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Cuvant Tnainte

O caracteristia esemala a profesiei de farmacist este promovarea exgelen
in exercitarea profesiei, pentru a aduce benef&natarii populaiei. Farmacistul este
obligat, graie pregitirii sale complexe, & acorde servicii de ®atate de Tnali calitate,
pentru respectarea drepturilor pacientului, piutesi protejate de lege. Pentru aplicarea
acestor principii Tn practié si la nivelul farmaciei, casi in cazul altor domenii ale
medicamentului, trebuie aplicate metodele modemgastiune a califii.

La nivel interngonal, exisé recomandri privind regulile de buna practicz
farmaceutia@ ,iar institwiile de profil interngionale recomand definirea de norme ni@nale
pentru aplicarea acestor reguli, cu scopul de aomova gnatatea populatiei prin crgerea
calitarii serviciilor farmaceutice.

Cadrul de reglementare este asigurat, din datal@efebruarie 2010, prin
Ordinul Ministrului Sinatazii Nr. 75/2010 Publicat in M.O., Partea | nr. 9pyin care au fost
aprobate, “Regulile de bunpractici farmaceutia”( RBPF). Textul acestei reglemeini
cuprinde principiisi reguli pentru activitatea farmaceuticdin farmacie, a &ror aplicare
garanteaz ca serviciile furnizate de personalul farmaceutic tsaarespunzatoare, eficiente
si orientate @tre pacieni. Regulile de bud practicz farmaceuti@, aprobate in Romania, se
adreseaz urmatoarelor domenii: informarea pacientului, gpédotarea farmaciei,
personalul farmaciei, eliberarea medicamentelor (paza de prescriptie medical
medicamente OTC, alte produse déndgate), utilizarea ra@onald a medicamentelor,
prepararea medicamentelor in farmacie.

Pornind de la acest document, la nivelul fiext farmacii, farmactii trebuie
sa agioneze pentru punerea in aplicare a acestor regudiea ce inseaminun prim pas
pentru un sistem organizat de asigurare a @alifn furnizarea de servicii farmaceutice.

Colegiul Farmagitilor din Romania vine in intampinarea farmgdor cu un
program amplu, organizat, de implementare a @églitactivitasii profesionale la nivelul
farmaciei, care constin cursuri, instruiri, asistes, si evaluare a implemetitii RBPF.
Scopul acestui program este acela de aianiealizarea , Tn mod unitar, a standardelor
pentru calitatea serviciilor farmaceutice. Rezuliava fi benefic pentru pacign care vor
beneficia de o calitate mai bara serviciilor furnizate de farmagi. Farmacktii vor face
faya mai bine, atat cerielor pacienilor cat si in raport cu aspectele de legalitate ale
activitasii supuse supravegherii datce instityiile de autoritatesi profesionale abilitate.

In acest context, Colegiul Farmaiiior din Romania pune la dispo&
farmacistilor din farmacii prezentul material. Acesta gme Tn prima parte, modele de
proceduri pentru degfurarea activitizilor farmaceutice, la nivelul farmaciei, precugn
proceduri destinate a fi aplicate In alte aspecte activitifii. In partea a doua, sunt
prezentate, in mod grupat, actele normative actuzdee stau la baza destirarii activitarii
farmacitilor in farmacie.In funge de volumul de murdgcde specificul undtii, sau de tipul
de farmacie ( individual sau de rgea), farmaagitii sefi si colegii lor din colectiv vor adapta
si vor dezvolta textele propuse de autori, la elayern propriilor proceduri de lucru.

Farmacktii sunt rugai sa facz sugestii pentru Timbutifirea si completarea
edriei viitoare a acestui material, Colegiului Farmaittior din Roméania sau autorilor.

Autorii
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EDITIA 1
EARMACIA PROCEDURA DE ORGANIZARE A Cod:
SPATIULUI SI DOTARE A FARMACIEI RBPF —
PL1

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Fungie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o~ WNE

1. Definitia procedurii

Procedura de organizage dotare a farmaciei cuprinde actiitite de organizare a
spaiului, a atribuiilor personalului, a activitilor de asigurare a inzestii tehnico materiale
a farmaciei, in conformitate cu prevederile legale.

2. Scopsi domeniu de aplicare
Scopul procedurii este acela de a asigura tionalitatea spgului farmacieisi a
dofarilor in vederea furnirii de servicii de calitate, deitte personalul farmaciei, publicului.
Procedura se aplidn farmacie, deatre farmacistukef si administratorul farmaciei,
precum si de fintreg personalul, cu utilizarea gphi, dofarilor, echipamentelorsi
documentelor din farmacie.

3. Definitii, abrevieri

Oficina: incaperea in care are acces publicul, unde se faceralda medicamentelgr a
celorlalte produse deigatate premise a fi comercializate in farmacie. Sfga acesteia este
de minimum 16 bine iluminai si pardoseala acopetitu gresie, linoleum sau mozaic.
Receptura: incaperea amenajat dotati si destinai prepadrii formulelor magistralesi
oficinale, In care e permis doar accesul persomahlgé specialitate. Receptura are gere
acoperii cu materiale lavabilgi pardoseala acopetitu gresie, linoleum, sau mozaic.
Laboratorul: Tnciperea in care se prepaproduse oficinale, elaborate conform unei
farmacopei. Laboratorui receptura pot fi organizate in acgiemcapere, dag aceasta are o
suprafgi de minimum 10 h Laboratorul are petié acoperii cu materiale lavabile, iar
pardoseala va fi acoperita cu gresie, linoleum,saraic.

Activitatea de preparare a medicamentelor egiergdi, conform O.U.G. nr.130/2010.

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai
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Depozitul: cu o supraf@ de minimum10 nf reprezind inciperea/inaperile in care se
pastreaz medicamentelei celelalte produse deamitate gmise a fi comercializate n
farmacie. Trebuie & dispurdi de o zo# special dedicai pastrarii medicamentelorsi
produselor de aatate expirate, in vederea distrugerii, dispura de zone distinctgi/sau
spaii inscriptionate privind depozitarea altor produse #i@itate, altele decat medicamentele.
Spaiul de confidentialitate: locul unde pacientul se poate adresa farmacisttdui, ca
discuia sa fie auzit de tete persoane, acesta putand fi chiar biroul farmalcistef.

Biroul farmacistului sef: incipere, desjrita de celelalte, in care se desfai activitatea
administratid a farmacistuluksef, ea trebuie&saiba condiii de asigurare a confidgalitatii
discuiilor, la nevoie.

Grupul social: cuprinde dup caz, oficiul, vestiaruki toaleta. Pen@ grupului social sunt
acoperii cu materiale lavabile iar pardoseala acopeut gresie, linoleum sau mozaic.

4. Referinte

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificagileompletirile ulterioare;

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normefwivind infiintarea,
organizarea si functionarea farmaciilorsi drogheriilor, cu modifigrile si completrile
ulterioare;

- Ordinul MS nr. 75/2010, pentru aprobarea Regutil® bura practic farmaceutig;

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniuinagitii, Titlul XVII,
Medicamentul,

- Legea nr. 339/2005, privind regimul juridic ahptelor, substaalor si preparatelor
stupefiantesi psihotrope, cu modifirile si completirile ulterioare;

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

- Ordinul nr. 244/200%i Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, prooessi
comercializarea plantelor medicinaje aromatice utilizate ca atare, pal procesate sau
procesate sub forinde suplimente alimentare predozate, cu madifec si completirile
ulterioare;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medecatu modifidrile si completrile
ulterioare.

5. Atribu tii si responsabilitati
5.1. La infiintarea farmaciei
Administratorul societatii care infiinteaz farmacia:

- ia masuri de rezolvare a tuturor soliilor farmacistuluisef privind organizarea
farmaciei (amenajarea gpdui, asigurarea circuitului functional al medicanelor si
personalului ,dotarea farmaciei cu mobiligr echipamente adecvate actii), privind
angajarea de personal de specialitate, pentru dasiehiderea uriifii aceasta & fungioneze
in condiii de legalitate;

- pune la dispozia farmacistuluisef spaiul si dotarile, in vederea orgariai
farmaciei Tn conformitate cu prevederile legii;

- respect deciziile farmacistulugef in leditura cu toate activiitile profesionalssi de
decizie pe care acesta, prin lege, trebiiie slesfisoare, § le coordonezgi sia le controleze.
Farmacistul sef

- trebuie § se informeze asupra tuturor aspectaiocerinelor legate de fun@ pe
care o indeplinge;

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai
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- trebuie & se asiguretoti membri personalului aflat in subordinea sa softrmai
asupra atribtilor profesionale pe care trebuié e indeplineascsi trebuie & transmis
instrugiunile clar pentru a Tmpiedica orice risc de erpdre masura posibiligtilor, el va
transmite Tn scris proceduri standard de operare;

- organizeaz localul si dotarile farmaciei astfel incatasfie indeplinite condiile
legale;

- se asiguf ca echipamentele, localgi utilitatile de la locul de muracsunt meginute
la standardele acceptate pentru @igshrea in bune condia activitatilor profesionale;

- are datoria & notifice colegiului, pe razaaouia ki desfisoafd activitatea, orice
schimbare de interes profesional privind persordilusubordinea sa, ori futia sa;

- elaborea si aduce la cunginta persoanelor din colectiv, spre indeplinire, @lopz,
toate activiftile prevazute in procedurile profesionale privind aplicaregulilor de bua
practia farmaceutig si realizeaz o repartizare optith a atribyiilor, care & asigure o
utilizare maxind a capacittilor profesionalesi intelectuale ale persoanelor responsabile;

- organizeax circuitul medicamentului a celorlalte produse de ingrijire anstatii in
farmacie si cel al personalului Tnscris pe sEhspaului farmaciei, respectiv in organigram

- trebuie & respecte independg@nprofesional a farmagjtilor din subordine.
Persoane desemnate

- indeplinesc atriljiile stabilite de farmacistulef n leditura cu organizarea spalui,
si punerea in funaune a daidrilor si echipamentelor.

5.2. La preluarea fungiei de farmacistsef intr-o farmacie autorizati de fungionare
Farmacistul sef

- verifica localul , doirile si echipamentele farmaciei ,care trebuiecarespundl
procesului verbal intocmit de inspectorii de facmeadin MS, in vederea atribuirii autorizi
de fungionare a farmaciei;

- verifica si la nevoie, modifig responsabiliitile si raispunderea precisa fiedrei
persoane din colectiv, privind fiecare activitatefpsionai din farmacie;

- aduce la cunginta persoanelor din colectiv modiide( atunci cand este cazul )
atribuiilor si responsabilittilor profesionale;

- verifica si la nevoie, modifig circuitul medicamentulugi a celorlalte produse de
ingrijire a @inatatii in farmaciesi cel al personaluluji le Tnscrie pe scka spaiului farmaciei;

- urmareste si monitorizea2 intrginerea in bune conglia localului farmaciesi buna
fungionare a tuturor echipamentekosistemelor aflate in dotare.

6. Descrierea procedurii
6.1.0rganizarea sp#iului farmaciei

La infiintarea farmaciegi/sau la preluarea fugiei de farmacistef, acesta trebuieis
verifice indeplinirea urrtoarelor condii legate de localul farmaciei:

- si fie usor accesibil pentru potgalii pacieni, inclusiv a celor cu dizabiliti;

- &4 aiba un exterior profesional,sar identificabilsi semnalizat, & aila nscris, lizibil
si vizibil, orarul farmaciei, numelgi adresa celor mai apropiate farmacii de gaida celei
mai apropiate farmacii care prepanedicamente magistrageoficinale;

- fiecare Tn&pere 4 fie desprtita de celelaltesi sa aibd o suprafga potrivita
destisurarii Tn condtii optime a activilitii pentru care este destiat

- iluminatul, ventilagia, temperaturai umiditatea & fie asigurate, astfel incai au fie
afectai calitatea produselor;

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai
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- Incperile destinate depoiiti trebuie ¢ aibd o capacitate suficieimtpentru o
aranjare ordonatsi corespunitoare a produselor, mai ales pentru cele care ingomaliii
speciale de depozitare;

- farmacia dispune de utidif adecvate de&furarii activitatii, pe baz de contract
legal (a, energie electri; asigurarea temperaturilor adecvate, internetfde| salubritate,
etc).

6.2. Dotarea farmaciei
6.2.1. Dotarea cu echipamente

La Tnfiintarea farmaciegi/sau la preluarea furiei de farmacistef, acesta trebuieis
verifice indeplinirea conglilor legate de echipamentele farmaciei:

- toate echipamentele din farmacie corespund deggtippentru care au fost proiectate
si condiiilor legale de fungionare;

- toate echipamentele au un astfel de degignnt astfel amplasate incatredua la
maxim riscul contamirilor si al erorilor;

- toate echipamentele sunt astfel alese iricabat fi usor spilatesi curitate;

- echipamentele sunt inimete si verificate periodic, dup caz, de dtre firme
autorizate in acest sens.
6.2.2.Dotarea cu mobilier
Mobilierul farmaciei:

- este adecvat, furional, are un design profesionakste gor lavabil;

- In oficina, mobierul se compune din mese de eliberare a peboiy dulapuri, rafturi,
mese cu sertare, ni@asi scaune pentru persoanele cakteapti, sau §i administreaz
medicamente;

- exist un spau de confiderialitate, in care pacientul poate avea asigaatacreia
necesat in discyia cu farmacistul,

- exist un spd@u special destinat pentruasurarea parametrilor biologici;

- In receptut exisk mese pentru prepararea medicamentelor, dulaprafturi pentru
depozitarea substgator si ambalajelor farmaceutice, a reactivilor pentrisede anali,

- In laborator exigt mese pentru prepararea elabor, optional — nka si spatiu
pentru distilator;

- depozitul farmaciei este dotat cu dulapuri, naffpentru depozitarea in bune catidi
a produselor, inclusiv a celor in caraatin

- In birou exisi mobilier adecvat pentruaptrarea documetelogi destisurarea
activitatii administrative a farmacistulgef, precum si aparatura corespunzatoare activjtatii

- exish mobilier adecvat pentruaptrarea arhivei cu documente specifice.

