfuzie, ace, etc.) si verificate (volum corespunzator, sterilitate); se utilizeaza seringi
de volum corespunzator cantitatilor care vor fi dizolvate, pentru a evita erorile de
dozare;

toate materialele si preparatele necesare la preparare se incarca pe un carucior de inox
si se transporta in compartimentul de reconstituire;

personalul de specialitate care realizeaza dizolvarea/diluarea pentru reconstituire
respecta cerintele impuse (stare de sdnatate, control medical periodic) si este echipat
corespunzator (costum curat, halat steril, bonetd, masca, maneci sterile, incaltdminte
dezinfectata adecvata).

6.3.3.Inregistrarea preparatului

Se realizeaza dupa proceduri specifice, stabilite de farmacistul sef.

55

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica



% COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Pentru a asigura trasabilitatea preparatului, se inregistreaza schema de tratament in

registrul de evidenta al dilutiilor.

Medicamentele, solventii, solutiile perfuzabile si toate dispozitivele si materialele

utilizate se scad din gestiune §i se emite eticheta, care insoteste toate materialele pregatite, in
compartimentul de diluare.

Toate aceste date sunt inregistrate In programul informatic de gestiune cantitativ-valorica al
farmaciei.

6.3.4.Realizarea tehnica a preparatului

toate operatiile care asigura reconstituirea medicamentului parenteral se realizeaza in
incinta cu flux de aer laminar intr-un singur ciclu;

preparatele necesare realizarii medicamentului parenteral gata de administrare,
seringile si alte accesorii sunt pregatite pe campul steril;

pentru fiecare substantd/preparat medicamentos trebuie elaborate proceduri scrise
privind modul de lucru;

se verifica atent identitatea substantelor active si a solventilor utilizati la preparare;
eticheta se citeste de trei ori; pe suprafata de lucru nu se gasesc decat componentele
necesare realizarii unui singur preparat, pentru un singur pacient;

se verificd dacd termenul de valabilitate al produselor care se amesteca este
corespunzator;

calculele efectuate pentru dozarea substantelor medicamentoase in preparat (ex.
citostatic 1n solutia perfuzabild) sunt verificate de farmacist;

se Indeparteaza capacul sau partea din garnitura metalica pentru a crea acces la dopul
de cauciuc; se realizeaza dezinfectia dopului de cauciuc, a flacoanelor, fiolelor si a
pungilor cu solutie perfuzabild cu alcool etilic 70° sau alcool izopropilic;

se aspird in seringd solventul necesar pentru dizolvare/diluare si se introduce in
flaconul preparatului care contine substanta activa, prin inteparea dopului de cauciuc;
se realizeaza dizolvarea prin incarcari/descarcari succesive ale solventului in flacon;
seringa se va alege astfel incat sa fie incarcata cel mult % din volum; pentru evitarea
contamindrii cu microorganisme, se recomandd sa se reducd la minim numarul de
operatii de diluare/dizolvare, daca acest lucru este posibil;

se aspird volumul corespunzator de solutie medicamentoasd care contine doza
necesard de substantd medicamentoasd necesard a fi administratd pacientului si se
introduce 1n flaconul cu solutie perfuzabila;

la realizarea unui amestec complex se va avea in vedere stabilirea ordinii de
amestecare a acestora (dependent de activitatea terapeutica, cantitate, densitate,
solubilitate); pe toata perioada amestecdrii se va urmari asigurarea omogenitatii
amestecului;

se vor lua toate madsurile necesare evitdrii contamindrii cu microorganisme a
preparatului (pregatirea speciald a spatiului de lucru si a personalului, a materiilor
prime, recipientelor de conditionare, respectarea unor prevederi speciale preparare,
conditionare, etichetare);

pe toatd perioada prepardrii trebuie sd se poatd identifica, in orice moment,
urmdtoarele: denumirea medicamentelor, a solventilor utilizati la dizolvare; se poate
verifica orice etapa a reconstituirii preparatului.

6.3.5.Ambalarea flacoanelor

dupad prepararea aseptica a medicamentului steril/parenteral, flacoanele sunt introduse
in pungi de material plastic, care vor fi sigilate (prin lipire la capatul liber);
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- seaplica eticheta;

- punga pentru ambalare se alege dependent de conditiile de pastrare solicitate pentru
amestecul de uz intravenos respectiv pand in momentul administrarii si pe perioada de
administrare

- ambalarea se efectueaza imediat dupa preparare.

6.3.6.Etichetarea preparatului

Trebuie sa fie in conformitate cu reglementarile in vigoare.

Pe etichetd se mentioneaza urmatoarele elemente: datele de identificare ale farmaciei,
date de identificare ale pacientului: numele, sectia, salonul, medicul curant, numarul de
inregistrare din registrul de dilutii, data prepardrii, compozitia preparatului, volumul/cantitatea
preparatului, solventul utilizat la preparare/reconstituire, intervalul orar in care se doreste
administrarea, conditii de pastrare, ora prepararii, durata de conservare/stocare/valabilitate,
numele preparatorului, alte mentiuni.
6.3.7.Controlul preparatului final

Se verifica vizual unele caracteristici specifice solutiilor perfuzabile: omogenitate,
limpiditate, culoare (conform prevederilor din farmacopee).

6.3.8. Expedierea in sectie

- se efectueaza imediat dupa preparare, de catre un delegat al farmaciei;

- persoana care a efectuat dilutia realizeaza o noua verificare a preparatului (confruntare
cu schema de tratament);

- pungile cu flacoanele pregatite se introduc in recipiente de transport speciale,
prevazute cu capac si se vor trimite pe sectie, unde se va administra pacientului (prin
perfuzare).

- pana in momentul administrarii la pacient, preparatele sterile reconstituite trebuie
astfel pastrate incat o eventuald contaminare si orice alte modificari ale
caracteristicilor acestora sa fie evitate.

- daca, din diferite motive, preparatul nu se mai poate administra pacientului, acesta se
va readuce in farmacie, iar farmacistul responsabil procedeaza la eliminarea
preparatului din circuit, acesta fiind propus pentru distrugere, conform procedurii
specifice.

6.4.Respectarea circuitului deseurilor

- materialele contaminate si medicamentele neutilizate se indeparteaza pentru a preveni
contaminarea prin scurgere, varsare, acrosolizare); ambalajele acestora se introduc in
recipiente pentru deseuri nepericuloase, iar flacoanele/fiolele, seringile, care au venit
in contact cu medicamentele, in recipiente pentru deseuri chimice periculoase;

- flacoanele incomplet utilizate, cu solutii medicamentoase, se introduc in pungi de
plastic sterile, care se sigileazd prin inchidere la capatul liber si se pastreazd (la
frigider sau conform recomandarilor), pana la urmatoarea utilizare, tindnd cont de
termenul de valabilitate al fiecaruia si de stabilitatea substantei active in solutie.

6.5..Decontaminarea in caz de accidentare
In spatiile destinate manipulirii de substante periculoase (ex. Citostatice), existd kituri de
decontaminare care contin:

- instructiuni scrise;

- halat de unica folosinta

- mascd de protectie respiratorie;
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protectie pentru incaltdminte

manusi de protectie

ochelari de protectie

accesorii: pubele, recipiente pentru colectarea materialelor periculoase;

formulare pentru declararea si Inregistrarea accidentelor

lista cu substantele periculoase, care se revizuieste anual si cuprinde: denumirea
substantei, clasificarea substantei, proprietdti care o fac periculoasd, cantitatea
manipulatd, zonele de lucru in care se lucreaza cu aceste substante; criterii pentru
determinarea §i implementarea masurilor de control pentru reducerea expunerii,
echipamente si modul de utilizare a acestora, personalul responsabil de implementarea
planului de masuri.

7. Documente

Lista de luare la cunostinta a procedurii de catre personal (Anexa 1);

Centralizator al reviziilor si modificarilor aduse procedurii (Anexa 2);

Condici de medicamente

Scheme de tratrament

Registru personal de dilutii

Regulament de ordine interioard ce contine prevederi referitoare la desfasurarea
activitdtii de dizolvare/diluare a medicamentelor sterile.

Registrul personal de consemnare a intervalelor de timp de lucru

Lista de luare la cunostinta (Anexa 1)

Exemplar Destinatar Data Semnatura Data Semnatura

Nr.

(nume, Functia Luirii la de primire retragerii
prenume) cunostinta

Manager
Farm.sef

Farmacist

Farmacist

Asistent

Asistent

Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiala
1
2
3
4
5
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PROCEDURA DE ELIBERARE A EDITIA 1
MEDICAMENTELOR SI A Cod:
FARMACIA MATERIALELOR SANITARE DIN RBPF -
.................... EARMACIA DE SPITAL PL 9
Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume

Functie

Data

Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii
. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri
. Documente de referinta si literatura de specialitate
. Atributii si responsabilitati
.Descrierea procedurii
. Formulare,inregistrari

~NOoO ok, whN -~

1. Definitia procedurii

Procedura descrie responsabilitatile si metodele utilizate pentru asigurarea asistentei
farmaceutice a pacientilor internati in spitalul de care apartine farmacia, prin oferirea de
servicii de calitate constdnd in eliberarea de medicamente si materiale sanitare, in
conformitate cu legislatia in vigoare.