6.2.3. Aparatura farmacieise compune din:

- aparatut necesar desfisurarii activitatii de depozitare a medicamentelor; sisteme de
asigurare a temperaturii adecvate in fiecare iadintalzire centralizata, aeroterme, aparate
de aer condionat, incinte frigorifice, sisteme de monitorieaa temperaturii si a umiditi
(umidificatoare, dezumidificatoare);

- aparatut necesar prepaiiri medicamentelor (balae, cantare, distilator,
pulverizatoare, omogenizatoare, etc.);

- aparatut necesat furnizarii de servicii, precum @surarea unor parametri biologici(
atunci cand este cazul );

- aparatut necesar gestiunii cantitativ valorice (calculatoare, impénte, program
informatic, casa de marcat fiscalizgat

- sistem de asigurare a secitiitsi pazei incintei farmaciei.

6.2.4. Vesela farmaciese compune, in fugie de specificul activitii, din:

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai
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- vase de stidl de potelan, de metal emailaj ustensile farmaceutice (spatule,
lingurite, mojar cu pistil, etc.);

- recipiente pentru ambalarea medicamentelor matgsii oficinale (de sticl, de
material plastic), adecvate tipului de preparanteutic.

6.3. Documetaia farmaciei
Farmacistubef are acces la documggafarmaciei pe care o conduce.
Documentaa, corect intocmit, reprezini o componerit principak a asiguirii
sistemului calittii in farmaciesi se compune din:
a. documentga referitoare la legalitatea funmnarii:
- autorizaia de fun¢ionare;
- actul constitutiv sau statutul soaigt
- decizia de numire n funie a farmacistulugef;
- regulamentul de organizaigfunctionare;
- organigrama farmaciei;
- dovada de spia a societtii care deine farmacia;
b. documentga referitoare la inregistrarea activitilor profesionale:
- registrul de copiere atetelor;
- registrul de evidgfi a substagelor farmaceutice;
- fise tehnice pentru preparate oficinale;
- carnetul de evida# al elabodrilor;
- registrul de evide#i a produselor stupefiante;
- fise de monitorizare a temperaturii;
c. documetga referitoare la activitatea financiarsi de gestiune:
- facturi;
- note de recqfe si contatare de diferge;
- registrul de cas
- registrul jurnal,
d. documentga referitoare la supravegherea medicamentelor:
- fise de farmacovigileg;
- situgia medicamentelor cu termen de expirare apropiat;
- evidena analizei substaelorsi a apei distilate (unde e cazul);
- evidena retragerilor;
- arhiva prescripilor medicale care se tia in farmacie;
- evidena produselor supuse distrugerii;
e. documentaa referitoare la personal:
- documente privind dreptul de liepractia;
- pentru farmacisti- Certétal de membru al Colegiului Farmacistilor
din Romania,vaidate anual
- pentru asistenti- Certifeae membru OAMMR-validate anual
- contracte de murovalabile;
- fise ale postului pentru fiecare persaaare lucreazin farmacie;
- dosar privind instruirea profesioiad personalului;
f. legislaie, alte documentg literatura de specialitate:
- farmacopei;
- legislaie in vigoare;
- tratate de tehnicfarmaceutia, de farmacologie, agende medicale;
- proceduri;
- graficul de lucru;

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai
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- procese verbale de inspieg

- registrul de reclama;

- documente de verificare periodia aparaturii din dotare;
g. contracte:

- contracte pentru utibiti;

- contracte cu furnizorii de servicii ai farmaciei;

- contracte cu furnizorii de produse ai farmaciei;

- contracte de furnizare de servicii farmaceuticeaie farmacie.

7. Documente
* Formularul procedurii
» Lista de luare la cutinta ( Anexa 1)
» Tabel cu revizuiri, modifigri aduse procedurii (Anexa 2)
* Documente preizute la pct.6.3 al procedurii.

Lista de luare la cuntinta

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 reviziilesi modificarile aduse proceduridnexa 2
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizarii Semnatura
/paragraful /modificarii (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
S

10
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EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE ORGANIZARE A Cod:
PERSONALULUI FARMACIEI RBPF —
.................... PL 2
Intocmit Verificat Aprobat
Nume/prenume
Funaie
Data
Semnatura
CUPRINS
1. Definitia procedurii
2. Scopsi domeniu de aplicare
3. Definitii, abrevieri
4. Referine
5. Atributii si responsabiliti
6. Descrierea procedurii
7. Documente
1. Definitia procedurii
Procedura stabijée organizarea personalului Farmaciei ....... esponsabilitile
personalului din Farmacia ......... descrise ¥a fpostului fiedrei persoane din colectiv, in

funciie de competge si modul de instruiresi evaluare a performaelor profesionale a
fiecarei persoane.

2. Scopsi domeniu de aplicare
Scopul procedurii este acela de a asigura calitatgevitatii prestate de fiecare
persoan din colectivul farmaciei.

3. Definitii si abrevieri

ROF: regulament de organizare si functionare;

ROI: regulament de ordine interioara;

Fisa postului: document care stabgke atribyiile fiecarei persoane din coelctiv;
EFC: Educaia Farmaceutic Continu.

4. Referinte

- Legea nr. 53/2003, Codul Muncii;

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma Th domeniunisitii;

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificagileompletirile ulteriore;

-Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normplirind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilosi drogheriilor, cu modifigrile si completirile ulterioare;

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regutlietbui practic farmaceutig;

5. Atribu tii si responsabili
Administrator:
11
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- stabilete, in concorda@ cu prevederile legale in vigoaregdi postului pentru
farmacistulsef.
Farmacistukef:

- stabilagte si actualizeaz fisa postului pentru fiecare angajat implicat in atdiea
farmaceutig;

- instruigte personalul privind aplicarea procedurilor de rducin activitatea
profesionai;

- organizeaz programe periodice de instruire a personaluluistibordine;

- coordoneaz si stabileste circuitul personalului in farmacie, astfel incéilizarea
resurselor umaneidie cat mai eficierit, dar adecvatvolumului de activitate a farmaciei,
incat 4 fie intdmpinat riscul oriei erori;

- intocmate lunar graficul de lucru al personalului de sphate ,astfel incat pe taat
perioada programului de lucra &i desfisoare activitatea cel gim un farmacist in farmacie;

- comuni@ orice modificare a personalului, Tn termenul celi acurt, institgilor
interesate;

- urmareste realizarea progamelor de instruire profesibgabrienteaz participarea
farmacitilor si a asistetilor de farmacie la programe de edtieautile si aplicabile n
activitatea cureiit

6. Descrierea procedurii

Procedura stabijée responsbiliitile si descrie metodele prin care se asigua
personalul implicat in asigurarea c#lit in activitatea farmaceutic are stabilite atribyi
potrivit competerei si este instruit corespustor.
6.1. Evidenta personalului

Farmacistukef se ingrijgte ca in farmacieasexiste dosare ale fig&x®i persoane, care
are atribgii legate de aplicarea procedurilor in activitgpeafesional a farmaciei.
Acest dosar cuprinde ugtoarele documente:

- contract de muric

- fisa postului;

- curriculum vitae actualizat;

- fisa de aptitudine eliberatle medicul specialist de medicina muncii;

- fisa de instruire individualprivind securitateai sanatatea Tn mung

- fisa individuah de instructaj in domeniul sittiidor de urgema;

- Certificat de Membru al asogiai profesionale (dupcaz);

- asigurare de malpraxis (farmgtcki asistem);

- date de identificare persoadtopie carte de identitate);

- evidena educaei profesionale continue (farmatj asistef).
6.2. Elaborareasi actualizarea fisei postului pentru farmacisti_si asisterti

Fisa postului pentru personalul de specialitate secingte, se verifid, se
actualizeaz, de atre administratogi de atre farmacistukef.
Farmacistukef are in vedere ca in fiecargafa postului 8 existe:

- atribuii generale, conforme cu prétgea profesiori,

- atribuii individualizate, in fungie de specificul farmaciei, de capagit si abilitatile
fiecarei persoane.

La elaborarea fei postului pentru farmacistgef, administratorul socig&fii prevede
ca acesta, cel pin:

- organizeaz si raspunde de activitatea farmaciei, in ansamblul ei;

- se asiguf ca exisé personal suficient ,pentru a permite fiogarea farmaciei
conform orarului declarat, astfel incétlscreze permanent cel fiuun farmacist in farmacie;
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- respedt, aplic si controleaz aplicarea Regulilor de bampractic farmaceutica, prin
procedurile elaborate;

- respect si controleaz normele de etic si deontologie ale personalului de
specialitate;

- Indrund activitatea studeitor in practié in conformitate cu planul de i#@mant al
UMF;

- se informeaz asupra legisk#ei in vigoare si trebuieadie la curent cu nodtile in
domeniul de specialitate;

- partici;i la cursuri de Eduge farmaceutig@ contind, acreditate de Colegiul
Farmaggtilor din Romania;

- asigui un program periodic de instruire a personaluloigiibordine;

- pe perioada absgn din farmacie ,dele@agun farmacist inlocuitor prin decizie;

- stabilgte si meniine o relaie de colaborare cu ceifalprofesionsti din domeniul
sanatatii;

- respecta ROEKi ROI;

- tine legatura permanent cu orgami@grofesional , careia ii aduce la cunostinta
orice modificare de personal, sau a conditiilotiahe de organizare si functionare ;

- In exercitarea profesiei, intreaga activitatdi vadreptat spre binele bolnavului;

- asiguié aprovizionarea ritmic si constari a farmaciei cu medicamentg alte
produse de amatate ,numai de la distribuitorii autorizarespectand prevederile Legii
medicamentului;

- controleai si execud operaiunile de gestiune ale farmaciei;

- efectueaZ recepia calitativa si cantitatii pe baza facturii emise de furnizori,
verificand serigi termenul de valabilitate;

- raspunde, execéaitssi controleaz prepararea, conservargeeliberarea preparatelor
magistralesi oficinale;

- raspundesi controleaZ eliberarea medicamentelor ,conform metodei primtrhat-
primul iesit , Tn fungie de serigi termen de valabilitate;

- raspunde de eliberarea, depozitarea, eyaldn conformitate cu legigla in vigoare,
a produselor psihotrope stupefiante;

- asigui si execud eliberarea medicamentelor pe baie prescripe medicad, cu
respectarea prevederilor legii;

- are obligaa s respecte dreptul fidoei persoane la asistancu medicamenteari
discriminare, & respecte valorile morale, culturale, entice alggulor sii;

- are oblig@ia @1 pastreze confideglitatea asupra tuturor informiéor decurse din
serviciile farmaceutice acordate asigilos;

- are obligga de a informa corect pacientul asupra tuturoreetgbor legate de
medicament, mod de administrare, doze,trieadverse, efecte secundargre;

- are oblig@a de a informa paciginasupra drepturilor acestora cu privire la eldrea
medicamentelor cgi fara contribyie persond,

- supravegheazca pe ambalajasfie inscrigionat preul si modul de administrare a
medicamentelor;

- are obligaa de a respecta confid@litatea datelor, programului informatic, intregii
activitati deshsurate in farmacie;

- Intocmate zilnic registrul de casdup caz;

- supraveghedazmertinerea cuitenieisi a masurii de dezinsete in farmacie - asigar
aplicarea procedurilor pentru asigurarea &glidctivitatii profesionale n farmacie;

- raspunde solidar, aturi de personalul farmaciei, de gestiunea vadoai@cesteia, cat
si de integritatea partimoniului;
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- raspunde de #surile luate, privind prote@ informgiei si a suportului acesteia
impotriva pierderii, degradi , sau a folosirii acestora déte persoane neautorizate;
- raspunde de instruirea personalului din subording@rilinta respedirii normelor de
protegia munciisi a normelor privind situgle de urgem;
- coopereaz cu medicul ,in legfura cu schema terapeuiidn cazul asocierilor de
medicamentgi a prescrierii de tete magistrale;
- nu Tndeplingte aceagtfungie intr-o al unitate farmaceutic
- intocmate lunar graficul de lucru al personalului de sphate, astfel incat pe taat
perioada programului de lucra sxiste un farmacist in farmacie;
- are Incheidtasigurare deaspundere civi, pentru greeli in activitatea profesional
La elaborarea ¢ei postului pentru farmagti, farmacistulsef prevede & farmacistul:
- respectRegulile de bui practia farmaceuti& si Codul de etig si
deontologie profesiond|
- supravegheaactivitatea asistentului;
- Indruthactivitatea studethor;
- se informeazsupra legisléei in vigoare, trebuieasfie la curent cu
nouttile in domeniul de spe
- intreaga sa activitate profeald este indreptéatspre binele bolnavului;
- asigdraprovizionarea ritmicsi constani a farmaciei cu medicamenge
alte produse deasatate numai de la distribuitorii autorigga
- efectueazrecepia calitativi si cantitativi, pe baza facturii emise de
furnizori, verificand serigi termenul de valabilitate;
- controle@zi execudi operaiuni de gestiune ale farmaciei, dugaz;
- #spundesi controleaz eliberarea medicamentelor, conform metodei
primul intrat-primul igit ,in funaie de serigi termen de valabilitate;
- &spundesi execuli prepararea, conservarga eliberarea preparatelor
magistralesi oficinale;
- Indrutnsi supraveghedizactivitatea asisteitor de farmacie angajia,sau
a celor afla n practi@;
- #spunde de eliberarea, depozitarea,
si evidema, in conformitate cu legigla n vigoare,a produselor psihotragppatupefiante;
- asigdr si execusi eliberarea medicamentelor pe #Hade prescripe
medicadi, cu respectarea prevederilor legii;
- are oblig si respecte dreptul fidgeei persoane la asistan cu
medicamente afa discriminare,  respecte valorile morale, culturale,
si entice ale pacigitor sii;
- are obligm de a pastra confidgalitatea asupra tuturor informiéor
decurse din serviciile farmaceutice acordate asiijorr,
- are oblige de a informa corect pacientul,asupra tuturoeeigbor legate
de medicament, mod de administrare, dozejireatverse, efecte secundarere;
- are obligea de a informa pacigin asupra drepturilor acestora, cu privire la
eliberarea medicamentelor gifara contribyie persond,
- are obliga de a respecta confideitatea datelor programului
informatic, a intregii activii;
- aplic procedurile de asigurare a caiit in activitatea profesional
pentru care este responsabilaspunde;
- urmeazprogramele de instruire profesioial acreditate de Colegiul
Farmaggtilor din Romania;
- are obligea 2 respecte programul de lucsunumarul de ore inscrise in
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contractul de murig

- supravegheazmerninerea cuiteniei si a masurilor de distrugere a
deseurilorsi a masurilor de dezinsge,

- &spunde solidar, auri de personalul farmaciei, de gestiunea vaidodc
acesteia cafi de integritatea partimoniului;

- respegtnormele de prote@ muncii si normele privind situgile de
urgena;

- #spunde de #surile luate ,privind prote@ informgiei si a suportului
acesteia impotriva pierderii, deg#aid sau a folosirii lor f de &@re persoane neautorizate;

- ca inlocuitor alefului de farmacie, in lipsa acestuia ,il reprexziint faa
organelor de control de specialitate;

- tine permanent legatura cu comisiile de specialitate Colegiului
Farmagstilor;

- coopereazcu medicul, In legatar cu schema terapeudicin cazul
asocierilor de medicamengea prescrierii de tete magistrale;

- Tnlocuigte prin decizie farmacistukef pe o anumita perioad in
conformitate cu prevederile legii;

- are incheiatasigurare deaspundere civil, pentru grgeli in activitatea
profesional.

La elaborarea §ei postului pentru asist@nfarmacistulsef prevede & asistentul:

- §i destisoan activitatea sub indrumarea dirgatunui farmacist;

- asigur eliberarea produselor medicamentoase , a celee gt eliberaafa
prescripie medical si a celorlalte produse deirgitate ,precunsi conservarea acestora, cu
excepia produselor stupefiantge psihotrope;

- particip ,akturi de farmacist, la rec@p cantitatida si calitativa a
medicamentelor, marcand pe ambalajyreedicamentelor;

- elibereaz ,sub indrumarea farmacistului, medicamentele pea bde
prescripie medicai;
- are obligga de a nota pe ambalaj pre si modul de administrare a
medicamentelor;
- respedt Regulile de bul practi@ farmaceutid si Codul de etig si
deontologie al asistentului;
- particip la cursuri de edudie profesional continui, conorm regelmeaitilor;
- se informed&zi cunoate legislaia sanitad si farmaceutid n vigoare;
- respedtROFsi ROI;
- are oblig@a si respecte dreptul fiécei persoane la asistancu medicamente,
fara discriminare, & respecte valorile morale, culturale si enticepaeienilor sii;
- are obligga si pastreze confideialitatea ,asupra tuturor inforniidor decurse
din serviciile farmaceutice acordate asigilog
- are obligga de a respecta confid@itatea datelor, programului informatic,
precum si a intregii activiti desfisurate in farmacie;

- degkoan alte activititi, potrivit competetei, Tn aplicarea procedurilor de
lucru;

- divizeaxz si ambaleaz ,sub indrumarea farmacistului, produsele oficinale
elaborate in farmacie;

- aranjeaZn rafturi medicamentele, conorm regulilor stabijli

- are oblige de a respecta programul de lugrmumarul de ore inscrise in
contractual individual de muagc

- respeétnormele de protei@ munciisi normele privind situgile de urge;
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- particip la meninerea cuiteniei, ordinii si a condiiilor de igierd din
farmacie;
- #spunde solidar, auri de personalul farmaciei, de gestiunea vadol|c
acesteia ,cai de integritatea produselor pe durta con&eairior in farmacie;
- are incheiatasigurare deaspundere civil, pentru grgeli in activitatea
profesionad.

6.3. Instruirea personalului
Instruirea profesional a farmagitilor si asisteilor de farmacie se degbai conform
urmatoarelor principii :

- preditirea profesional este continfisi se degkoara pe toai durata carierei;

- pregtirea profesional este planificat, conform unui program stabilit de farmacistul

sef,

- preditirea profesional este evaluatde ctre farmacistukef, prin aplicabilitatea Tn
practia a cunatintelor;

- pregitirea profesional este adecvatevoluiei practicii actuale farmaceutice.
6.3.1. Educaia continui a farmacistilor ( EFC)

Farmacistukef stabilgte planul anual de prégre al fiecrui farmacist, astfel incaas
existe un echilibru intre diferitele forme de ptteg ale programului EFC.

Fiecare farmacist participla programele de eduga farmaceutid contindi, astfel
incat 4 realizeze minim 40 de credite EFC anual, certiica documente.

La sfasitul fiecarui program EFC, farmacistul analizéammpreui cu farmacistukef
,posibilitatile de aplicare a cugbintelor dobandite in activitatea curént

Documentele, care atesta prga farmacistului, se arhiveain dosarul personal
se comunig la Colegiul Farmastilor din Romania.

La nevoie, se solicitColegiului Farmagtilor din Roméania eliberarea de documente
care certifid numirul de credite indeplinit anual.

Finarntarea eduqggei profesionale continue se relizéade angajatsi de angajator,
conform legii.
6.3.2. Educaia profesionak continua a asistenilor

Farmacistulsef stabilgte planul anual de prégre al fiecrui asistent de farmacie,
astfel Tncat & existe un echilbru intre diferitele forme de piteg ale programului de eduga
profesionai continti.

La sfisitul fiecarui program, asistentul analizéaimpreurd cu farmacistul sef
posibilitatile de aplicare a cugtintelor dobandite in activitatea curént

Documentele ,care atesta pitigga asistentului, se arhiveain dosarul personal.

La nevoie, se solicit Ordinului Asisterilor Medicali si Moaselor din Romania,
eliberarea de documente ,care cettifianirul de credite Tndeplinit anual.

Finanaarea eduagei profesionale continue se relizéade angajasi de angajator,
conform legii.

7. Documente
e Lista de luare la cugtinta a procedurii
» Tabelul modificrilor si revizuirilor procedurii
* Pentru fiecare persoain colectiv, dup caz:
- fisa postului;
- asigurare deaspundere civil pentru greeli profesionale;
- contracte de muig
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- certificat de membru al Colegiului Farmgior din Romania (validat anual);

- certificat de membru al Ordinului Asistdor Medicali si Moaselor din Romania (validat
anual);

- Curriculum vitae actualizat;

- fisa de aptitudine eliberata de medicul spedialismedicina muncii;

- fisa de instruire individuala ,privind securitatel sanatatea in munca;

- fisa individuala de instructaj in domeniul sitilat de urgenta;

Lista de luare la cuntinta
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 reviziilesi modificarile aduse proceduridnexa 2

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizat/modificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5

17

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai



e

&‘2 COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE APROVIZIONARE A Cod:
FARMACIEI RBPF —
PL 3

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funaie

Data
Semnatura

CUPRINS:

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNE

1. Definitia procedurii
Aprovizionarea cu produse a farmaciei este acteatgrin care se complet@agtocul
farmaciei, cu produse care lips@gsau cu produse care sunt solicitate de pa@ula

2. Scopsi domeniu de aplicare

Scopul procedurii este de a se asiguirairc farmacieexista permanent un stocde
produse adecvat cererii publiculuf 'armacia poate onora toate cererilepdeduse in timp
util, ca toate produsele (medicamesiisau alte categorii de produse de uz uman peraiise
comercializate in farmacii, conform legii) care fabiectul aprovizioarii indeplinesc
condtiile legale (punere pe pia legalitatea distribiiei).

Procedura se aplidn farmacie, deatre personalul desemnat ddre farmacistukef,
prin utilizarea mijloacelogi a echipamentelor din farmacie destinate apliprocedurii.

3. Definitii, abrevieri

Registrul de defectut: registrul utilizat pentru a nota medicamentglprodusele epuizate
sau in curs de epuizare;

Comanda de aprovizionare:cererea adresatde catre farmacie furnizorului, cuprinzand
medicamentesi alte categorii de produse dénstate de care farmacia are nevoie la un
moment dat; ea poate fi telefofén scris sau electroriic

Graficul de aprovizionare: programarea aproviziani, pe furnizorisi tipuri de produse, la
intervalele de timp stabilite de farmacisgaf (zilnic, bisiptaminal, sagminal, lunar, etc.);
Contractul de aprovizionare: actul comercial, legal, intocmit intre societatemecdgine
farmaciasi furnizor;
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Produse de ingrijire a sinatatii - altele decat medicamentelecare sunt preizute in Lista
produselor, altele decat medicamentele, ce pottinuate si eliberate prin farmacii, aproliat
prin ordin al ministrului #natatii publice;

Furnizor: societatea comercialautorizai sa distribuie angro medicamentg/sau alte
produse deanitate.

4. Referinte

- Ordinul MS nr.1963/2008, pentru aprobarea Ghidylivind buna practi¢ de
distribuie angro a medicamentelor;

- Ordinul MS nr. 75/2010, privind aprobarea Regulidle bugi practic farmaceutig;

- Legea farmaciei nr. 266/2008, republicat 2009, cu modifigrile si completrile
ulterioare;

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normefwivind Tinfiintarea,
organizareai functionarea farmaciilogi drogheriilor;

- Legea nr. 95/2006, privind reformangtatii, titlul XVIl ,Medicamentul” cu
modificarile si completirile ulteriore.

5. Atribu tii si responsabilitati

Farmacistulsef stabilgte sistemul de aprovizionare al farmaciei, coordanesi
supraveghedz desfisurarea in cele mai bune conidia activitati de aprovizionare a
farmaciei.

Farmacistukef stabilgte atribuiile, responsabilittile si raspunderea fiezei persoane
care desfsoai operaiuni de aprovizionare, consemnate gafpostului.

Aprovizionarea se realizeazde dtre farmacistulsef, farmacjti si asistemi de
farmacie desemmiade farmacistuef.

6. Descrierea procedurii

Aprovizionarea cu produse a farmaciei este acteatgrin care se complet@agtocul
de produse al farmaciei, cu produse care lips#sau cu produse care sunt solicitate de
populgie.

In realizarea aproviziainii, farmacistulsef se ingrijete de indeplinirea uraoarelor
condii:
a) Comenzile se vor face numai la furnizorii:

- Cu care societatea comergigtareia 1i apame farmacia, are incheiate contracte
comerciale, conform legigiai in vigoare;

- care ndeplinesc conilie legale de fungonare;

- care sunt agr@ade conducerea socigi.
Anual, farmacistutef Tntocmete lista furnizorilor, pe care o actualizéda nevoie.
b) In cazul comenzilor telefonice stabilgte 0 metod pentru a urdri produsele comandate,
furnizorul la care au fost comandate si acceptaogaenzii de dtre furnizor, pentru evitarea
erorilor.
in aplicarea procedurii de aprovizionare, se &besiia urmitoarele activiti:

- urmarirea stocurilor Tn scopul optimiarii aproviziorarii ,care se realizedale atre
farmacktii si/sau asisteii de farmacie desemfiale farmacistukef;

- organizareasi programarea comenzilor pe furnizori, unde e cazul;

- completarea registrului de defectu#, care se realizeazle étre farmacjti si/sau
asistemi de farmacie;
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- efectuarea comenzilor de aprovizionarecare se realizeazle atre farmacgti si
asistemi, in funaie de tipul produselor, conform acordukiprogramului stabilit deatre
farmacistulsef;

- controlul realizarii comenzilor in timp util, de ctre farmacistukef sau persoana
desemnatde acesta.

7. Documente
Documentele necesare pentru aplicarea proceduaipdevizionare sunt:
* Formularul procedurii ( Anexa J
e Lista de luare la cunagtinta a proceduri{fAnexa 2)
» Centralizator al revizuirilor si modificarilor aduse procedurii (Anexg 3
e Registrul de defectuti ( Anexa 4)
» Lista furnizorilor autoriza ti si agreati (Anexa 5)

Lista de luare la cuntinta
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 revizuirilsi modificarile aduse proceduridnexa 2
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizat/modificat Semnatura

/paragraful (FS,MG)

elaborare iniala

g WINIFL IO

Anexa 4:

Data

produs

cantitate

furnizor

persoana care efectuéazomanda

Anexa 5:

Denumirea furnizorului
Datele furnizorului ( CUI, adresa, telefon)
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FARMACIA PROCEDURA DE RECEPTIE A EDITIA1
PRODUSELOR IN FARMACIE Cod: RBPF - PL4

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funaie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNE

1. Definitia procedurii
Procedura de recge consi in totalitatea opetmnilor legate de primirea produselor
in farmacie, verificarea conformiti acestorgi introducerea lor in gestiunea Uit

2. Scopsi domeniu de aplicare

Scopul procedurii de recgp este asigurareaa cprodusele, cu care farmacia se
aprovizionea, corespund din punct de vedere calitaticantitativ cu produsele facturate,
ca au fost respectate obligke legate de condlile speciale de transport datie distribuitor
si ca produsele sunt introduse in gestiunea farmaaepeactand ceriale legate de stabilirea
trasabilifii.