2. Scop si domeniu de aplicare

Scopul procedurii este acela de a asigura calitatea asistentei farmacuetice, ca 0
componentd a asitentei de sandtate publicd, prin care se promoveaza protejarea si promovarea
sanatdtii in randul populatiei.

Procedura se aplica in Farmacia ................. , de catre persoanele desemnate de catre
farmacistul sef, cu ajutorul documentelor, mijloacelor si echipamentelor specifice.

3. Definitii, abrevieri

Asistenta farmaceutica: reprezintd asigurarea responsabila a terapiei medicamentoase, in
scopul obtinerii de rezultate care imbunatatesc calitatea vietii pacientului internat;
Condica de prescriptii medicala : formular pe care medicul prescrie medicamente
pacientilor internati, pe o durata de 24-72 de ore, clasificate astfel:

a)condici de prescriptii medicale prin care se elibereaza medicamente individualizat pe
pacient;

b)condicile destinate truselor de urgenta(dulapuri de urgenta);

c)condici de medicamente psihotrope;

d)condici de stupefiante;

Medicamente cu regim special: medicamente stupefiante si psihotrope;
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CoCa: Contractul cadru privind conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului
de asigurari sociale de sanatate;
Produse:medicamente si materiale sanitare eliberate prin farmacia de spital.

4. Referinte

- Legea nr. 82/1991, Legea contabilitatii;

- Ordonanta nr. 99/2000, privind comercializarea produselor si serviciilor de piata,
aprobata prin Legea nr. 650/2002;

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

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

-Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea
s1 functionarea farmaciilor §i drogheriilor, cu modificérile si completarile ulterioare;

- Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sandtatii - Titlurile XIV s1 XVII;

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

- Legea nr. 46/2003, drepturilor pacientului;

- Ordinul MS nr. 1172/2010, pentru modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr.
426/2009, privind aprobarea Listei si preturilor de decontare ale medicamentelor, care se
acorda bolnavilor in cadrul programelor nationale de sanatate,nominalizate prin Hotarirea
Guvernului nr. 367/2009, pentru aprobarea programelor nationale de sanatate in anul 2009

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

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

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

- Ordinul MS nr. 639/2006, pentru aprobarea Listei produselor, altele decat
medicamentele, ce pot fi detinute si eliberate prin farmacii;

- Hotarare nr. 1389/2010, pentru aprobarea Contractului-cadru privind conditiile
acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate, pentru anii
2011-2012;

- Ordinul nr. 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau
procesate sub forma de suplimente alimentare predozate, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Legea nr. 379/2004, pentru modificarea si completarea Legii nr. 178/2000 privind
produsele cosmetice;

- Farmacopeea Romana Editia a X-a;

- Produse tehnico-medicale, Simona Mirel, Flavius Neag, Ed. Medicala Universitara
lului Hatieganu, Cluj Napoca, 2008;

- Ghid de practica in farmacie pentru studentii anului V, coordonator Adina Popa, Ed.
Medicala Universitara luliu Hatieganu, Cluj Napoca, 2010;

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

9. Atributii, responsabili.
Responsabilitatea aplicarii procedurii de eliberare in farmacie revine in
exclusivitate personalului specializat si posesor al dreptului de libera practica.

60

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica



% COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Farmacistul sef este responsabil pentru:

- stabilirea procedurii de eliberare a produselor catre sectiile spitalului si comunicarea
ei catre personalul de specialitate; in colaborare cu medicii prescriptori, farmacistul sef
stabileste metoda de primire, de pregatire si de eliberare a medicamentelor( specificd fiecarei
farmacii, se detaliaza individual);

- coordonarea, verificarea si evaluarea intregii activitati de eliberare a medicamentelor
si a materialelor sanitare;.

Farmacistii: sunt responsabili pentru activitatea de eliberare a medicamentelor si a
materialelor sanitare, de comunicarea cu medicii prescriptori privind toate aspectele legate de
disponibilitatea medicamentelor 1in farmacie, de terapia medicamentoasd (actiune
farmacologica, farmacocineticd, efecte adverse, efecte secundare, interactiuni
medicamentoase).

Asistentii de farmacie: sunt responsabili pentru activitatea de eliberare a medicamentelor si a
materialelor sanitare.

6. Descrierea procedurii.

Procesul de eliberare a produselor din farmacie desemneaza un complex de activitati,
mijloace si solutii organizatorice privind pregatirea medicamentelor Si a materialelor sanitare
prescrise pe condici, ambalarea lor §i eliberarea in timp util pentru pacientii internati in
spitalul de care apartine farmacia.

Conditii necesare pentru desfasurarea activitatii de eliberare a produselor:

- pregatirea condicilor pentru eliberare se realizeaza in oficina;

- eliberarea mdicamentelor se realizeaza in incaperea pentru primirea si eliberarea
condicilor;

- atmosfera de lucru din farmacie trebuie sa fie calma, pentru desfiasurarea in bune
conditii a pregatirii mdicamentelor;

- farmacia trebuie sd detind un sistem informatic adecvat si o bund organizare a
circuitelor in farmacie, care sa permita eliberarea prompta a oricarui produs, fard a exista
riscul de erori sau de intersectare cu alte circuite.

6.1. Eliberarea condicilor de prescriptii medicale

6.1.1.Eliberarea condicilor de prescriptii medicale curente

Eliberarea se realizeaza in urma solicitarii scrise sau on line a sectiilor spitalului .
Modalitati de eliberare a condicilor de prescriptie medicala:
- eliberarea nominala : plecand de la prescrierea medicald, medicamentele sunt pregatite
individual, pentru fiecare pacient, pe o durata determinata ( 24 + 72 de ore), daca este posibil,
grupate pe administrari;
- eliberarea globalizata : plecand de la un ansamblu de prescrieri pe condici, suma
medicamentelor necesare, calculata, se elibereaza globalizat, intr-un singur ambalaj;
- eliberarea globald : medicamentele sunt eliberate pe baza unei comenzi e sectiei, fara
transmiterea condicii de prescriptii specifice pe pacient .
Protocol.
Primirea condicii de prescriptii medicale:
-verificarea antetului, a stampilei sectiei solicitante, a parafei medicului prescriptor;
-verificarea valabilitatii condicii(data);
-identificarea medicamentelor, concentratiilor, dozelor,cailor de administrare, a duratei de
prescriere a condicii;
-identificarea pacientilor pentru care au fost prescrise medicamentele;
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-in cazul in care se efectueaza o substitutie se cere acordul medicului prescriptor.
Analiza terapiei medicamentoase prescrise presupune:
o identificarea claselor farmacologice din care fac parte medicamentele prescrise;
o verificarea dozelor, a modului de administrare si a frecventei dozelor ;
e evaluarea posibilitatilor aparitiei interactiunilor medicamentoase cu consecinte clinice;
e depistarea eventualelor erori de prescriere
Pregatirea medicamentelor pentru eliberare.

Medicamentele sunt aduse pe masa de eliberare din zona de depozitare. Se verifica
integritatea ambalajelor si termenul de valabilitate pe durata utilizarii. In cazul in care
medicamentele nu se elibereaza in ambalajul original, reambalarea acestora se face in
ambalaje de buna calitate, pe care se inscriptioneaza: numele pacientului, foaia de observatie,
salonul, denumirea medicamentului,cantitatea eliberata, termenul de valabilitate, conditii
speciale de pastrare.

Condica de prescriptii medicale, pregatita pentru eliberare, se introduce in sistemul
informatic.

Finalizarea eliberarii condicilor de prescriptii medicale.
Medicamentele sunt predate delegatului sectiei prescriptoare, care semneaza de primire.
Un exemplar al condicii rdmane in farmacie, al doilea exemplar fiind returnat sectiei.

6.1.2.Eliberarea medicamentelor pe baza condicilor destinate truselor de urgenta
(dulapurilor de urgenta).

Eliberarea acestor medicamente se face pe baza solicitarii scrise sau on line a sectiei
prescriptoare. Baremul truselor sau al dulapurilor de urgenta este aprobat de medicul sef al
sectiei si directorul medical al spitalului si contine medicamente de urgenta specifice sectiei
respective in cantitati suficiente pentru o perioada stabilita.

Protocol
Primirea condicii de prescriptii medicale:
-verificarea antetului,a stampilei sectiei solicitante,a parafei medicului prescriptor;
-verificarea valabilitatii condicii(data);
-identificarea medicamentelor,concentratiilor,cailor de administrare.
Pregatirea medicamentelor pentru eliberare
Medicamentele sunt aduse pe masa de eliberare din zona de depozitare. Se verifica
integritatea ambalajelor si termenul de valabilitate pe durata utilizarii. In cazul in care
medicamentele nu se elibereaza in ambalaj original, reambalarea acestora se face in ambalaje
de buna calitate, pe care se inscriptioneaza: denumirea medicamentului, cantitatea,
concentratia, seria, termenul de valabilitate, informatii privind conditii speciale de pastrare a
medicamentului.
Condica de medicamente destinata truselor de urgenta (sau dulapurilor de urgenta) pregatita
pentru eliberare se introduce in sistemul informatic.
Finalizarea eliberarii condicilor pentru trusele de urgenta(dulapuri de urgenta).
Medicamentele sunt predate delegatului sectiei prescriptoare, un exemplar al condicii

ramanand 1n farmacie, al doilea exemplar fiind returnat sectiei.
6.1.3.Eliberarea medicamentelor psihotrope

Condicile de medicamente psihotrope sunt destinate exclusiv eliberarii medicamentelor din
aceasta categorie. Eliberarea acestor medicamente se realizeaza in urma solicitarii scrise sau
on line a sectiilor spitalului. Aceste condici se elibereaza individual pentru pacienti sau
pentru completarea unui barem aprobat de medicamente psihotrope din dulapul de urgenta al
sectiei.
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Protocol
Primirea condicii de prescriptii medicale:
-verificarea antetului,a stampilei sectiei solicitante,a parafei medicului prescriptor;
-verificarea valabilitatii condicii(data);
-identificarea medicamentelor, concentratiilor, dozelor, cailor de administrare, a duratei de
prescriere a condicii.
Analiza terapiei medicamentoase prescrise presupune:
-identificarea claselor farmacologice din care fac parte medicamentele prescrise;
-verificarea dozelor;
-evaluarea posibilitatilor aparitiei interactiunilor medicamentoase cu consecinte clinice;
-depistarea eventualelor erori de prescriere.
Pregatirea medicamentelor pentru eliberare

Medicamentele sunt aduse pe masa de eliberare din zona de depozitare. Se verifica
integritatea ambalajelor si termenul de valabilitate pe durata utilizarii. In cazul in care
medicamentele nu se elibereaza in ambalaj original, reambalarea acestora se face in ambalaje
de buna calitate, care trebuie sa contina:numele pacientului, foaia de observatie, salonul,
denumirea medicamentului, cantitatea eliberata, termen de valabilitate, conditii speciale de
pastrare.
Condica de prescriptii medicale pregatita pentru eliberare se introduce in sistemul informatic.
Finalizarea eliberarii condicilor de prescriptii medicale.
Medicamentele sunt predate delegatului sectiei presrciptoare, cu toate masurile de asigurare a
securitatii acestora, un exemplar al condicii ramanand in farmacie, al doilea exemplar fiind
returnat sectiei
6.1.4.Eliberarea stupefiantelor

Eliberarea preparatelor stupefiante se face in exclusivitate de catre farmacisti.

Sectiile spitalului care solicita medicamente din aceasta categorie inainteaza spre aprobare
directiunii spitalului lista cu persoanele delegate din partea sectiei sa manipuleze aceste
medicamente. Un exemplar aprobat este inaintat farmaciei. Eliberarea stupefiantelor se poate
face individual pentru un pacient sau pentru completarea unui barem pentru dulapul de
urgentd, aprobat de directiunea spitalului.
Protocol
Primirea condicii de prescriptii cu medicamente stupefiante in 3 exemplare de catre farmacist:
-verificarea antetului,a stampilei sectiei solicitante,a parafei medicului prescriptor;
-verificarea caietului de evidenta a miscarii produselor stupefiante din sectie;
-verificarea valabilitatii condicii(data);
-identificarea medicamentelor,concentratiilor,dozelor,cailor de administrare,a duratei de
prescriere a condicii;
-verificarea dozelor prescrise astfel incat acestea sa nu depaseasca dozele maxime
reglementate prin lege;
-depistarea eventualelor erori de prescriere.
Pregatirea medicamentelor pentru eliberare

Medicamentele sunt aduse pe masa de eliberare din zona de depozitare. Se verifica
integritatea ambalajelor si termenul de valabilitate pe durata utilizarii. In cazul in care
medicamentele nu se elibereaza in ambalaj original, reambalarea acestora se face in ambalaje
de buna calitate, care trebuie sa contina:numele pacientului, foaia de observatie, salonul,
denumirea medicamentului, cantitatea eliberata, termenul de valabilitate, conditii speciale de
pastrare.

Se opereaza in registrul de evidenta al stupefiantelor din farmacie.

63

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica



% COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Se inregistreaza aceasta operatie si in caietul de evidenta a miscarii produselor stupefiante din
sectie.

Condica de prescriptii medicale pregatita pentru eliberare se introduce in sistemul informatic.
Finalizarea eliberarii condicilor de prescriptii medicale.

Medicamentele stupefiante sunt predate delegatului autorizat al sectiei presciptoare, doua
exemplare ale condicii ramin in farmacie,al treilea exemplar fiind returnat sectiei.
6.1.5.Eliberarea medicamentelor in situatii de urgenta

Condicile de prescriptii medicale in regim de urgenta se vor elibera prioritar , respectindu-se

aceleasi protocol.
6.1.6.Eliberarea medicamentelor din programele nationale de sanatate pentru pacientii
din ambulator.

Protocol
Primirea prescriptiei medicale:

- verificarea antetului retetei, a stampilei unitatii emitente, a medicului prescriptor;

- verificarea valabilitatii retetei (a datei);

- verificarea datelor despre pacient (varsta, sex) si a diagnosticului complet;

- identificarea: medicamentelor, concentratiilor, dozelor, cdilor de administrare,
duratei tratamentului;

In situatia in care medicamentele solicitate lipsesc din farmacie farmacistul se
aprovizioneaza cu acestea in timp util.

In cazurile speciale in care produsul solicitat lipseste temporar de pe piatd sau a fost
retras definitiv de catre producator sau ANM, se explicd situatia pacientului, oferindu-i-se 0
alternativa daca este posibil, sau se indruma pacientul catre medicul curant, pentru schimbarea
tratamentului.
Analizarea terapiei medicamentoase prescrise presupune:

- identificarea claselor farmacologice din care fac parte medicamentele prescrise;

- obtinerea de informatii despre pacient care pot influenta raspunsul la medicamente:
varsta, starea fizio-patologica, consum de alcool, tutun, regim alimentar stare psiho-sociala;

- verificarea dozelor, a modului de administrare si a frecventei dozelor;

-verificarea, in cazul asocierii in amestecuri injectabile, faptului ca substantele
medicamentoase sunt compatibile fizico-chimic;

-evaluarea posibilitatii aparitiei interactiunilor cu consecinte clinice: intre
medicamente, intre medicamente si alimente, intre medicamente si parametri biologici;

- determinarea precautiilor la utilizare si a efectelor adverse ale medicamentelor
prescrise;

- evaluarea contraindicatiilor medicamentelor prescrise;

- depistarea eventualelor erori de prescriere.
Pregatirea medicamentelor pentru eliberare

Medicamentele sunt aduse pe masa de eliberare din zonele de depozitare. Se verifica:
integritatea ambalajelor si termenul de valabilitate pe durata utilizarii si corelarea intre
medicamentele pregitite si cele prescrise. In situatia in care medicamentele nu se elibereaza in
ambalajul original, reamabalarea acestora se face in ambalaje de buna calitate, care trebuie sa
contind toate elementele de identificare: denumire, cantitate, concentratie, serie, prospect,
mod de administrare, termen de valabilitate, informatii asupra modului de pastrare. Aceste

Medicamentele pregatite pentru eliberare se introduc in sistemul informatic.
Consilierea pacientului
Mijloace de informare utilizate pentru consiliere:
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a) intrebari lamuritoare adresate pacientului sau persoanei care se ocupa de el;

b) intrebari adresate medicului in caz de nelamuriri sau ori de cite ori este nevoie de
informatii suplimentare;

C) utilizarea materialelor, manualelor stiintifice existente in biblioteca farmaciei, a
reglementarilor in vigoare;

d) informatii provenind de la centrele de farmacovigilenta, autoritatile competente sau
de la producatorii de medicamente.
Modalitatile de comunicare cu pacientul

Farmacistul se adreseaza pacientului la nivelul sau de intelegere, folosind termeni simpli;
verifica daca pacientul a inteles informatiile oferite, solicitandu-i acestuia sa puna intrebari in
cazul in care are neldmuriri. Dacd este cazul, informatiile sunt repetate, pacientul fiind
incurajat sa consulte prospectul medicamentului.

Informatiile sunt date pacientului aratandu-i cutia sau flaconul medicamentului la care se
face referire.

Informatiile sunt comunicate in forma orala si in scris, astfel incat pacientul sd coreleze
medicamentul primit cu informatia.

Consilierea pacientului

Farmacistul consiliaza pacientul asupra urmatorelor aspecte:

- modul corect de utilizare a medicamentelor in functie de calea de administrare;

- administrarea corectd a formei farmaceutice;

- posologia (doza, intervalul dintre doze, durata tratamentului);

- contraindicatiile medicamentelor si precautiile la utilizare;

- interactiunile medicamentelor cu alte medicamente, cu alimente, cu alcoolul, cu
tutunul;

- aparitia unor consecinte vizibile normale ale tratamentului cu medicamentele
respective;

- conditiile de pastrare a medicamentelor la domiciliu;

- atentionarea asupra valabilitatii medicamentelor cu intreruperea administrarii lor
dupa expirarea perioadei de valabilitate;

- asocierea terapiei nemedicamentoase: regim de viatd, dieta, pe parcursul
administrarii medicamentelor;

- incurajarea pacientului de a reveni la farmacie pentru evaluarea rezultatelor terapiei
recomandate (monitorizare);

- recomandd consultarea imediatd a farmacistului sau medicului la aparitia reactiilor
adverse si sistarea tratamentului;
Finalizarea eliberarii.