Procedura se aplidn farmacie, deatre personalul desemnat de farmacisai] si se
referd la produsele cu care farmacia se aproviziohgida documentele aferente procedurii.

3. Definitii, abrevieri

Produse medicamente, subst@n farmaceutice, alte produse pentru Tngrijiré@atatii
,permise a fi comercializate in farmacii;

Recepia calitativa: verificarea integrittii ambalajelor, a coresponden produselor primite
cu cele facturate, controlul organoleptic reagii de identificare pentru substan
farmaceutice;

Recepia cantitativa: verificarea corespondgn intre cantitatea prinditsi cea facturéi;
Neconformititi: neconcordage intre produsele primitg produsele facturate;

Carantina: stare in care se afun produs, ingeptarea unei decizii privind statutdus
Distribuitor angro de medicamente persoad juridica stabilit Tn Spaiul Economic
European (SEE), care da&gfam, in conformitate cu dispaile legale, activiiti de
procurare, dgnere, livrare, sau export de medicamente de umumstfel cum sunt definite
in titlul XVII "Medicamentul” din Legea nr. 95/2006rivind reforma in domeniulagatatii,
cu modificirile si completrile ulterioare, cu exce activititii de eliberare a acestoratie
public;
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Produse termosensibile produse care necesittondiii de temperatur speciale pentru
transporti depozitare (2-8 °C sau 8-15 °C);

Echipament frigorific: utilajele in care se consérprodusele termosensibile, la lacoros
sau la rece;

NIR: documentul de inregistrare a facturii in conitdiga farmaciesi de introducere a
produselor in gestiunea informaijc

Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizaieatilizarea unui produs pus pe
piata, cu ajutorul unor inregisir.

4. Referinte

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificagileompletrile ulterioare;

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normefwivind infiintarea,
organizarea si functionarea farmaciilorsi drogheriilor, cu modifigrile si completrile
ulterioare;

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regutlietbui practié farmaceutig;

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniuinagitii, Titlul XVII,
Medicamentul,

- Legea nr. 339/2005, privind regimul juridic ahptelor, substaalor si preparatelor
stupefiantesi psihotrope, cu modifirile si completirile ulterioare;

- Farmacopeea Romana ed. a X-a;

- Ordinul nr. 244/2005%i Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, prooessi
comercializarea plantelor medicinaje aromatice utilizate ca atare, pal procesate sau
procesate sub forinde suplimente alimentare predozate, cu madifec si completirile
ulterioare;

- Ordinul MS nr. 639/2006, pentru aprobarea Lispgoduselor, altele decat
medicamentele, ce pot fi tleutesi eliberate prin farmacii;

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

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medécatu modifidrile si completrile
ulterioare

- Legea nr. 82/1991, Legea contabhilit

5. Atribu tii si responsabili

Farmacistul sef: organizea¥ coordoneaz si controleaZ, prin autoinspete,
activitatea de receje a produselor ,prin aplicarea procedurii de rgedp nivelul farmaciei.

Farmacistukef stabilgte responsabilitile si raispunderea precisa fiecirei persoane
din colectiv, privind fiecare opegiane legai de activitatea de recg@, consemnate insh
postului.

Persoanele responsabilpentru recegia calitativa si cantitativa a produselor sunt:

- farmacitii, pentru recepa medicamentelor, a substalor farmaceuticai a altor
produse de ingrijire aisatatii;

- asistefii de farmacie, pentru recg@ medicamentelor OTC, a altor produse de
ingrijire a @inatatii, altele decat medicamentele.

6. Descrierea procedurii

6.1. Verificarea documentelor
Cu ocazia receajei se verifi@d urmitoarele documente:
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- documentele de inge a produselor: de livrare (factura, aviz de ehipe), de
transport (foaie de parcurs);

- documente de atestare a d@aiit buletin de anali, certificat de calitate sau
declaraie de conformitate inscéispe factura de livrare deatce furnizor; documentele de
calitate se indosariaz

- graficul de temperatampentru produse termosensibile.

Persoana responsabhia momentul recafei, semneax facturile de primire (cu obigcsau
fara obieaii) si procesul verbal de respectare a coiholi de transport pentru produse
termosensibile.

6.2. Verificarea respedirii conditiilor legale de transport

Persoana responsabilerifica, daé produsele termosensibile care se preiau au fost
transportate cu respectarea legisldn vigoare, privind neintreruperea falui de frig.

Persoana responsabilerifica integritatea ambalajelor de transport ale furniagr
pentru comanda de produse a farmaciei.
6.3.Preluareasi pregitirea produselor pentru recepie

Produsele sunt transferate din ambalajeleatesport ale distribuitorului, in sgpal
destinat recegei in farmacie (camera de regep masa de recep).

Produsele sunt aranjate in ordine, pentruptiecealitativa si cantitativa, in fungie de

tip.

Produsele ,care necasdondtii de frig, vor fi transferate imediat dagoreluare n
utilajul frigorific, acestea avand prioritate laegie;

Pad la finalizarea recapei, produsele sunt in stare de carantin
6.4. Recepia cantitativa a produselor

Verificarea cantitati¥ a produselor se face prin narare (pentru medicamengealte
categorii de produse ambalate industrial), savag@aipentru substaele farmaceutice).
6.5. Recepia calitativa a produseor

Verificarea calitii produselor reprezittprocesul de examinare
si de comparare a uhii verificate cu specificgile care 1i sunt aplicabile.
Recepa calitativa a produselor ambalate industriabnst in:

- identificarea produselogi corespondega cu cele inregistrate pe factur

- verificarea integriitii ambalajelor secundare;

- verificarea corespondg lotului, seriei, termenului de valabilitate aéchicamentului
supus recegei ,cu datele inscrise in factiin scopul asigarii trasabilitatii.
Recepa calitativa a substarelor farmaceuticeonst in:

- verificarea integrittii ambalajelor;

- controlul organoleptic (conform farmacopeeu,specificgéiei tehnice, dup caz);

- reagii de identificare (conform farmacopeei, sau spedtiei tehnice, dup caz).
6.6. Identificarea _neconformifitilor
La recepia produselor, se consideneconformiiti:

- livrarea altui produs fa de cel facturat;

- livrarea de produse necomandate;

- necorespondea cantititii produselor cu cea inregistiigte factug;

- produse cu termene de valabilitate necoresjioare;

- neconcordaga dintre lotulsi data expilirii inscriptionate pe ambalajul secundgar
cele trecute pe factiyr

- livrarea comenzii unei alte uit;

- lipsa de integritate a ambalajelor secundare;

- nerespectarea conidor de transport, de atre distribuitor, pentru produse care
necesii condiii speciale de transport;
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- rezultatul necorespuator la analiza calitativa substagei farmaceutice.
6.7.Rezolvarea neconformititilor

Orice neconformitate se rezéhin sistem de urgefy prin contactarea imediat
telefonia, electronid si/sau Tn scris a distribuitorului, Tn vederea reraadneconformisii.

Daca neconformitatea a fost sesizatnediat, in timpul prelarii produselor, se refuiz
preluarea produselor cu neconforatiit

Dac produsele au fost preluate, ele suidtpate in caranti) in termenul legal, pén
la remediere.

In cazul produselor cu neconforiit dupi caz, se consemneasitugia Tntr-un
registru de neconforniifi, existent in unitate (intocmgt urmarit de farmacistugef).

In cazul returarii produsului, se respectprevederile Procedurii de retragere-
returnare.
6.8. Inregistrarea recegiei

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

NIR-ul se atgeaz fiecirei facturisi se semnedzde dGtre persoana care operéaz
acest document.

Cel puin in cazul medicamentelor, NIR aame o rubri@ Tn care se consemnéaseria
(lotul) medicamentulugi termenul de valabilitate, Tn vederea respxicprevederilor legale,
de stabilire a trasabitifii produsului.

In cazul medicamentelor stupefiante, se conseniriararea produsuluii In registrul
de evidem a produselor stupefiante.

Recepia substatelor se inregistredzsi n registrul de evidgd a substagelor
farmaceutice.
6.9. Preditirea produselor pentru depozitare

Dupa caz, se desigiledazambalajul colectiwi se apli@ pregul cu aninuntul pentru
fiecare produs, pe fiecare unitate de ambalare.

7. Documente
* Documentele necesare pentru aplicarea proceduréaiggie sunt:
e Lista de luare la cugtinta a procedurii dedtre personalAnexa 1)
» Tabel cu revizuirgi modificari (Anexa 2)
* NIR (Anexa 3)
* Registru de neconforniii la recepie (Anexa 4)
* Registrul de evidghi a substagelor farmaceutice ( Anexa 5)
* Registrul de stupefiante (Anexa 6)
* Facturi
» Proces verbal de retragere/ returnare
» Certificatele de calitate, buletinele de anabzproduselor (dosar).
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Lista de luare la cuntinta

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 reviziilesi modificarile aduse proceduridnexa 2
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizatmodificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5
Anexa 4:Registru de neconforniii:
Nr.crt.
Data
Furnizor
Factura
Neconformitate
Rezolvare
Data

Anexa 5:Caiet de recgje a substaelor farmaceutice

Nr crt

Denumirea substaesi
Factura de intare

Furnizor
Lotul

Cantitate, nr. ambalaje
Produdtor

Certificarea calittii

Termen de valabilitate
Control organoleptic

Reagii de identificare
Cantitate consumata analia
Rezultatul analizei
Farmacist
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Anexa 6 Registru de stupefiante

EDITIA 1
Cod:
RBPF —
PL5

PROCEDURA DE DEPOZITARE A
FARMACIA MEDICAMENTELOR
.......................... $I A ALTOR PRODUSE DE SANATATE

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funagie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii, abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNE

1. Definitia procedurii
Procedura stabigee modul de de&§urare in farmacie a actigiflor de depozitarai
conservare a produselor.

2. Scopsi domeniu de aplicare

Scopul procedurii este acela de a asigura, peaamupsul depozitii produselor n
farmacie, pam la eliberarea acestora, cofith de calitate preizute de produitor si
trasabilitatea fiearui produs.

Procedura se aplidn farmacie, deatre personalul desemnat ddre farmacistukef,
se refei la produsele cu care farmacia se aproviziohegazla documentele aferente
procedurii.

3. Definitii, abrevieri

Depozit incipereal/ingperile in care seigtreaz medicamentelgi alte produse permise a se
elibera prin farmaciile comunitare;

Incint a frigorific a: echipament care asigucondiiile de pistrare pentru produse termolabile
la temperaturi mai gzute decat cele normale, atlia “loc racoros” ( 8-15 grade C) sau “la
rece”( 2-8 grade C);

“Ferit de lumin a”: depozitarea produsului ,prin lipsa expuneriuiaina (in recipientele de
culoare brua sau din alte materiale care nu permit trecereaniiurin dulapuri inchise, etc);
Aranjarea FEFO: aranjarea produselor dupegula: primul care exgirin faa ( first expired
first out) (primul care expira, primul care iese );

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

“Larece”: intervalul de temperatiide 2-8 grade C;

“La loc r acoros”: intervalul de temperat&ii8-15 grade C.

4. Referinte

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificasileompletirile ulteriore;

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normefwivind infiintarea,
organizarea si functionarea farmaciilorsi drogheriilor, cu modifigrile si completrile
ulteriore;

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regutlietbui practic farmaceutig;

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniuinagitii, Titlul XVII,
Medicamentul,

- Legea nr. 339/2005, privind regimul juridic ahptelor, substaalor si preparatelor
stupefiantesi psihotrope, cu modifirile si completirile ulterioare;

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

- Ordinul nr. 244/200%i Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, prooessi
comercializarea plantelor medicinaje aromatice utilizate ca atare, pal procesate sau
procesate sub forinde suplimente alimentare predozate, cu madifec si completirile
ulterioare;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medecatu modifidrile si completrile
ulteriore;

- Ordinul MS nr.1963/2008, pentru aprobarea Ghidylivind buna practi¢ de
distribuie angro a medicamentelor;

- Farmacopeea Romaediia a X-a.

5. Atribu tii si responsabili
Farmacistul sef:

- se ocup de aplicarea procedurii de depozitare la nivetuhiaciei (organizeaz
coordoneaxsi controlea prin autoinspegge activitatea de depozitare a produselor);

- stabilgte responsabilitile si raspunderea predcisa fiearei persoane din colectiv
privind fiecare opergune legai de activitatea de depozitare, consemnatedpiostului.
Personalul farmaciei desemnat nominalde @tre farmacistukef (farmacgti, asistei de
farmacie) deskoard activiatea de depozitare a medicamentelorde monitorizare a
condtiilor de temperatursi umiditate care se impun.