- medicamentele sunt Inmanate pacientului sau apartinatorului sau;

- prescriptia medicala se returneaza pacientului sdu se retine In farmacie, dupa caz;

- prescriptiile medicale retinute se arhiveaza, asigurandu-se masuri ca acestea nu vor fi
eliminate din farmacie Tmpreuna cu alte deseuri;

- pacientul este incurajat sa revina la farmacie pentru evaluarea rezultatelor terapiei
recomandate(monitorizare).
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6.1.7. Transportul medicamentelor
Persoana responsabild din farmacie cu verificarea conditiilor de transport a

medicamentelor si a altor produse catre sectiile spitalului se asigura ca acestea garanteaza
securitatea produselor supuse transportului ca de exemplu:

- transportul se efectueaza in containere identificabile, Inchise ermetic, cu cheie sau sistem
echivalent;

- exista un sistem de transport rapid pentru cazuri speciale ( cereri de urgenta, produse cu
stabilitate redusd);

- exista sisteme de asigurare a lantului de frig pentru produse care necesita temperaturi
speciale;

- sistemele de transport asigura conditiile de igiena necesare pentru integritatea
medicamentelor;

- existd, la nivelul sectiilor, un spatiu adecvat de receptie, precum si personal instruit in legatura
cu manipularea medicamentelor.

6.1.8. Monitorizarea pacientului

Este recomandabil ca in farmacie sa fie constituitd o baza de date privind pacientii internati,
referitoare la :
- antecedente privind terapiile medicamentoase;
- aspecte privind particularitatile terapiei medicamentoase, individualizate pe pacient;
- informarea pacientului, in limbaj adpatat nivelului sau de intelegere si a personalului medical
implicat in administrarea terapiei medicametoase privind aspecetele legate de administrarea
corectd a medicamentelor, aparitia efectelor secundare, raportarea efectelor adverse neastepate,
etc.

7.Formulare
e Lista de luare la cunostinta (Anexa 1)
Tabel privind modificari, revizuiri aduse procedurii (Anexa 2)
Retete pentru eliberarea medicamentelor in sistemul de asigurari
Facturi
Borderouri
Registru pentru evidenta medicamentelor si preparatelor stupefiante si psihotrope
Dosarul pacientului (dupa caz)
Protocoale de eliberare.

Lista de luare la cunostinta( Anexa 1)
Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luirii la de primire | retragerii
prenume) cunostinta
Admin.
Farm.sef
Farmacist

Farmacist
Asistent

Asistent
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Tabel cu revizuirile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiald
1
2
3
4
5
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EDITIA 1
EARMACIA PROCEDURA DE DISTRUGERE A Cod:
PRODUSELOR RBPF —
PL 10

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Functie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO DN kW~

1.Definitia procedurii

Prezenta procedura descrie responsabilitatile s1 metodele utilizate de Farmacia .......... :
pentru stabilirea regulilor de baza in ceea ce priveste depozitarea, casarea si distrugerea
deseurilor periculoase.

2. Scop si domeniu de aplicare
Scopul prezentei proceduri este de a asigura igiena spatiului farmaciei prin eliminarea
deseurilor, in conformitate cu prevederile legale.

domeniul eliminarii deseurilor, utilizdnd echipamentele si documentele specifice.

3. Definitii, abrevieri

Deseuri intepatoare-taietoare: deseuri care pot produce leziuni mecanice prin intepare sau
taiere;

Depozitarea temporara: pastrarea pe o perioada limitata a deseurilor ambalate corespunzator
in spatii special destinate si amenajate, pand la preluarea si transportul lor la locul de
eliminare finala;

Eliminarea finala: totalitatea metodelor si tratamentelor fizice, chimice si biologice aplicate
deseurilor periculoase rezultate din activitatile medicale, care vizeaza eliminarea pericolelor si
riscurilor potentiale asupra mediului §i asupra starii de sdndtate a populatiei, precum si
reducerea volumului de deseuri;

Deseuri periculoase - deseurile chimice si farmaceutice: deseurile care includ serurile si
vaccinurile cu termen de valabilitate depasit, medicamentele expirate, reziduurile de substante
chimioterapice, reactivii si substantele folosite in laboratoare. Substantele de curdtenie si
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dezinfectie deteriorate ca urmare a depozitarii lor necorespunzitoare sau cu termenul de
valabilitate depasit vor fi considerate deseuri chimice, de exemplu: substante dezinfectante,
substante tensioactive etc.;

Deseurile nepericuloase: sunt deseurile asimilabile celor menajere;

Depozitarea sanitara: depozitarea deseurilor rezultate din activitatea medicald in locuri
special amenajate, denumite depozite de deseuri periculoase, sau nepericuloase. Deseurile
periculoase sunt depozitate in depozitul de deseuri ,dupa ce au fost supuse tratamentelor de
neutralizare;

FAD : Firma autorizata pentru eliminarea deseurilor periculoase.

4. Referinte
- Hotararea nr. 349/2005, privind depozitarea deseurilor;
- Hotararea nr. 856/2002, privind evidenta gestiunii deseurilor i pentru aprobarea listei cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile periculoase ;
- OUG 78/2000, privind regimul deseurilor.

5. Atributii si responsabili
Farmacistul sef:

- intocmeste documentatia necesard iesirii din gestiune, precum si cea referitoare la
predarea in vederea distrugerii;

- desemneaza persoana responsabild cu gestionarea deseurilor periculoase;

- controleaza desfasurarea planului de gestionare a deseurilor periculoase, astfel incat
sa se elimine riscul oricarei erori,

- stabileste si organizeaza circuitul deseurilor periculoase, a materialului biologic si a
deseurilor menajere in farmacie.
Persoana responsabila:

- identifica si depoziteaza deseurile periculoase in spatiul destinat exclusiv acestui
scop, marcat cu eticheta “Deseuri periculoase” si le supravegheaza pana la eliminarea din
farmacie.

6. Descrierea procedurii
6.1. Organizarea spatiului si echipamentelor in vederea distrugerii deseurilor
periculoase

Farmacistul sef organizeaza la nivelul farmaciei spatiul de depozitare pentru deseuri
periculoase, care trebuie sd indeplineascd conditiile legale: zona separatd functional de restul
spatiului, prevazutd cu sifon de pardoseald, asigurarea unei temperaturi care sd nu permita
degradarea suplimentara a deseurilor, asigurarea dezinsectiei si deratizarii zonei; spatiul este
semnalat vizual prin atentionari scrise.

Ambalajele cu deseuri sunt inscriptionate cu urmatoarele coduri de culori:

a) galben - pentru deseurile periculoase (infectioase, taietoare-intepatoare, chimice si
farmaceutice);

b) negru - pentru deseurile nepericuloase (deseurile asimilabile celor menajere).

Pentru deseurile chimice §i farmaceutice se folosesc pictogramele adecvate
pericolului: "Inflamabil™, "Corosiv", "Toxic" etc.

Durata depozitarii temporare este cat mai scurta posibil, iar conditiile de depozitare
vor respecta normele de igiend in vigoare. Pentru deseurile periculoase, durata depozitarii
temporare nu trebuie sa depaseasca 72 de ore, din care 48 de ore in incinta unitatii si 24 de ore
pentru transport si eliminare finald. Farmacistul sef nominalizeaza persoana responsabila de
gestionarea deseurilor periculoase.
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6.2. Depozitarea deseurilor periculoase

Persoana responsabila preia, cu proces verbal, produsele cu termen de valabilitate
depasit, produse cu deficiente care reclama eliminarea lor din circuitul de eliberare,
medicamente stupefiante si psihotrope returnate din sectiile spitalului, substante de curatenie
si dezinfectante cu termen de valabilitate depasit, depozitandu-le in zonele de depozitare
pentru deseuri periculoase.

Persoana responsabild intocmeste o evidentd cel putin semestriald, referitoare la
medicamentele expirate cuprinzand: denumirea comerciald a medicamentului, lotul, data
expirarii, producatorul, unitatea de masurd, cantitatea, pretul de achizitie, valoarea totala
(Anexa 3).

Persona responsabila se ingrijeste de corectitudinea depozitarii deseurilor periculoase,
de evidenta lor, de frecventa solicitarii preludrii acestora.

6.3. Eliminarea din farmacie a deseurilor periculoase

La nevoie, farmacistul sef transmite solicitarea, telefonic, in scris sau electronic,
departamentului spitalului care se ocupa de distrugerea produselor, privind cerrerea de
predare a acestor deseuri mentionand greutatea deseurilor, estimata in kg.

In momentul ridicarii produselor din farmaie, se intocmeste PV de predare-primire
medicamente in vederea distrugerii (in 2 exemplare, unul la farmacie si unul la
departamentul spitalului care se ocupa cu distrugerea produselor), in care se mentioneaza
greutatea exacta a deseurilor predate.