6. Descrierea procedurii
6.1. Condtii privind dotarea farmaciei, pentru depozitarea produselor in_condtii legale
(se descriu detaliat n procedyuin fungie de organizarea farmaciei respective):

- In toate inéperile Tn care seagtreaz produse (depozit, oficiip receptuX) exist si
fungioneaz, dup caz, un sistem propriu de asigurare a temperategesare conseini
medicamentelor, in condie normale de depozitare preaute de &tre produdtor
(aeroterme, aparate de aer cgiodat, etc);

- in incinta farmaciei exist echipamente frigorifice, pentruagtrarea produselor
termolabile, Tn condiile prevazute de produitor;
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- In toate Tn@perile ,in care seagtread produse (depozit, oficiin receptux) , exist
si  funagioneaz dispozitive, verificate metrologic si de monizare a condilor de
temperatut si umiditate existente;

- se asigur condiiile normale de umiditate;

- exiséi condiii de securitate pentru depozitarea medicament&loregim special
(dulapuri incuiate, sisteme de ala)m

- este amenajato zord special dedicatpastrarii medicamentelor expiratg a celor
colectate in vederea distrugerii (caraftin

- exisk zone ,sau iriperi distinctesi inscrigionate pentru depozitarea celorlalte
categorii de produse, altele decat medicamentele;

- exist si este fungonal un mobilier corespusitor (dulapuri cu rafturi deschise,
rafturi, dulapuri cu gi Tnchise, cu sertare) pentru depozitarea in bondigi a produselor.

6.2. Requli pentru depozitarea coreét a produselor (se descriu detaliat n proceduin
fungie de organizarea farmaciei respective):

- toate produsele se depozitedm ambalaje originale. In cazuri particulare, cand
pentru anumite produse se impune transferareacaaest alte recipiente, acestea trebuie
etichetate coreai completsi trebuie luate toate #surile pentru a impiedica apgai erorilor;

- da@ exisé mai multe in&peri destinate depoZiii, produsele se vor depozita in
incaperi separate pe categoriile: medicamente, suptenetimentare, produse tehnico-
medicale, etc.; Tn cazul existenunei singure iriperi ,este recomandalbibrganizarea unor
zone diferite, semnalizate, pentru medicamentelirsapte alimentare, produse tehnico
medicale, carantina etc;

- aranjarea, cel pun a medicamentelor, se realizéadup reguli precise, notate in
cadrul procedurii, ca de exemplu: dugorma farmaceuti; calea de administrare, origine,
agiune terapeutit, etc;

- aranjarea medicamentelpra celorlalte produse se realizéain ordinea alfabetica
denumirii comerciale;

- aranjarea unui produs se realizedn cazul existegei mai multor serii/loturi, dup
regula FEFO,;

- aranjarea unui produs se realizegze cat posibil, intr-un singur log in aceeasi
zona, pentru evitarea erorilor;

- produsele se aranjeain mod ordonagi se mefine ordinea produselor pe rafturi;

- la depozitarea medicamentelgr a substatelor farmaceutice, s@ne seama de
clasificarea acestora dupctivitatea terapeuticin fungie de prevederile farmacopeei;

- substatele farmaceutice seigtreaz, dup caz, in ambalaje originale; transferarea
in recipientele farmaciei se realizéaastfel incat, & nu fie amestecate dauoturi/serii ale
substarei; pe eticheta recipientului, se ins¢iopeaz seria/lotul substaai;

- in oficina farmaciei, se recomandranjarea in rafturi deschise, expuse, nhumai a
medicamentelor OTC; de prefegin medicamentele supuse regimului de eliberare pe
prescrigie medicad se depozitedzin dulapuri cu gi inchise sau cu sertare;

- Tn scopul operativitii, se recomand aranjarea produselor in ofidinin fungie de
frecvena elibedrii, in stocuri adecvate, car@ permi& o colectare cat maisaai si mai
rapich pentru personalul care eliber@amedicamente.

6.3. Aranjarea produselor la locurile de depozitare

Persoanele desemnate colecdt@aadusele receinate in recipiente adecvate a0,
cutii,etc)si le transfed din spaiul de recege in locurile destinate depoaiti.

Farmacistul desemnat trangfprodusele cu regim special (stupefiante, psihefydp
dulapurile destinate acestor produse.

28

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai



&‘2 COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Farmacistul desemnat transfesubstarele din spaul de recege n locurile de
depozitare a acestora.

Produsele termolabile se depoziieazmediat dup efectuarea rec@pi, 1n
echipamente frigorifice, in fufie de temperatura necesg@entru conservare.

Ambalajele incomplete se depoziteastfel incat, & se evite riscul orirei erori, &
poat fi realizat trasabilitatea produsulgi sa aiba atgat prospectul.

Produsele care trebuie depozitate in zoradi@ir” se depun in aceast spapari la
transferul lor in spaul de depozitare ,sau péla returnarea ,sau retragerea lor.

Produsele expiratereturnate de la pacigrse depoziteazin spaiul special amenajat
si semnalizat, securizat, conform procedurii derdggtre a produselor.

6.4. Monitorizarea depozifirii

Farmacistujef si persoanele desemnate de acestaigsesi controleaz depozitarea
in bune condii a produselor in farmacie.

Farmacistugef si persoanele desemnate de acestairgss rotda optimi a stocurilor
de produse depozitate in farmacie.

Farmacistutef si persoanele desemnate de acestaingsc termenele de valabilitate
ale produselor, astfel Incéi se redug la minim apatia de produse expirate in farmacie.
Pentru aceasta se realizéa#tugii periodice a produselor cu termene de expirarem@pte
datei opergunii, fie generate din sistemul informatic de gas¢, fie inregistiri manuale.

6.5. Monitorizarea condtiilor de temperatur i

Farmacistujef sau farmacistul desemnat intogieed.ista produselor termolabile care
se pastreaz “la rece” sau “la locdcoros”si le aduce la curginta personalului farmaciei sau
le afiseaz la loc vizibil (Tn zona de rec@p sau a echipamente frigorifice).

Persoana desemide farmacistusef urmireste generarea graficelor de temperatur
in fungie de ritmicitatea programiaia inregistirilor sau inregistredgz zilnic, cel puin de
doui ori pe zi, temperaturile din fiecare iipere a farmaciei in care sunt depozitate progiuse
din incinte frigorifice.

In cazul In care se produc defieci temporare la sistemele de asigurare a
temperaturilor, farmacistuef si farmacistul desemnat iau de urgemasuri de corectare
(inlocuirea sau repararea urgeataparaturiiki depozitarea temporag produselor in incinte
de rezeri ,sau n recipiente frigorifice portabile, cu carneintreruperii lagului de frig.

Produsele la care a fost intreruptuhme frig peste congile admisibile, se elimia
din circuitul elibedrii din farmaciesi se transfetr in spaiul produselor propuse pentru a fi
eliminate din farmacie prin distrugere.

Farmacistu$ef si/sau persoanele desemnate iaisumi preventivei corective pentru
asigurarea conglilor de temperatdr in farmacie (suplimentareal/verificarea cagicit
sistemelor de climatizare, aerisire, dezumidifieago etc).

7. Documente
e Formularul procedurii de depozitare
e Lista de luare la cugtinta a procedurii; Anexal
» Tabel cu reviziile si modificarile aduse proceduiibnexa 2
» Lista produselor termolabile;
* Tabele inregistiri parametri de temperatufAnexa 3
- n oficina farmaciei: 20°C +/- 5°C;
- In depozit ;
- In receptut;
- Tn incinta frigorificd pentru 2-8 grade C;
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- Tn incinta frigorifica pentru 8-15 grade C;
e Lista pentru urriirirea produselor cu termen apropiat de expirare.

Lista de luare la cugtinta( 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 revizuirilegi modificarile aduse proceduridnexa 2

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizat/modificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5
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EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE RETURNARE S| DE Cod:
RETRAGERE A PRODUSELOR RBPF —
PL 6

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funaie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNPRE

1. Definitia procedurii

Procedura descrie modul in care personalul farmaci®neaz pentru returnarea,
retragerea, sau blocarea produselor cu neconfarniitin aplicarea procedurii, se realizeaz
eliminarea din circuit a produselor care au neconititi, sau blocarea de la comercilizare a
produselor asupraimra exisi suspiciuni privind calitatea.

2. Scopulsi domeniul de aplicare

Scopul procedurii este asigurareairt farmacie se reduce la maxim riscul citi@ilsi
a elibedrii, catre populg@ie a unor produse cu neconforafit

Procedura se aplicin Farmacia .................... detre personalul desemnat datre
farmacistulsef, utilizand documente specifia.

3. Definitii si abrevieri

Produse:medicamente ,sau alte produse de ingrijibetstii, altele decat medicamentele;
Retragerea unui produs procesul de rechemare ,sau détimhre a unui medicament din
lantul de distribgie, ca urmare a unor neconforatitde calitate ,sau reclanngprivind reagii
adverse grave; retragerea poate fitiatd de fabricant, importator, distribuitor sau de
autoritatea competent

Serie (sau lot) o cantitate definit dintr-o materie prir, dintr-un material de ambalare sau
produs, procesatintr-un singur proces ,sau 0 serie de proceséel dsicat 4 poat fi
considerat omoge#;

Furnizor (distribuitor): societatea comercialautorizai si distribuie angro medicamente
si/sau alte produse dérsitate;

ANMDM : Agertia Naionak a Medicamentulwi a Dispozitivelor Medicale;

PV : proces verbal de retragere;
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Carantina: stare a unui produs ,care preZjrdau asupraacuia sunt suspiciuniacprezint
neconformidi;

Neconformititi: neconcordage intrestarea unui produg specificaiile, documentele, care ii
sunt aplicabile.

4. Referinte

- Legea nr. 95/2006, privind Reforma in domeniudnagitii, Titlul XVII,
Medicamentul,

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regutlietbui practic farmaceutig;

- Legea farmaciei, nr. 266/2008, cu modificagileompletirile ulterioare;

- Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normefwivind Tinfiintarea,
organizareasi functionarea farmaciilorsi drogheriilor, cu modifigrile si completirile
ulterioare;

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

- Ordinul nr. 244/2005%i Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, prooessi
comercializarea plantelor medicinaje aromatice utilizate ca atare, pal procesate, sau
procesate sub forinde suplimente alimentare ,predozate, cu mautife si completirile
ulteriore.

5. Atribu tii si responsabili
Farmacistulsef:

- tine evidema produselor returnatgeretrase;

- ia masuri de autoinspeie a activititii de returnareai retragere a medicamentelor;

- desemneadizpersoane responsabile cu activitatea de retragere;
Farmackti, asisteni:

- semneax procesul verbal de returnagg retragere a produselasi returnea
produsele distribuitorului ,pe baza procesul verbal

- Inregistreai procesul verbal al produselor retrase, in redisieuetrageri;

- blocheaz la vanzare, depozitand in sectorul cardntiprodusele solicitate a fi
blocate de dre distribuitor;

- sesizeax si transmit distribuitoruluisi dupa caz ANMDM ,orice semnalare a
neconformiftilor sesizate la medicamentglalispozitivele medicale din circuitul farmaciei;

- sesizeax si transmit distribuitoruluisi autorititii de profil orice semnalare a
neconformiitilor sesizate la alte produse de ingrijireiaasitii, altele decat medicamentele.

6. Descrierea procedurii
6.1.Returnarea produselor

Returnarea produselor distribuitorului are loc, dawzul sesigrii neconformittilor
acestora, cu ocazia re¢ep produselor in farmacie. Reprezentantul farmaeruna
distribuitorul in legtura cu neconformitatea identificatsi solicita returnarea produselor,
telefonic, in scris sau electronic.

Produsele in cadzse depozitedzin zona de carantin fiind etichetate cu eticheta
~produse pentru returnare la distribuitorul ................................

Produsele sunt predate reprezentantului distrinwlitope baza de pyi/ sau factura de
retur, care se inscriu in registrul de refurnetrageri.
6.2. Retragerea produselor

La solicitarea distribuitorului, transniistelefonic, electronic, sau in scris, privind
decizia de retragere a unui produs, personalul deien verifici imediat dag produsul
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respectiv, cu seria (lotul) nominalizatse afi n stocul farmacieisi provine de la
distribuitorul respectiv.

Daa exisé produsul in stocul farmaciei, personalul desembblicheaZ la
comercializare produsul care va fi returnatre furnizor si 1l depoziteaz in zona de
carantir, cu eticheta ,produs pentru retragere”.

La solicitarea delegatului, din partea distribuitar, de returnare a produsului,
persoana resoponsabiprimeste procesul verbal de retragere, 1l completefizsemneaz,
returneaz un exemplar delegatului distribuitorukiipredi produsele consemnate in procesul
verbal.

Persoana responsabihregistreai procesul verbal in registrul de retain- retrageri
si Indosariaz documentul.

Farmacistul sef urmareste, pe baza registrului de retéraretrageri, intrarea in
gestiune a facturii fiscale de retur a produsettunnatesi/sau retrase.

6.3. Blocarea la comercializare a produselor

La solicitarea distribuitorului ,sau la orice akeprimita de la produgtor, importator,
de blocare de la comercializare a unui produstsgmalul desemnat al farmaciei verific
imediat ,da& produsul respectiv, cu seria (lotul) nominalizeg affi Tn stocul farmaciei.

Dac existi produsul in stocul farmaciei, personalul desemiplacheaz de la
comercializare produsyi 1l depoziteaz in zona de carantinpari la deblocarea acestuia, n
baza unei decizii oficiale ,sau @éla initierea procedurii de retragere.

Pe produsul depozitat astfel se apkticheta ” blocat de la comercializare”.

7. Documente
» Lista de luare la cuntinta a procedurii, deidtre personalAnexa 1);
» Centralizator al reviziilor si modificarilor ade proceduriiAnexa 2);
* Registru de retusmi- retrageri ( Anexa 3);
» Dosar cu procesele verbale de retrageri

Lista de luare la cuntinta a procedurii 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
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Tabel cu reviziilesi modificarile aduse procedurinexa 2

Nr. rev. Data

Pagina

/paragraful

Cauza actualizat/modificat

Semnatura
(FS,MG)

elaborare iniala

Q|WIN|FL O

Anexa 3:

NR

Produs

Serie

Cantitate iesita din gestiune
Motivul retrageri

Furnizor

Pv

Factura de retur
Responsabil
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EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE PREPARARE A Cod:
MEDICAMENTELOR IN FARMACIE RBPF —
PL7

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funaie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNPRE

1. Definitia procedurii

Aceasi procedud are ca obiectiv asigurarea c#iit medicamentelor preparate de
catre farmacist in farmacie. Aceste recomanttebuie & se inscrie intr-un program general
de asigurare a calii.