6.4. Operarea .in sistemul de gestiune a eliminarii_produselor care constituie deseuri
periculoase

Farmacistul sef intocmeste Referatul de scoatere din gestiune a produselor care
constituie deseuri periculoase, care fac parte din gestiunea farmaciei, pe care il preda
serviciului de contabilitate si opereaza PV de scoatere din gestiune ( Iesiri diverse —produse
expirate).

7. Documente
e Lista de luare la cunostinta a procedurii (Anexa 1)
Tabel pentru centralizarea revizuirilor si modificarilor aduse procedurii-(Anexa 2)
Raport referitor la medicamentele expirate
Referatul de scoatere din gestiune
PV de scoatere din gestiune

Lista de luare la cunostinta (Anexa 1).

Exemplar
Nr.

Destinatar
(nume,
prenume)

Functia

Data
Luarii la
cunostinta

Semnatura
de primire

Data
retragerii

Semnatura

Admin.
Farm.sef

Farmacist

Farmacist

Asistent

Asistent

Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
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EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE IGIENA Cod: RBPF —
............................... PL11

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Functie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO DNk W~

[

. Definitia procedurii

Procedura privind igiena cuprinde un ansamblu de reguli privind mentinerea
conditiillor de curdtenie, realizarea dezinfectiei si dezinsectiei in farmacie, care trebuie
respectate in activitatea curentd in farmacie de catre personal, in concordantd cu normele
legale in domeniu.

2. Scopul procedurii si domeniul de aplicare
in randul personalului.

Procedura privind igiena se aplica in Farmacia .......... , de catre personalul farmaciei, in
functie de atributiile desemnate de farmacistul sef, pe baza documentatiei aferente.

3. Definitii, abrevieri

Igiena: ansamblu de reguli si de masuri menite sa apere sanatatea si sa previna imbolnavirile;
Echipament de protectie: echipament creat pentru a fi purtat sau tinut de o persoand care
desfasoara activitati specifice muncii pentru care este calificat, pentru a se proteja de riscurile
intalnite la locul de munca;

Curitenia: este metoda de decontaminare care asigura indepartarea microorganismelor de pe
suprafete, obiecte sau tegumente, odata cu indepartarea prafului si a substantelor organice;
Dezinfectia: este procesul prin care sunt distruse cele mai multe, sau toate microorganismele
patogene (in proportie de 99,99%) ,cu exceptia sporilor bacterieni, de pe obiectele din mediul
inert;

Dezinsectie: este actiunea de eliminare preventiva sau curativa a insectelor daunatoare omului
si produselor din farmacie;

Deratizare: este actiunea de eliminare a rozatoarelor.
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4. Referinte
- Hotararea nr. 349/2005, privind depozitarea deseurilor;
- Hotararea nr. 856/ 2002, privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei cuprinzind deseurile, inclusiv deseurile periculoase y
- OUG 78/2000, privind regimul deseurilor;
- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica;
-Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilor si drogheriilor, cu modificarile si completarile ulteriore;

= Legea nr. 344/2002, privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 108/1999 pentru modificarea si completarea Legii nr. 98/1994 ,privind stabilirea si

sanctionarea contraventiilor la normele legale de igiena si sanatate publica;
= O rd | nU I M S nr. 536/1997, pentru aprobarea Normelor de igiena si a recomandarilor privind mediul de viata al populatiei;

= H G nr 856/2002, privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei cuprinzind deseurile, inclusiv deseurile periculoase.

5. Atributii, responsabilitati
Farmacistul sef

- intocmeste programul de lucru al responsabilului cu curatenie, pe baza graficului de
curatenie si dezinfectie;

- instruieste personalul responsabil cu efectuarea curdteniei, aducandu-i la cunostintd
prevederile prezentei proceduri;

- Se asigurd in permanenta ca exista materialele necesare aplicdrii prezentei proceduri;

- monitorizeaza activitatile de curdtenie si dezinfectie a incdperilor echipamentelor,
ustensilelor si suprafetelor de lucru din farmacie;

- monitorizeaza planul de dezinsectie, periodic, conform legii.
Responsabilii cu curdtenia

- curata si dezinfecteaza echipamentele, ustensilele, obiectele sanitare, suprafetele de
lucru, pardoselele si peretii din farmacie, conform programului;

- consemneaza operatiunile in registrul de evidentd a curdteniei si dezinfectiei.

6. Descrierea procedurii
Procedura de igiena in farmacie are urmatoarele componente:

- igiena persoanelor;

- curatenia, dezinfectia si intretinerea spatiului si echipamentelor;

- planul de combatere al vectorilor.

6. 1. lgiena persoanelor
6.1.1. lIgiena persoanlului

Echipamentul de lucru este obligatoriu si consta in halat alb, incaltaminte adecvata,
de preferintd pantofi de culoare albd, bonetd, pentru a impiedica caderea parului in timpul
activitdtii de preparare. Mastile se recomanda a fi folosite In cazul venirii in contact cu
substante sau deseuri periculoase si la desfasurarea unor activitati cu produse volatile.

Curatenia echipamentului este asiguratd de catre firme de specialitate, care respecta
sistemul de management al igienei, sau in sistem propriu, cu respectarea normelor de igiena.
Schimbarea echipamentului se realizeaza periodic, astfel incét tinuta sa fie impecabila.

Igiena mainilor se efectucaza:

- de fiecare datd cand exista riscul de contaminare (dupd folosirea toaletei, atingerea
pacientilor cu risc epidemiologic, atingerea unor obiecte, sau documente cu risc
epidemiologic, etc);

- Tnainte si dupd desfasurarea unelor activitdti profesionale precum prepararea
medicamentelor, reconditionarea unor forme farmaceutice si a unor activitti personale
precum consumul alimentelor, etc.
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Mainile se spala cu detergenti speciali, cu actiune antimicrobiand, insistand asupra
zonelor expuse.

In plus, personalul respecta urmitoarele reguli de igiena:

- interdictia de a manca si de a fuma 1n spatiile tehnice;consumul alimentelor si
fumatul se pot desfasura in spatii special amenajate, destinate acestui scop ( vestiar, oficiu).

- utilizarea vestiarelor pentru pastrarea obiectelor personale;

- interzicerea participarii la activitatea de preparare a medicamentelor a persoanelor
care au anumite afectiuni dermatologice sau leziuni deschise.

6. 2. Curiatenia, dezinfectia si intretinerea spatiului si echipamentelor

Programul si controlul activitatii de curatenie si dezinfectie se face de catre
farmacistul sef.

Dotarile necesare asigurarii conditiilor de igiend in farmacie:

- pavimentul si peretii trebuie sa fie impermeabili §i usor de curatat;

- mobilierul trebuie sd fie confectionat din material plastifiat care s permitd curatarea
s1 dezinfectia;

- aerisirea naturala;

- iluminatul corespunzator (natural + artificial);

- gradul de umiditate optim;

-chiuveta cu apa potabild, rece si caldd, sapun antibacterian (de preferat
distribuitor/dozator —fix de perete), prosop ( de preferat uscator de maini), etc., pentru igiena
personalului;

- chiuveta (bazin) cu apa potabila, pentru spalarea ustensilelor folosite in laborator;

- suport pentru scurgerea vaselor de laborator;

- materiale pentru efectuarea curateniei (lavete, torsoane, mopuri, perii, s.a).

- pubela si saci colectori (de unicd folosintd) pentru deseuri.

Dezinfectia, spalarea si uscarea materialului moale folosit la curatenie se pot face
utilizdnd masini de spalat si uscatoare( suport uscator pentru manusile de menaj, mopuri, perii
s.a.);

Tehnologii de curatare

- curatarea mecanica;

- curatarea chimica.
6.2.1.Curatarea umeda: Spalarea, stergerea umeda.

Prin spalare sunt indepartate prin udare, concomitent cu procedurile mecanice,
pulberile si substantele organice. Puterea de spalare depinde de capacitatea de udare.

Spélarea se realizeaza prin folosirea de apa calda si substante tensioactive (sdpun sau
detergenti anionici) sau produse etichetate si avizate/autorizate de Ministerul Sanatatii ca
detergent dezinfectant sau produs pentru curatare si decontaminare.

Spalarea trebuie urmata de clatire abundenta cu apa calda, repetandu-se pana cand apa
uzata devine limpede.

Spélarea poate fi simpld (ex.: in igiena individuala, spalarea mainilor, curdtenia
pavimentelor si a mobilierului) si se completeaza cu o dezinfectie chimica cu produse
etichetate si avizate/autorizate ca dezinfectant pentru suprafete, in ariile cu potential de risc
infectios (recepturi ,mese de laborator).

Prin stergerea umeda a suprafetelor (ex.: lambriuri, mobilier) se realizeaza
indepartarea microorganismelor. Se practica pentru intretinerea curateniei in intervalele dintre
spalari.
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Conditii de eficacitate:

- utilizarea de lavete (stergatoare) curate;

- umezirea lor cu solutii proaspete de produse etichetate si avizate/autorizate de
Ministerul Sanatatii ca detergent, detergent dezinfectant;

- schimbarea frecventa a lavetelor si a apei de stergere.