2. Scopsi domeniu de aplicare

Prezenta procediurse aplid in farmacie, in spaul de receptui-laborator, de dre
personalul de specialitate, utilizand echipamentgie metodele necesare prepar
medicamentelor magistrajemedicamentelor in lot (oficinale, traidinale).

3. Definitii, abrevieri

Articole de conditionare: elemente care asigurmprotegia, conservarea, identificarea
utilizarea medicamentului;

Asigurarea calititii: se realizeaz prin implementarea unui ansamblu de proceduri
prestabilite, sistematizate, destinateeartifice calitatea necegar

Carantina: situgia in caremateriile prime, articolele de conidinare, preparatele nu pot fi
utilizate Tnainte de a fi supuse controlului detetési de a fi acceptate pentru utilizare;
Conditionare: ansamblul de opetia care, pornind de la produsemifiniti si articole de
condtionare, conduc la produsul finit;

Control: operaii cu caracter tehnic ,care permit verificarea comfitatii materiilor prime,
articolelor de condiionare, etapelor de fabrigasi a caracteristicilor specifice ale produsului
finit;

Fisa de preparare document pe suport de hartie, sau informaticerenfie @strarea tuturor
informatiilor despre prepararea medicamentului;
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Laborator: spaiul in care se prepaprodusele in lot;

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

Materii prime : toate substaele care intt in compozia unui medicamentafa articolele de
condtionare;

Medicament oficinal: medicament preparat pe baza unor formule instrif@armacopee;
Medicament magistral medicament preparat pe baza unor formule stallét medigi care
se adresedaainui anumit pacient;

Preparare in lot: preparate realizate pe baza unor formule oficjreda tradionale (formule
consacrate, prazute in literatura de specialitate ,sau recomandi& medici, utilizate
frecvent intr-o anumit zorg) realizate n farmacigi repartizate in mai multe ugit de
condtionate; sunt destinate unei categorii largi de quanse;

Produs finit (terminat): produs care a urmat toate fazele de preparardusinc
condtionarea; dup acceptare, se poate elibedtre pacient;

Receptura:inciperea in care se preparescripiile magistrale

Registru de materii prime: document pe suport de hartie ,sau informaticerenfie fistrarea
tuturor informaiilor despre materiile prime;

Trasabilitate: capacitatea unui sistem de asigurareaagialile a permite reggirea istoricului,
a utilizarii,sau a localiarii unei entiati (produs, proces sau serviciu) prin identfic
inregistrate.

4. Referinte

- A.Le Hih : Abregé de pharmacie galeniqueédition, Masson Paris, 2004;

- Remington. The Science and Practice of Pharmad} &d. Lippincott
Wiliams&Wilkins, Philadelphia, 2005;

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

- Popovici, D. Lupuleasa, Tehnologie farmaceytiol. 1, Ed. Polirom Ig, 1997;

- Farmacopeea Roméana Ed. a X-a, Ed. Meidli&lcureti, 1993 si Suplimentele
2001, 2004, 2006;

- Pharmacopee Europeenri&®d., 2007;

- Ordinul MS nr. 95/2003, pentru aprobareadt@rti Consiliului Stiintific al Ageniei
Nationale a Medicamentului nr. 7 din 17.01.2003, r&dare la modificarea incaitti unor
preparate farmaceutice in categoria Separanda/esana, din Farmacopeea Roriaediia
a X-a;

- Ordinul MS nr. 75/2010, pentru aprobarea Reguti® bura practia farmaceutig;

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modifiee si completrile ulterioare,
republicat in 2009;

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

- Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plelor, substaelor si preparatelor
stupefiantesi psihotrope;

- Hotararea Guvernului Romaniei nr. 1915/2006, pentruolagrea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor Legii n89/2005 ,privind regimul juridic al
plantelor, substaalor si preparatelor stupefiante psihotrope.

5. Atribu tii si responsabili

Farmacistul sef supraveghe@z si raspunde de activitatea de preparare a
medicamentelor in farmacie.
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Farmacistul desemneazpersonalul de specialitate responsabil cu aétilat
desfgurate la prepararea medicamentelor in farmacigpdtgrea tehnicilor de preparara
procedurilor scrisei validate repreziratgarantul calitii preparatelor realizate in farmacie.

Farmacistul are putere de decizie referitor la exagreparatului; decide daare
posibilitatea & prepare un preparat anume, cu materiagletechipamentele de care dispune,
astfel incat & asigure calitatea medicamentului; poatepura perescriptorului modifidri
pentru optimizarea formidii. In toate situgile, farmacistul §i asumd intreaga
responsabilitate.

Prepararea medicamentelor in farmacie coimstirmitoarele activiiti:
1. Condtionarea unor substga farmaceuticéolosite Tn mod curent (ex.ulei de ricin).
2. Prepararea unor medicamente oficinalale @ror formule sunt Tinscrise in
Farmacopee
3. Prepararea unor medicamente magistrale:

- prepararea unei forme farmaceutice, sau a umgerdraii care nu este furnizatde
industria farmaceutig

- prepararea unui medicament care va asigura c@wga la domiciliu a unui
tratament ingat intr-o unitate spitaliceasc

- modificarea unei forme farmaceutice ,atunci cadchinistrarea medicamentului nu
se poate realiza in forma fiiaila;

- prepararea unor amestecuri de plante medicin@¢racte vegetale, sau alte
preparate;

4. Realizarea unor preparate trgthnale
5. Reconstituirea unei forme farmaceutice ( ex.susipgrediatria, solyie oftalmici).

6. Descrierea procedurii
6.1.Condkii
6.1.1.Spaiul de preparare

Spaiul de preparare a medicamentelor trebuiefis corespunzor necesttilor
tehnologice care se impun pentru tipul de prepacate se realizeaza in farmacie (forme
farmaceutice, nuar de unitti).

Prepararea medicamentelor se va realiza intr-urpadiment din farmacie destinat
exclusiv acestui scop (receptura-laborator). Insacempartiment nu se efectugamperaii
care pot compromite calitatea medicamentelor pegpain farmacie (preluare comenzi,
operaii care implia produse biologice: ex. determinarea glicemiei,)etc

in cazul prepairii de produse care prezintoxicitate pentru personal, se iausuri
suplimentare de protge (halat special, amusi, ochelari).

Spaiul de preparare este amenajat coresfionzpentru a evita riscul producerii de
confuzii ,sau de contaminare a medicamentygluieste dotat cel pin cu urnitoarele
echipamente minimale:

- mas de lucru, cu suprafa suficienti, acoperii cu material netedi impermeabil,
usor de curgatsi dezinfectat;

- chiuvet cu aj rece/cald,

- zona pentru gjharea recipientelor, veselei, ustensilelor;

- zona adecvatampladrii balartelor (perfect neted ferita de vibraii si cureni de
aer);

- zona in care existliteratura de specialitatg documentele specifice actiyi de
preparare (farmacopee, documente tehsiiceglementare);
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- dulapuri inchise ,sau suprgdale aranjare, de capacitate suficienbmpartimentate
adecvat, care permit depozitarea tuturor matedatetcesare prepaii medicamentelor;

- materiale de cutanie, dezinfege a supraf@lor, echipamentelor;

- materii prime;

- ustensile, vesg]

-articole de condionare;

-documente.

Toate materialelgi echipamentele sunt intneute Tn perfect stare de cuganiesi de
fungionare; se recomaaduratirea ,cat mai rapid posibil ,dauitilizare.

Materialelesi partile componente ale echipamentelor care vin in @braa preparatul
trebuie & fie curgatesi dezinfectate astfel incata ®vite contaminarea unui produs cu alt
produs realizat Tn farmacie.

Compartimentele anexeitilizate de personal, sunt infreute intr-o stare de igién
corespunatoare (vestiar, grup sanitar); se iauisori corespun#oare pentru evitarea
riscurilor de contaminare a preparatelor, in timgasfisurarii opergiilor de preparare, de
catre personal (respectarea circuitelor, utilizaregpbsoape de uriidolosina, etc).
6.1.2.Personalul de specialitate

Farmacistukef supravegeazformareasi motivatia profesional, respectarea regulilor
de igienasi de bura practia la prepararea medicamentelor.

Personalul angajat la prepararea medicamentelofafimacie are calificaregi
competera necesar Farmacistukef deleg atribuiile aferente acestei actigit. Farmacistul
supravegheadzsi verifica toate activiitile de preparare, chiar daou le realizeaz el insyi.
Prepararea medicamentelor in farmacie se realizé@ar de &tre farmacist, sau dependent
de tipul preparatulusi complexitatea activitilor, de ctre alt persoaa cu pregtire in
domeniu (farmacist stagiar, student in farmacieistest de farmacie) sub directa
supraveghere a farmacistului.

Farmacistulsef organizeax activitatea de preparargi (control, daé este cazul) a
medicamentelor in farmacie; apreéazompetera si experiena necesdrsi precizea in
scris atribtiile personalului.

Farmacistul are oblige de agi reactualiza curgiintele profesionale in domeniul
prepadrii medicamentelor.

Farmacistul elaboreazeguli de igiei care sunt aduse la cuiata personalului, cu
privire la: tinuta, sg@larea mainilor, interdita de a consuma alimentg@ de a fuma,
depozitarea obiectelor personale in vestiare.
6.1.3.Materii prime si recipiente de condfionare
Provenienta materiilor prime

Toate substgele utilizate la prepararea medicamentelor in farenavor fi
achiziionate de la uniti autorizate de Agera Naionak a Medicamentului & efectueze
importul si fabricaia patiala (divizare, ambalare, etichetare) a materiilor grim
Substarele sunt insgite de documente care atestlitatea lor.

in cazul preparatelor magistrale este peinfiidosirea specialitilor farmaceutice ca
sursa de materii prime. In aceste siiudarmacistul trebuie &tind cont de caracteristicile
specialititii farmaceutice de origine (de exemplu, este ingérzutilizarea formelor
farmaceutice cu eliberare modifigat si Tsi asund responsabilitatea readidi unui
medicament sigur, stahgl eficient (se documenteazu privire la posibilitatea ap#ei de
reagii de incompatibilitate ,datorate excipigéar coniinuti n specialifitile farmaceutice).
Recepia materiilor prime - carantina

Recepia se efectueazconform procedurilor generale de regepa produselor in
farmacie; dup ce se verifica integritatea ambalajelor, etich@tkentitatea ntre produsul
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comandati primit) materiile prime sefstrea in carantiéi ,pari la efectuarea controlului de
calitate.

Materiile prime sunt inregistrate, in ordinea chogaa a sosirii lor in farmacie, in
“Registrul de evidei a materiilor prime”. Tn scopul asigirii trasabilititii substamelor, acest
numar de Tnregistrare se inscrie pe eticheta fiecagaiprentsi poate servi caeferirya a
substamei respective(se poate memna de fiecare dat,cand se folos¢ée substama
respectid, in locul numarului de lot).

in registru se completeazurmitoarele: nurérul de inregistrare, data, denumirea
complet a substagei, sursa de provenign(firma de la care s-a achimnat), nunarul lotului
si numarul buletinului de anali care a nsit produsul, cantitatea prinditsi numirul de
ambalaje primite, data linditde valabilitate, reaile efectuate, normele dagare s-a efectuat
controlul (ex. farmacopee, etc.), rezultatul arali@acceptat/refuzat), numede semritura
farmacistului care efectueaanaliza .

Controlul de calitate

Farmacistul efectueazontrolul de conformitate pentru toate subgincare intf in
farmacie.

Daca substama este oficinagl Tn Farmacopee, se efectugaradii de identificare
prevazute in Farmacopee ,la monografia respéctiv

Daca substata nu este oficinalin Farmacopee, se efectugaeadii de identificare
prevazute in literatura de specialitate, in concotalan stadiul actual al cungtarii.

Daci substara este controlat de o institgie farmaceutig, aceasta si asumi
responsabilitatea asiguiii controlului de calitate al substgn respective; nuamul de control
prevazut de aceastinstituie pe eticheta substgn servete de referigh.

Se iau toate #surile pentru a evita confuzia intre materiile primcceptatgi cele
existente Tn carantin cirora nu li s-a efectuat controlul de calitate.

Conservarea/stocarea substaelor in farmacie

Materiile prime sunt depozitate in conformitate @glemenirile in vigoare, in
condiii care le asigur stabilitatea fizico-chimit si care evii contaminarea chimic(prin
confuzie, amestecare cu alte subgaatc.)si microbiologia.

Pastrarea flacoanelor cusubstarele medicamentoase in farmacie se realizéaz
functie de:

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

- starea de agregare: substdd solide se gstreaZ separat de cele lichidg
semisolide;

- puterea tinctoriat substatele colorante se agtreaz intr-un dulap separat de
celelalte substae;

- miros: substagele cu miros puternic seagtrea intr-un dulap separat de celelalte
substare.

Farmacistul sef stabilgte modul de aranjare al recipientelor cu materimpr
flacoanele cu substgn pot fi aranjate in ordine alfabetiGn sectorul corespuator de
stocare, sau pot fi numerotate in sectorul de staespectiv.