Curatarea uscata: stergerea, aspirarea, perierea.

Stergerea se aplica zilnic suprafetelor expuse depunerii prafului, cu lavete potrivite ca
marime $i cu o capacitate mare de retinere a particulelor.

Curatenia prin aspirare este recomandabilda numai cu aspiratoare cu proces umed, a
caror constructie permite curdtarea i dezinfectia lor si mentinerea uscata dupa utilizare.

Alte metode de curatenie:

In anumite cazuri se pot utiliza maturatul sau periatul umed, metode care au eficacitate
redusa.

Nu se recomanda maturatul uscat sau scuturatul in incaperi, locuri circulate sau
aglomerate din afara farmaciei.

Curétenia s1 dezinfectia in Incaperi trebuie intotdeauna asociate cu aerisirea.

Zilnic, dupd fiecare operatiune de curdtenie §i la sfarsitul zilei de lucru, ustensilele
utilizate se spald, se curdtd (decontamineaza), dezinfecteaza si usuca.

Curdtarea s1 dezinfectia ustensilelor complexe (perii detasabile, manerul periilor,
aspirator, s.a) se efectueaza in functie de recomandarile producatorului.

Reguli fundamentale in utilizarea produselor folosite in activitatea de curitenie

- folosirea doar a produselor avizate/autorizate de Ministerul Sdnatatii pentru utilizare
in sectorul sanitar;

- respectarea tuturor recomandarilor producatorului;

- respectarea regulilor de protectie a muncii (purtarea manusilor, ochelarilor de
protectie, echipamentelor impermeabile etc.);

- etichetarea si Inchiderea ermetica a recipientelor;

- NU este permisa utilizarea ambalajelor alimentare pentru produsele de intretinere a
curateniei!

- distribuirea produselor la locul de utilizare in ambalajul original;

- in farmacie trebuie sa existe spatii special destinate depozitdrii produselor si
ustensilelor folosite in procesul de efectuare a curateniei, aflate in stoc.

Tipuri de curatenie
1. Curétenia zilnica

Se efectueaza la sfarsitul fiecdrei operatiuni in urma careia se creaza reziduri sau
deseuri;

Se realizeaza cel putin o data pe zi, in functie de desfdsurarea activitatii, spalarea
pavimentelor si stergerea umeda a suprafetelor expuse ( mobilier oficind, pervaze, zona de
intrare in farmacie).

2. Curatenia saptamanald

Se realizeaza saptamanal, curatarea prin stergere umeda si uscatd a zonelor mai greu
accesibile ( sertare, colfuri, zonele de deasupra mobilierului, usi, frigidere, rafturi, geamuri).
3. Curatenia speciald ( lunard, trimestriald, anuald)

Se realizeaza periodic curdtarea tavanelor, a zonelor foarte greu accesibile, a
imprejurimilor, a zonei de depozitare a reziduurilor, a canalizariloretc).

4. lgienizarea spatiului: zugravire, renovare etc.

In farmacie, in functie de spatiu, dotare, volumul de munci, specificul farmaciei si

amplasarea acesteia se intocmesc protocoale pentru fiecare tip de curatenie ,care stabilesc:
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- materialele de curatenie;

- tipurile de curdtenie;

- responsabili;

- curdtenia spatiului, @ mobilierului, a ustensilelor etc.

Pentru colectarea deseurilor in exteriorul farmaciei sau in interior, in spatii special
amenajate (boxe), existd pubele pentru deseuri care sunt ridicate periodic de catre firma de
salubritate conform contractului.

6. 3. Dezinfectia

Dezinfectia se aplica la intervalele stabilite de farmacistul sef conform: Programului
de curatenie si dezinfectie.

In orice activitate de dezinfectie trebuie si se aplice masurile de protectie a muncii,
pentru a preveni accidentele si intoxicatiile.
6.3.1.Dezinfectia prin mijloace fizice

Dezinfectia prin caldura
Caldura uscata:

- flambarea, este utilizata in laborator pentru dezinfectia ustensilelor care suporta acest
proces fara a se deteriora ( metalice);

Caldura umeda:

- fierberea in apa la temperatura de 100°C asigura distrugerea in decurs de 10-20
minute a formelor vegetative ale microorganismelor patogene, precum si a unor forme
sporulate mai putin rezistente la temperaturi ridicate.

Fierberea este indicatd pentru dezinfectia lenjeriei, tacAmurilor si veselei care suportd
temperatura de fierbere.

Fierberea la temperaturi intre 100 - 110°C se poate obtine prin adaosul unor substante
care ridica punctul de fierbere (ex. adaosul de carbonat de sodiu, pentru fierberea lenjeriei).

Dezinfectia prin caldurd umeda, cu fierul de calcat, completeaza decontaminarea
lenjeriei, distrugerea formelor vegetative a bacteriilor, in 5 -10 secunde si a sporilor, in 50
secunde.

Metoda este aplicabila pentru tesaturile care suportd acest tratament si este eficace
daca tesatura tratata este umezita uniform ( halate, prosoape, lavete etc.).

Dezinfectia cu raze ultraviolete este indicatd pentru dezinfectia suprafetelor netede si
a aerului in boxele de laborator in care se prepara medicamente aseptice.

6.3.2. Dezinfectia prin mijloace chimice

Clasificarea dezinfectiei.

Aceasta clasificare se bazeaza pe tipul de microorganisme patogene distruse si are in
vedere timpul de contact necesar substantelor dezinfectante pentru a distruge
microorganismele.

Dupa aceste criterii, dezinfectia se clasifica pe patru nivele:

- dezinfectie de nivel inalt;

- dezinfectie de nivel intermediar;

- dezinfectie de nivel scazut.

Dezinfectantele utilizate In farmacii sunt de nivel mediu si se utilizeaza in:

- dezinfectia suprafetelor pavimentelor, peretilor, mobilierului, obiectelor sanitare etc.
Criterii de alegere a dezinfectantelor:

- eficacitatea;

- usurinta in preparea si aplicarea solutiilor si in stocarea substantelor si produselor;

- economicitatea;

76

Legislatie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor de buna practica



% COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

- lipsa corozivitatii si a efectelor distructive;

- cunoasterea toxicitdtii dezinfectantelor in conditiile de utilizare si a masurilor de
protectie recomandate.

Eficienta dezinfectiei profilactice este conditionata de o riguroasa curatenie prealabila.
Printre dezinfectantii recomandati a fi utilizati in farmacie se numara:

- hipocloritul;

- cloraminele B si T;

- alcoolul;

- alti dezinfectanti aprobati pentru utilizarea in unitati sanitare.

Frecventa realizarii curateniei si dezinfectiei:

- curatarea fizica prin stergere, aspirare, periere se realizeaza zilnic §i ori de cate ori
este nevoie, ea fiind consemnata in planul de curatenie ;

- Spalarea chimica si clatirea se realizeaza pentru vesela de laborator si ustensilele
utilizate, dupd prepararea produselor farmaceutice, de cate ori este nevoie, fiind consemnata
in planul de curatenie;

- dezinfectia se realizeaza zilnic pentru suprafetele de lucru si obiectele sanitare,
saptamanal pentru pavimente si pereti fiind consemnata in planul de curatenie;

- echipamentul personalului se schimba cel putin de doua ori pe sapraméana.

6.4. Dezinsectia
Masurile pentru prevenirea patrunderii §i raspandirii insectelor:

- curatirea si dezinsectia periodica a locurilor de munca, a depozitelor si a anexelor
social-sanitare;

- reglarea factorilor de mediu (temperaturd, umiditate, aeratie etc.) din spatiile de
lucru si depozite pentru a nu permite dezvoltarea artropodelor;

- curatirea si dezinsectia permanenta a locului de depozitare a gunoiului.
Masuri pentru a preveni infestarea cu musgte:.
a spatiilor de lucru, depozitare si incinte anexe;

- Tmpiedicarea patrunderii insectelor adulte in incinta farmaciei ,prin inchiderea
ermetica si automata a usilor si prin aplicarea sitelor la ferestre;

- realizarea prin ventilatie a unui contracurent;

- folosirea benzilor lipicioase si a momelilor toxice.
Dezvoltarea gindacilor este impiedicata prin:

- mentinerea in permanentd a unei curatenii perfecte;

- spalarea periodica cu apa fierbinte si soda a pardoselii (pentru gandacii negri) si a
peretilor si mobilierului (pentru gandacii galbui-roscati).
Prevenirea invaziei cu furnici (lucratoare) se realizeaza prin:

- astuparea prin zidire a tuturor sparturilor;

- spalarea cu apa fierbinte si soda a pardoselii.

6.5. Deratizarea
Masuri de prevenire:

- controlul riguros al ambalajelor mari in care se livreaza produsele farmaceutice ce
se introduc 1n unitate, pentru a nu ascunde rozatoare sau gandaci;

- inchiderea ermetica si automata a usilor si dotarea acestora cu prag sau cu un sistem
de etangare tip perie ,la partea inferioara;

- obturarea tuturor fisurilor din pardoseli, pereti, in jurul conductelor, a canalizarilor,
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dotarea cu site etanse a sifoanelor de pardoseala etc.
Combaterea rozatoarelor se realizeaza prin programe periodice, conform legii.