Etichetare

Etichetarea substgior farmaceutice trebuiei sie lizibila. Eticheta recipientelor cu
substare farmaceutice va c@ne denumirea substgaior in limba latid si/sau romaa
(culoarea caracterelor cu care este ingomat eticheta va fi diferit in fungie de activitatea
farmacologid a substagei), nundrul de Tnregistrare din registrul de evigiesi de analiz a
substagelor farmaceutice/data reaep- fapt care permite identificarea, in orice maoe
originii si calitatii substamei respective-, data de valabilitate.
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Conservare

Conservarea substafor medicamentoastn farmacie se realizeazn recipientul
original; dad recipientul de conservare se schiinde iau urriitoarele nisuri suplimentare:

- recipientul de conservare asigucalitatea substami (este constituit din stig|
plastic, protejeazsubstata de lumi, aer, umiditate etc.);

- pe eticheta recipientului se transcriu datelpeleticheta flaconului original,

- transferul substaei din recipientul original in recipientul secund#e conservare
este consemnat in scrgg inregistrat in “Registrul de umpleri” in care seenioneaz:
numarul de inregistrare din registrul de umpleri, datanumirea substei, nundrul lotului
(sau nunarul din registrul de evidea a materiilor prime), numele persoanei care a eétct
operaia de transfer/umplere .

- substatele farmaceutice se consairpari la epuizarea din recipientele in care se
conserd, fiind inlocuite cu cantiti corespunitoare provenind dintr-un lot nou; nu se
amesteg loturile intre ele;

- pe fiecare recipient trebuiei sfie mentionat “tara” (greutatea in grame a
recipientului gol). Substaele sensibile la umiditate, subsfale eflorescente si cele
higroscopice seastrea in recipiente din plastic ,sau sticdu inchidere ermetic
Distrugerea materiilor prime

Materiile prime expirate ,sau retrase de peame distrug conform regleméntor in
vigoare, de #re unititi abilitate. Paa la distrugere, se apgtreaz separat de celelalte
substare, pentru a evita confuziile.

Apa distilata

Apa distilati utilizata la prepararea medicamentelor in farmacie trekumrespunal
prevederilor din monografiile “Ap distilat” sau “Apa pentru preparate injectabile” din
farmacopee, dependent de preparatul care trebalzae Apa distilat se prepar in
farmacie,sau se poate ackiana de la un laborator autorizat grepare apdistilata; in acest
caz, se respectcondtile de recege, depozitare preizute la “Materii prime”. Prepararea
apei distilate in farmacie se realiz&a&z un distilator ,careaspunde condiilor de calitate in
vigoare (verificat periodic).

Fiecare lot de apdistilati preparat in farmacie se inregistrieaz registrul de evidea
a materiilor prime; se efectugazontrolul de calitate conform farmacopeei; stoaaapei
distilate se realize&zin recipiente de capacitate adedvdnregistrarea apei distilate n
gestiunea farmaciei se realizé@onform protocolului stabilit de farmacisf.

Recipientele de congbnare

Se achizioneaz, recepioneaz si se depoziteagzconform reglemedtitilor in vigoare.
6.2.Preditirea conditiilor de preparare
6.2.1.Pregitirea locului de mundci - se verifia daa:

- in zona de lucru nu exisb alti materie prind, material de ambalare, document sau
produs in curs de folosire pentru un alt prepaetbtru a nu crea confuzii;

- receptura a fost cigati; suprafga de lucru trebuieasfie in perfeci stare de
curatenie; se cuita atat inainte de inceperea preyiar,cat si dupa realizarea unui preparat.
Daa este cazul, se poate folosi o sm@wdezinfectarit

- condtiile de mediu predzute pentru preparare sunt respectate.
6.2.2.Aparatura necesar la preparare este cufagi in stare bu@ de fungionare (ex.
balanele sunt etalonate anual).

Veselasi ustensilele utilizate la prepararea medicamentigiofarmacie (pahare de
sticla, mojare, patentule, mensuri, spatule, capsuleodelpn, cilindri gradg, pipete,etc) se
aleg in funge de natura preparatului (compatibilitatea makhelia din care este confgonat
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recipientul, cu substagle farmaceutice folositgi forma farmaceuti care urmeaz sa fie
preparat).

6.2.3.Materiile prime si materialele de ambalare necesare sunt ptigg, fara s existe riscul
de confuzie.
6.2.4.Personalul de specialitatemplicat in realizarea preparatului p@adn echipament
adecvat.

Spilarea pe maini cu amurend si sapun, nhaintesi dupa relizarea fiegrui preparat!
6.2.5.Documentelaecesare prepaii sunt disponibile.

6.3. Prepararea medicamentului
Principii de baiz care trebuiesc respectate la prepararea medicelmeint farmacie:

- pentru a evita riscurile de contaminare, se p¥epa singur preparat odat

- prepararea se realizéiag/sau se monitorizedale Gtre o singuk persoas, care nu
se Intrerupe Tnainte de finalizarea acestuia;

- se respeadttehnicilesi instrugiunile stabilite;

- se consemneain scris toate datele ce garanteealitatea preparatului.
6.3.1.Prepararea medicamentelor magistrale
1. Analiza prescrigei medicale

Farmacistul evalueazconinutul prescrigiei, din punct de vedere al fornaui, al
asocierii substgelor active prescrisei al siguramei la administrare; el poate refuza
prepararea dacin urma evalarii, consided ca aceasta constituie un factor de risc pentru
pacient. Dag nu poate realiza preparatul, farmacistul va gmuamedicul care |-a prescgsva
propune o alternatiiy da@ aceasta este postil

Inainte de a incepe prepararea unui medicamentsiragifarmacistul analizeazu
atenie prescripia medicai:

- verifica contextul general al prescti@, conformitatea cu legisia si cu
reglementrile Tn vigoare;

- citeste cu deosehitatenie prescrigia si se asiguf ca a irneles totul, ira si ezite
asupra unui cuvant ,sau a modului de administnagdfica dac preparatul magistral este
prescris conform regulilor de formulare (dagste cazul, se poate confrunta formula cu cea
inscrigi ntr-o alé surgi de informae-farmacopee, formular);

- verifici dozele prescrise ,in cazul preparatelor de uznntelentifici, da@a este
cazul, substga/substatele psihotrope, stupefiangeaplica prevederile legiskgei in vigoare.
Orice modifiari ,aduse de farmacist ,se note@e reeti si farmacistul §i asund raspunderea
lor;

- verifica dac excipienii prescrsi nu au contraindigé pentru pacient (diabet, alergie,
deficit enzimatic);

- verifica existena unor incompatibiliti farmaceutice (fizico-chimice), sau
medicamentoase; da@ceste incompatibiliti existi, rezolvarea lor se poate face direct de
catre farmacist, dacsunt de competea sa, sau daeste necesaiavizarea medicului, va lua
legatura cu acesta; rezolvarea incompatidilior fizico-chimice este obligéa si competera
farmacistului, care le poate rezolva aplicandrddgerocedee galenice;

- stabilgte metoda de preparare; se poate consulta in seestfarmacopeea roniaan
sau alte farmacopei, formularul farmaceutic ,séel suirse.
2.Realizarea tehnica preparatului

- se verifia atent identitatea materiilor prime utilizate laparare; eticheta se cite
de trei ori; pe masa de lucru nu $sate decat o singdrsubstartg;
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- materiile prime se utilizeazdependent de termenul de valabilitate (se utiizeale
cu termen de valabilitate mai apropiat; sub&iEnnu trebuie sa expire in perioada de
utilizare a medicamentului détee pacient);

- calculele efectuate pentru determinarea caiititade substage luate in lucru sunt
verificate de farmacist;

- cantirirea, masurarea in volume, sunt supravegheate de farmaeistealizearz cu
balarte adecvate (pragul minim de céniirie, sensibilitatea, iriccarea maxiri); la canirirea
substarelor puternic active in caniit mai mici de 50mg, se utilizeazoluiile titrate sau
pulberile titrate ale acestor subgigrin concentrd de 1:10 sau 1:100. Caritile de lichide,
mai mici de 2g ,se &soak in picaturi, utilizand un instilator calibrat; dégdiecare cariirire,
se reconfirm cantitatea caatita conform formulei, iar flaconul cu substarse inchidai se
asaz la locul de depozitare ial;

- manipularea unor substancu caracteristici particulare (toxicitate cregcumiros
puternic, capacitate tinctorialmare, caracter oxidant) se realizeaespectand precau
speciale;

- se procedeazla realizarea celorlalte opeiiaspecifice formei farmaceutice care se
prepara: dizolvare, filtrare, amestecare, cernerapgenizare, dispersare, topire, turnare,
modelare, divizare, etc., respectand regulile iofele;

- la realizarea unui amestec de subigtase va avea in vedere stabilirea ordinii de
amestecare a acestora (dependent de activitatgeeteid, cantitate, densitate, solubilitate);
pe toal perioada amest&di se va urndri asigurarea omogetiiti amestecului;

- In cazul realiarii de preparate sterile (reconstituirea sdlr oftalmice, preparate
destinate sugarului), se vor lua toateasorile necesare ewiii contamiririi cu
microorganisme a preparatului (pitigea special a spaului de lucrusi a personalului, a
materiilor prime, recipientelor de cofidnare, respectarea unor prevederi speciale pnepara
condtionare, etichetare);

- pe toal perioada preparii se pot identifica, in orice moment, uftoarele:
denumirea medicamentului (unde este cazul), foranadceuti&, concentrga, nunirul de
inregistrare. Recipientele, care ¢an prodyi semi-finiti, trebuie & fie etichetate
corespuniator, pentru a permite identificarea acestora.
3.Inreqistrarea preparatului

Se realizeazdupi proceduri stabilite de farmacisif.

Pentru a asigura trasabilitatea preparatului, eeimste o fisa de preparare, in care se
mertioneaa urmatoarele:

- nunirul de Tnregistrare in registrul de evigteal preparatelor magistrale;

- data prepairii;

- descrierea preparatului: denumirea preparatadnd este cazul), concentaa forma
farmaceutid, cantitatea, compaza cantitatii si calitativa complet (pentru fiecare substgin
se megioneaz numirul de inregistrare din registrul de evitiea substagelor farmaceutice),
calea de administrare, cofidnarea, posologia, precugn alte informaii (modificari aduse
preparatului) ,pentru a asigura reproductibilitajgaparatului ,la o eventdalrepetare a
prescripiei;

- numele medicului prescriptor;

- numelesi adresa pacientului;

- data elibetrii preparatului din farmacie;

- semiturasi functia persoanei care pregar

- semntura farmacistului care efectugiazontrolulsi decizia de acceptare sau refuz.
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Toate aceste date pot fi regrupateinregistrate in registrul de evidéna preparatelor
magistrale, sau electronic, in programul informatle gestiune -cantitativ-valogcal
farmaciei.

4.Condiionarea preparatului

Dupa realizarea practica preparatului, acesta se cqimfieaz intr-un recipient
adecvat, care permite conservageadministrarea medicamentului conform posologae(
capacitate corespufitpare preparatului, permite agitarea daste cazul, este praaut cu
sistem de picurare, sistem de aplicare, etc.)pr@aiul se inchidei se aplié eticheta.
5.Etichetarea preparatului

Trebuie 4 fie in conformitate cu reglemanile Tn vigoare; pentru preparatele de uz
intern se recomaiidetichet cu inscripie albasti pe fond alb, iar pentru preparatele de uz
extern etichet cu inscripie rcsie pe fond alb.

Pe etichet se merioneaz urmatoarele elemente: numejeadresa farmaciei, nuirul
de inregistrare in registrul de evigeral preparatelor magistrale, data prapgrdenumirea
preparatului §i/sau compozia), calea de administrare, posologia, modul dezate, numele
preparatorului, con¢i de conservare (in recipient bine inchis, recipichis etag la rece,
la loc iacoros, ferit de lumi, “conservare limitdit pe durata preschiei”), valabilitatea
preparatului, meiuni speciale, dup caz: “A se agita Thainte de administrare”, “A nel s
inghiti”, “Otrava”(in cazul preparatelor de uz extern, careticosubstate foarte puternic
active), “Atenie”(in cazul preparatelor de uz intern ,care toorsubstante foarte puternic
active, in limitele dozelor maxime admise de faropee).
6.Controlul preparatului final

Se verifia unele caracteristici specifice formei farmaceutiespective: omogenitate,
limpiditate, abseya separarii fazelor, redispersarea sedimentuluifoumitatea masei
(conform prevederilor din farmacopee).
7.Conservarea preparatelor realizate in farmacie

Farmacistul se document@ain privinta condijiilor de conservare a preparatelor
magistrale realizate. Pentru fiecare produs preés@atabilgge o durata de conservare (dlac
nu exist prevederi speciale, se recomauidirata maxira de valabilitate de 30 de zile).

Para in momentul elibeirii catre pacient a preparatului, medicamentele trebsifela
pastrate, incat o eventdiatontaminaresi orice alte modifiéri pe perioada de valabilitate a
acestorasfie evitate. Dag pacientul nu se prezihtpentru a ridica preparatul in termenul de
maxim 3 zile stabilit de farmacist, acesta procedléa eliminarea preparatului magistral din
circuit, acesta fiind propus pentru distrugere,foon procedurii specifice.

6.3.2.Prepararea medicamentelor in lot (medicamentaficinale si tradi tionale)
Prevederi generale

Pentru a asigura calitatea acestor preparate, ¢stuk trebuie & verifice daé
reprezind formulari verificate in practid, pentru care se cunosc elementele de calitate
necesare reatizii formei farmaceuticei profilul de stabilitate al constitu@lor si produsului
finit.

Farmacistul stabife lista preparatelor care se prepar cantititile lor. Marimea
lotului se stabilgte in fungie de naturasi proprietitile constituiemilor, de condjile de
conservare, precugnde rotaia stocului preparatului respectiv.