7. Documente

e Lista de luare la cunostinta a procedurii(Anexa 1)

Tabelul modificarilor si revizuirilor procedurii(Anexa 2)
Program de curdtenie

Grafic de evidenta a curateniei

Contract cu firma de prestari servicii de curdtenie
Contract pentru servicii de salubritate

Contract pentru servicii de deratizare si dezinsectie

Lista de luare la cunostinta (Anexal)

Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luarii la de primire | retragerii
prenume) cunostinti
Admin.
Farm.sef
Farmacist
Farmacist
Asistent
Asistent
Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiala
1
2
3
4
5
EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA PRIVIND REZOLVAREA Cod:
RECLAMATIILOR RBPF —
.................... PL 12
Intocmit Verificat Aprobat
Nume/prenume
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Functie
Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referinte

. Atributii si responsabilitdti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO DNk W=

1. Definitia procedurii

Procedura descrie modul in care in Farmacia .................. este asigurata primirea,
inregistrarea, validarea, investigharea si rezolvarea reclamatiilor din partea personalului
seciilor spitalului sau a pacienilor internati.

2. Scop si domeniu de aplicare

Scopul procedurii este de a asigura servicii farmaceutice de calitate , oferite de
Farmacia ... pacientilor internati in spitalul care detine farmacia. Procedura se aplicd in
Farmacia ................... , de catre personalul farmaciei, utilizind documente specifice.

3. Definitii, abrevieri

Reclamatie, sesizare: exprimarea insatisfactiei, adresatd verbal, sau in scris prin care
solicitantul se refera la nemultumiri, observatii, sau recomandari in legatura cu calitatea unui
produs ,sau cu serviciile farmaceutice oferite de personalul farmaciei.

Reclamant, petent: persoana identificabila ,care a inaintat o reclamatie conducerii farmaciei;
Registrul de inregistrare a reclamatiilor: registru in care se inregistreaza reclamatiile,
raspunsul si modul de rezolvare a acestora.

4. Referinte

- Legea nr. 46/2003, drepturilor pacientului;

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

-Ordinul nr. 408/2010, pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
Contractului-cadru,privind conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de
asigurari sociale de sdnatate pentru anul 2011;

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

- Legea nr. 476/2006, pentru modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr.
21/1992 privind protectia consumatorilor;

- Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sdnatatii - Titlurile XIV si XVII;

- Codul deontologic al OAMMR.

5. Responasbili si atributii
Farmacistul sef:
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- primeste si inregistreaza reclamatiile adresate farmaciei;

- decide asupra justetei reclamatiei (validarea reclamatiei);

- investigheaza cauzele si motivele care au dus la reclamatie;

- 1a masuri, atunci cand e cazul, pentru remediere;

- raspunde in termenul legal, in scris, reclamantului privind modul de rezolvare a
reclamatiei;

- pastreaza evidenta reclamatiilor

- organizeaza instructaje periodice cu colectivul farmaciei ,in vederea organizariisi
desfasurarii optime a tuturor activitatilor, insusirea codurilor de conduita pentru personalul de
specialitate, pentru prevenirea reclamatiilor;
Farmacist:

- primeste reclamatiile de la sectiile spitalului, care au accesat serviciille farmaciei;

- incearca, in functie de competenta si atributii sd rezolve reclamatia;

- inainteaza reclamatia farmacistului sef, pentru rezolvare, in cazul in care rezolvarea
acestiea depasesc competentele sale.

6. Descrierea procedurii

Procedura descrie modul in care in Farmacia ... ..... este asiguratd primirea,
inregistrarea, validarea, investigharea si rezolvarea reclamatiilor.
Clasificarea reclamatiilor:
Reclamatiile au ca obiect:

- conformitatea unui produs care a fost eliberat in farmacie personalului sectiei care a
facut reclamatia ( termen de valabilitate depasit, eliberarea altui produs,etc);

- neconformitdti in legatura cu cantitatea de produs eliberats;

- deficiente ale calitatii serviciilor oferite de personalul farmaciei personalului sectiilor
spitalului sau pacientilor;

-atitudinea necorespunzatoare a personalului, neconformd cu reglementarile in
vigoare;

- deficiente organizatorice ( dotarea farmaciei, durata activitdtilor, etc).
Principii in tratarea reclamatiilor

In tratarea reclamatiilor, personalul farmaciei trebuie si respecte urmitoarele principii:

- tratarea impartiald si confidentiala a reclamatiei;

- asigurarea dreptului oricarei persoane, careia ii sunt furnizate servicii, de a adresa
reclamatii;

- respectarea procedurilor legale privind rezolvarea la timp a reclamatiilor;

- evidenta, pdstrarea tuturor inregistrarilor privind reclmatiile si a masurilor corective
care s-au aplicat;

- intreprinderea de masuri preventive si corective in scopul reducerii la maxim a
reclamatiilor;
Inregistrarea reclamatiei

Personalul farmaciei sau farmacistul sef care inregistreaza reclamatia, urmareste ca
aceasta sa contind urmatoarele date:

- datele de identificare ale reclamantului (nume, prenume, adresd de
domiciliu,calitatea n care a facut reclamatia)

- obiectul reclamatiei;

- data si semnatura reclamantului.

Persoana care a primit reclamatia, o inregisteaza in registrul de reclamatii al farmaciei,
comunicand farmacistului sef acest lucru si comunica reclamantului numarul de inregistrare.
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Analiza reclamatiei

Farmacistul sef analizeaza reclamatia cu respectarea principiilor de mai sus si rezolva
reclamatia astfel incat raspunsul sa fie comunicat in termenul legal.

in analiza pe care o relizeazd, farmacistul sef discutd cu reclamantul, cu
persoana/persoanele implicate, analizeaza imprejurarile care au dus la reclamatie.
Rezolvarea reclamatiei
In urma analizei, farmacistul sef ia una din urmatoarele decizii:

- respinge reclamatia ca neintemeiata, raspunzand argumentat reclamantului;

- aplicd masuri corective, cu informarea reclamantului asupra masurilor luate. Acestea
pot fi masuri corective administrative, de organizare mai buna a activitatii, de restrangere a
atributiilor persoanei din colectiv care a generat recalmatia, sau de inlocuire a produselor cu
neconformitati.
Finalizarea reclamatiei

Farmacistul sef redacteaza raspunsul la reclamatie si rdspunde reclamantului.
Rezolvarea reclamatiilor care au fost adresate Colegiului Farmacistilor

In cazul solicitarii de catre Biroul Consiliului Judetean al CFR din Romania, privind
investigarea unei reclamatii la adresa farmacistilor din colectivul Farmaciei ..., farmacistul in
cauza si/sau farmacistul sef, dupd caz, raspund verbal sau in scris in legatura cu reclamatia
respectiva.

In urma deciziei definitive a Comisiei de disciplina a CFR judetean, a Comisiei
Nationale de disciplina a CFR ,sau a instantei judecdtoresti, farmacistul sef aplica masurile
prevazute in decizie, comunicand forurilor in drept aplicarea lor.

7. Documente
e Lista de luare la cunostinta ( Anexa 1)
o Lista de revizii(Anexa 2)
e C(Caiet de sesizdri si reclamatii
e Registru de reclamatii §i de rezolvare a reclamatiilor

Lista de luare la cunostinta(Anexa 1)

Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luirii la de primire | retragerii
prenume) cunostinta

Admin.

Farm.sef
Farmacist
Farmacist
Asistent
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Asistent

Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiald
1
2
3
4
5
EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE TRASABILITATE R(é%?::_
.................... PL 13
Intocmit Verificat Aprobat
Nume/prenume
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Functie
Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scop si domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referinte

. Atributii i responsabilitati

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO DN W~

1. Definitia procedurii

Procedura privind trasabilitatea produselor si activitdtilor profesionale, se compune
dintr-un set de metode, inregistrari si actiuni prin care se poate reconstitui istoricul unui
produs, a unei activitdti, sau a unei persoane in farmacie si Se poate interveni in cazul in care
este nevoie de evaluarea, controlul si/sau corectarea unui proces.

2. Scop si domeniu de aplicare

Scopul procedurii este acela de a asigura respectarea drepturilor pacientilor internati
privind furnizarea unor produse si servicii farmaceuice de calitate, prin cresterea
responsabilitatii unitatii.

Domeniul de aplicare al procedurii il reprezinta produsele care sunt primite, depozitate
si eliberate din farmacie si persoanele responsabile de activitati profesionale, care se
finalizeaza cu furnizarea de servicii farmaceutice populatiei.

3. Atributii si responsabili
Farmacistul sef:
- stabileste organizarea activitatilor si inregistrarea datelor;
- stabileste s1 deleagd atributii persoanelor responsabile privind aplicarea procedurii;
Farmacistul:
- desfasoara activitatile profesionale tinand cont de respectarea cerintelor procedurii;
- Inregistreaza date;
Asistentul de farmacie:
- desfasoara activitatile profesionale tinand cont de respectarea cerintelor procedurii;
- Inregistreaza date.

4. Definitii, abrevieri

Trasabilitate: capacitatea de revizualizare al drumului parcurs de un produs ,sau de o
persoana in farmacie, pe baza inregistrarilor;

Asigurarea calitatii: se realizeazd prin implementarea unui ansamblu de proceduri
prestabilite, sistematizate, destinate sa certifice calitatea necesara.
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S. Referinte

- Legea nr. 46/2003, a drepturilor pacientului;

-Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVII,
Medicamentul;

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

-Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilor i drogheriilor, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Legea farmaciei, nr. 266/2008, cu modificarile si completarile ulteriore.

6. Descrierea procedurii

Trasabilitatea se obtine prin inregistrarea informatiilor esentiale despre un produs, sau
0 activitate profesionala desfasurata la nivelul farmaciei.
Produse si activitdti profesionale carora li se aplica trasabilitatea:

- produse ( medicamente, substante farmaceutice, materiale sanitare);

- modul de depozitare si de manipulare;

- prepararea medicamentelor;

- eliberarea medicamentelor;

- personalul de specialitate.

6.1. inregistriri privind trasabilitatea produselor

Pentru a reconstitui istoricul unui medicament ,sau a unui material sanitar, este necesar
ca in farmacie sa se aplice metode pentru realizarea urmatoarelor obiective:

- corespondenta intre denumirea, concentratia, volumul si seria/lotul produsului
inscrise pe factura fiscald si denumirea, cncentratia, volumul si seria/lotul produsului
receptionate, inscrise In NIR aferent si introduse in sistemul de gestiune al farmaciei;

- inregistrarea in programul de gestine informatica a medicamentului, astfel incat sa
poata fi identificat, In orice moment, furnizorul unui unitdti de medicament,cu o anumita
serie;

- identificarea rapida a existentei in farmacie a unui medicament, cu o anumita serie, la
solicitarea de returnare, retragere, sau blocare la eliberare;

- realizarea corepondentei intre seria produsului eliminat din gestiune pentru
distrugere si seria produsului operat pentru scoatere din sistemul informatic de gestiune;

- semnarea de catre persoana responsabila care a efectuat receptia, Inregistrarea NIR si
aranjarea la locul de depozitare, a operatiunii respective;

- corespondenta intre seria/lotul produsului eliberat pe condicd si cea inregistrata in
programul de gestiune a farmaciei;

- identificarea persoanei care a pregatit medicamente si le-a eliberat, conform unei
metode stabilite la nivelul farmaciei.

6.2. Inregistriri pentru trasabiliatea materiilor prime si prepararea medicamentelor

A. Pentru a reconstitui istoricul unei materii prime, utilizate la prepararea medicamentelor
magistrale in farmacie, este necesar ca in farmacie si se aplice metode pentru realizarea
urmatoarelor obiective:

- corespondenta intre denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizorul materiei prime
inscrisa pe factura fiscala si denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizorul materiei prime
receptionatd, inscrisa in NIR aferent si introduse In programul de gestiune al farmaciei;

- corespondenta intre denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizorul si producatorul
materiei prime receptionate, introduse in sistemul de gestiune si numarul de Inregistrare din
registrul de evidenta al substantelor;
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- corespondenta intre lotul substantei din recipientul farmaciei in care s-a efectuat
umplerea, inscris pe recipient (lotul sau numarul de inregistrare al substantei din registrul de
evidentd) si lotul substantei din ambalajul furnizorului;

- inregistrarea in registrul de copiere a retetelor, odata cu formula de preparare si a
lotului substantei care a fost utilizata la preparea unui medicament magistral;

- inscriptionarea pe eticheta preparatului magistral a numarului de inregistrare din
registrul de copiere al retetelor;

- persoanele care au efectuat receptia, analiza substantei se semneaza in registrul de
evidenta a substantelor;

- farmacistul care a preparat si persoana care a ambalat medicamentul magistral
semneaza pentru operatiunea efectuata;

B. Pentru a reconstitui istoricul unei substante utilizate la prepararea unui medicament
oficinal, este necesar ca ,in farmacie sd se aplice metode pentru realizarea urmatoarelor
obiective:

- corespondenta intre denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizorul materiei prime
inscrisd pe factura fiscald si denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizorul materiei prime
receptionatd, inscrisa In NIR aferent si introduse in programul de gestiune al farmaciei;

- corespondenta intre denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizorul si producétorul
materiei prime receptionate, introduse in sistemul de gestiune si numdrul de inregistrare din
registrul de evidenta al substantelor;

- corespondenta intre lotul substantei din recipientul farmaciei in care s-a efectuat
umplerea, inscris pe recipient ( lotul sau numarul de inregistrare al substantei din registrul de
evidentd) si lotul substantei din ambalajul furnizorului;

- Inregistrarea in fisa de elaborare a medicametului oficinal a seriei/lotului
substantelor utilizate la preaprare;

- corespondenta intre datele inscrise in fisa de elaborare (numarul fisei, materii prime,
preparator, etc) si datele inscriptionate pe eticheta medicamentului finit, conform legii;

- pastrarea unui esantion de produs, inscriptionat corespunzator si depozitat
corespunzator;

- farmacistul care a preparat si persoana care a ambalat medicamentul oficinal
semneaza pentru operatiunea efectuata,

6.3. Inregistriri pentru depozitarea produselor

Pentru a reconstitui la nevoie corectiudinea depozitarii produselor in farmacie, este
necesar ca in farmacie sa se aplice metode pentru realizarea urmatoarelor obiective:

- identificarea persoanelor responsabile care au aranjat la locul de depozitare
produsele;

- respectarea regulilor de depozitre stabilite la nivelul farmaciei, prin procedura;

- Inregistrarea conditiilor de temperatura in incdperile farmaciei unde se depoziteaza
produse;

- Inregistrarea conditiilor de temperatura n echipamenetele frigorifice;

- mentinerea functionalitdtii dispozitivelor de asigurare si de inregistrare a temperaturii
(verificare periodica, reparatii, duratd de functionare, etc);

- semnalizarea zonelor de carantind si a spatiului pentru produse destinate distrugerii;

- urmdrirea termenelor de valabilitate si eliminarea la timp a produselor care expira.

6.4. Eliberarea produselor
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Pentru a reconstitui, la nevoie, corectitudinea si raspunderea in activitatea de eliberare
a produselor, este necesar ca 1n farmacie sa se aplice metode pentru realizarea urmatoarelor
obiective:

- identificarea persoanelor care elibereazd medicamente pe o anumitd condica prin
semnarea pregatirii si eliberarii medicamentelor;

- furnizarea de informatii scrise in cazul eliberdrii medicamentelor;

- supravegherea atitudinii,competentei personalului si activitatii in pregatirea
medicamentelor pentru condici, in eliberarea medicamentelor de catre farmacistul sef;

- semnarea de primire a medicamentelor de pe condica de prescriptiec medicald )
formularul farmaciei) de catre personalul sectiei, desemnat pentru ridicarea condicii si a luarii
la cunostinta privind conditiile speciale de pastrare a medicamentelor, care impun conditii
specile de conservare.

6.5. Monitorizarea personalului de specialitate

Pentru a realiza si a urmari evolutia, parcursul si eficienta unei persoane responsabile
cu activitati in furnizarea de servicii farmaceutice, este necesar ca in farmacie sa se aplice
metode pentru realizarea urmatoarelor obiective:

- constituirea dosarului profesional al farmacistului si asistentului de farmacie;

- stabilirea atributiilor unei persoane, astfel incat sa se reduca la maxim riscul erorilor;

- concordanta Intre competentele rezultate din Inscrisuri si abilitdtile evaluate de catre
farmacistul sef ale unui farmacist ,sau asistent de farmacie si atributiile incredintate;

- inregistrarea titlurilor, competentelor, atestatelor obtinute de catre fiecare farmacist,
sau asistent in dosarul profesional;

- Inregistrarea asigurarii de raspundere civild pentru greseli profesionale pentru
personal, la timp, anual;

- stabilirea graficului de lucru pentru fiecare persoana, astfel incat sa poata fi
identificata cat mai rapid activitatea pe care aceasta a efectuat-o la un moment dat;

- urmarirea realizarii creditelor profesionale pentru fiecare farmacist si asistent;

- inregistrarea fiecdrei operatiuni profesionale realizate de farmacist, sau asistent in
documentatia farmaciei, pentru identificarea persoanei care a deafasurat o activitate
profesionala in farmacie.

7. Documente
e Lista de luare la cunostinta a procedurii de catre personal (Anexa 1)
e Tabel cu revizuiri si modificari (Anexa 2)
e Lista Inregistrdrilor privind activitatea farmacistilor si asistentilor

Lista de luare la cunostinta(Anexa 1)

Exemplar | Destinatar Data Semnatura Data Semnatura
Nr. (nume, Functia Luirii la de primire | retragerii
prenume) cunostinta
Admin.
Farm.sef
Farmacist
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Farmacist

Asistent

Asistent

Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii (Anexa 2)

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizata /modificata Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare initiald
1
2
3
4
5
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