Se realizeazun singur preparat odat

Prepararea se realizéage baza unor proceduri Tntocmiievalidate de farmacistul
sef.
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1.Pregitirea si documentarea

Se verifia dad, toate procedurile scrisgi validate necesare prepgdr, sunt
disponibile. Preparatorul se informéatespre medicamentul care trebuie preparat ,cirgriv
la urmitoarele elemente:

- denumire;

- concentrae/dozaj;

- forma farmaceutig;

- compozijie calitativa si cantitativa compleg;

- modul de preparare;

- parametri tehnologici, care trebuie respgdta preparare: succesiunea opda,
ordinea de dizolvare, de amestecare a componentédonperatura de dizolvare, diire,
timpul de amestecare, viteza de agitare, etc.;

- necesitatea efectni unui control pe parcursul prepaai;

- modul de condionare, etichetare;

- caracteristicile organoleptice ale produsuluitfin

- cantitatea teoreticde produs finit ,care se fahe si limitele randamentului de
preparare).

Se verifia@ daa sunt indeplinite condile necesare pentru a realiza preparatul:
preditirea spéului, a materiilor prime, a recipientelor de cojwhare, a etichetelor.
2.Prepararea propriu-zisa medicamentelor in lot

Preparatorul este echipat adecvaijae pe maini cu d@pcurentasi sapun!

Exista toate garaile privind calitatea materiilor prime, cantitailuate in lucrusi
respectarea tehnicii de preparare. Inainte de @&meeppreparii, se citate cu atetie
procedura care descrie tehnica de preparare. Seirplucru materiile prime. Se apiic
operaiile de preparare, in ordinea in care sunt tieate in tehnica de preparare. Pe
parcursul preparii ,Se iau toate @surile necesare etiti contamiririi preparatului. Orice
difererte intre randamentul teoreticpractic trebuie &fie justificat.
3.Inreqgistrarea

Pentru asigurarea trasabitit preparatelor in lot,se recomanthtocmirea unei §e de
preparare, caréi£onina urmatoarele date:

- denumirea preparatului;

- numarul de Tnregistrare din registrul de elairgr

- data prepadirii si data limi& de utilizare;

- marimea lotului (cantitatea de preparat);

- forma farmaceutig

- compoziia calitativa si cantitativa complesi, cu precizarea seriei/lotului fiecarei
materii prime utilizate (nu#irul de inregistrare din Registrul de evi¢ieal materiilor prime);

- numarul de unitifi rezultate in urma divigii produsuluisi cantitatea/unitate de
condtionare;

- menionarea diferegei dintre cantitatea teoretigacea rezultata practic;

- semnatura celui care a prepaia celui care a divizat (dasunt diferii).
4.Controlul produsului finitcons in examinarea atehta caracteristicilor organoleptice
(culoare, aspect, miros). Dacse prevede altfel, se efectugaeste de control, conform
normelor de referifd. Se recomaridverificarea uniformitii masei. Se verific ambalajulsi
eticheta. Efectuarea controlului se consemiietx fisa de preparare, iar executantul
semneax

Farmacistul ,care supravegh&gmeparareasi asuna intreaga responsabilitageia,
in scris, decizia de acceptare, sau refuz a lotului
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In cazul preparatelor in lot trebuig se pastreze, pentru sigugaro proki din fiecare
preparat, panla data-limig de utilizare a preparatulgi inca aproximativ doé luni dup
aceea; dupaceast dat ,probele se distrug conform procedurii elaboraéadmacie.
5.Condrionare-etichetare

La ambalarea preparatelor oficinale, trebuiesse acorde atgie deosebit pentru
limitarea riscurilor de eroare, inerente op@a de ambalaresi, in special, a celor de
etichetare.

Articolele de ambalargi etichetare trebuie controlate détre personal calificat,
atunci cand sunt luate din stgcapoi returnate.

Etichetele destinate preparatelor oficinale ,négasisupraveghere deoseb{numir
alocat preparatului/divizii preparatului, data prepaii si/sau divizrii, numele persoanei
care a executat opgieade prepararg/sau divizare).

Cantitatea de medicament pe unitatea de ¢ondre se stabifge in fungie de
stabilitatea preparatului, posologiedurata tratamentului.

Pe eticheta ambalajului preparatelor oficinaley@einscrie urritoarele elemente:

- numelesi adresa farmaciei;

- calea de administrare: inté@raxterrs;

- denumirea produsului;

- numarul de ordine din registrul in care s-a inscrisdoisul oficinal (alocat prepanii
si/sau divizrii, dupa caz);

- semnatura celui care a prepaiia celui care a divizat (dasunt diferii);

- precadti speciale cu privire la conservare;

- pentru o utilizare coreét a preparatuluisi pentru a asigura calitatea acestuia,
eticheta preparatului trebuiezscornying data limitz de utilizare; dagé nu se impune altfel, se
recomand un termen de valabilitatea de maximum 1 an.

Farmacistulkef va verifica periodic modul in care sunt reakzpteparatelgi in care
se face inscrierea lor in registre, semndnidtand aceaswerificare.
6.Conservare

Personalul de specialitate are obfigade a pstra medicamentele n corde
previzute, de a uréiri perioada de valabilitate a acestafiade a observa eventualele
modificari ale caracteristicilor organoleptice, care vaage dup sine scoaterea din consum a
produselor respective.

6.4. Prepararea medicamentelor homeopate in farmaei

Pe lang aspectele generale pieute la prepararea medicamentelor magistsale
oficinale, Tn cazul prepari medicamentelor homeopate se aplicevederi specifice.

Tinandu-se cont de dozele infinitezimale ale prinlcipactive utilizate in homeopatie
si de imposibilitatea controlului analitic al prodilsi finit, este necesaro atenie deosebi,
pentru a garanta calitatea preparatelor homeopate.
6.4.1.Spaiul

Prepararea medicamentelor homeopate se realizemzitrd farmacgtii, care au
competere in homeopatie, intr-o zona exclusiv destirg@iestui scop, separat de zona in care
se realizeazcelelalte tipuri de preparate; acéasbri este separatle alte zone ale farmaciei
printr-un mijloc adecvat de delimitare.
6.4.2.Aparatura

Echipamentele utilizate sunt destinate Tn exclteti®ipreparatelor homeopate, pentru
a se evita orice contaminare (ustensile, recipidatstic, mojare, geluliere, etc).
Aceste echipamente trebuieauprindi obligatoriu:

a) o hota cu flux de aer laminar, destinata spgcegadrii dilutiilor;
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b) aparatura necesgorepadrii dilutiei;

C) 0 etuv care poate atinge temperatura de 150°C.
6.4.3.Materii prime

Susele, tincturile-ma#n,sau dilyiile se vor procura numai de la uftite autorizate
pentru fabricde de Agemia Naionak a Medicamentulusi vor fi insaite de documentele
care le atestcalitatea. In caz contrar, farmacistul respewrmele uzuale de contrgi de
preparare a acestora. Excipgierdiluanti (ex. lactoza, lanolina, etc) vor fi comanidai
repartizai in recipiente destinate exclusiv preparde medicamente homeopate.
6.4.4.Depozitare

Tincturile-mana se depozitedzla adipost de lumia si la temperatuf adecvat.
Durata de conservare a acestora este in confoenutaprevederile autorigai de punere pe
piata ,sau cu informgile furnizate de produitor, dug caz.

Flacoanele cu dili se depoziteaz la adapost de lumin in dulapuri dedicate,
preferabil in zona rezenpreparatelor homeopate.

Depozitarea se realizeaimtr-un sector destinat exclusiv medicamentelané&opate
(se evit contactul cu preparate cu miros puternic: produsgetale cu uleiuri volatile,
preparate care cgn mentol, ceaiuri, etc.).
6.4.5.Etichetarea

Eticheta fieérui flacon trebuie & cortina numele susei, gradul de dike, data de
preparare; originea susei trebuiese merioneze pe eticheta celei maisate dilutii.

Termenul de valabilitate a unei dilunu va fi, Tn niciun caz ,mai mare decéat al susei
de pornire. Valabilitatea unei dilunu trebuie § fie mai mare de 5 ani.
6.4.6.Preparare

Prepararea se realizégae baza unor proceduri scrise, elaborateatie ¢armacistul
cu competefa in domeniu, pe baza principiilor generale de pragaa medicamentelor
homeopate (farmacopee homeopata).

Procedurile sunt disponibile in sectorul de preaaamedicamentelor homeopate.

7. Documente
» Lista de luare la cutinta a procedurii dedtre personalAnexa 1);
» Centralizator al reviziilor si modificarilor ade proceduriiAnexa 2);
Lista de luare la cugtinta(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
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Tabel cu reviziilesi modificarile aduse proceduridnexa 2

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizat/modificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare imiala
1
2
3
4
5
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PROCEDURA DE ELIBERARE A EDITIA 1
MEDICAMENTELOR SIAALTOR Cod:
FARMACIA PRODUSE DE INGRIJIRE A SANATATII RBPF —
.................... DIN EARMACIE PL 8
Intocmit Verificat Aprobat
Nume/prenume
Funagie
Data
Semnatura
CUPRINS
1. Definitia procedurii
2. Scop si domeniu de aplicare
3. Definitii,abrevieri
4. Documente de referinta si literatura de speatali
5. Atributii si responsabilitati
6 .Descrierea procedurii
7. Formulare,inregistrari

1. Definitia procedurii

Procedura descrie responsabjiie si metodele utilizate pentru asigurarea asigien
farmaceutice a populai, prin oferirea de servicii de calitate constaimd eliberarea de
medicamentsi alte produse pentruasatate, insgdte de informai si o consiliere adecvat
pacientului.

2. Scopsi domeniu de aplicare

Scopul procedurii este acela de a asiguraatedi asistgei farmacuetice, ca o
componertt a asitetei de énatate publi@, prin care se promoveaprotejareai promovarea
sanatatii Tn randul populgei.

Procedura se aplica in Farmacia ......... ,..de @tre persoanele desemnate dée
farmacistulsef, cu ajutorul documentelor, mijloacekprechipamentelor specifice.

3. Definitii, abrevieri
Asistenta farmaceutici: reprezini asigurarea responsabib terapiei medicamentoase, in
scopul olgnerii de rezultate care imbamtesc calitatea vieé pacientului;
Medicamente etice medicamente care se elibergae ba de prescripe medicai;
Medicamente OTC medicamente care se elibergéira prescripie medicai,;
Medicamente cu regim specialmedicamente stupefiangepsihotrope;
Consilierea pacientului, sau a reprezentantului #u: reprezini ansamblul de aicini
intreprinse de personalul farmaceutic de specialitaonstand in oferirea de inforfma
necesare pentru o utilizare sigucorect si eficace a medicamentelor ,sau a altor produse de
ingrijire a @inatatii, intr-o forma potrivita necestitilor fiecarui pacient;
CoCa Contractul cadryprivind condiiile acordirii asistenei medicale in cadrul sistemului
de asiguiri sociale de #natate;
MPS: medicamentgi alte produse de ingrijire arsitatii.
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4. Referinte

- Legea nr. 82/1991, Legea contahiit

- Ordonama nr. 99/2000, privind comercializarea produseioserviciilor de pia,
aprobail prin Legea nr. 650/2002

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regulibdra practia farmaceutig;

- Legea nr. 266/2008, a farmaciei, cu modificagileompletrile ulterioare;

-Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normplirind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilosi drogheriilor, cu modifigrile si completirile ulterioare;

- Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniumasatii - Titlurile XIV si XVII,

- Nomenclatorul de produse farmaceutice de uz urvamny.anm.ro;

- Legea nr. 46/2003, drepturilor pacientului;

- Ordinul MS nr. 1172/2010pentru modificarea Ordinului ministruluiratatii nr.
426/2009, privind aprobarea Listgi pregurilor de decontare ale medicamentelor, care se
acord bolnavilor in cadrul programelor fi@nale de &natate,nominalizate prin Hatarea
Guvernului nr. 367/2009, pentru aprobarea progranreionale de snatate in anul 2009

- Legea nr. 339/2005, privind regimul juridic ahptelor, substaalor si preparatelor
stupefiantesi psihotrope, cu modifirile si completirile ulterioare;

- Norma metodologié@ din 22/12/2006, de aplicare a prevederilor Legii389/2005
privind regimul juridic al plantelor, substighor si preparatelor stupefiante psihotrope;

- Decizia nr. 2/2009, privind aprobarea Statutuolegiului Farmasgtilor din
Romaniasi a Codului deontologic al farmacistului;

- Ordinul MS nr. 639/2006, pentru aprobarea Lispgpduselor, altele decat
medicamentele, ce pot fi gleutesi eliberate prin farmacii;

- Hotarare nr. 1389/2010, pentru aprobarea Contractaldic privind condiile
acordirii asistenei medicale in cadrul sistemului de asigusociale de #natate, pentru anii
2011-2012;

- Ordinul nr. 244/2005%i Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, prooessi
comercializarea plantelor medicinaje aromatice utilizate ca atare, pal procesate sau
procesate sub forinde suplimente alimentare predozate, cu madifec si completrile
ulterioare;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medécatu modifidrile si completrile
ulterioare;

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

- Farmacopeea Romagkditia a X-a;

- Produse tehnico-medicale, Simona Mirel, Flavikesa®yl Ed. Medicala Universitara
lului Hatieganu, Cluj Napoca, 2008;

- Ghid de practica in farmacie pentru studentiulanV, coordonator Adina Popa, Ed.
Medicala Universitara luliu Hatieganu, Cluj Napo28,0;

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

5. Atribu tii, responsabili
Farmacistul sef este responsabil pentru:

- stabilirea procedurii de eliberare/vanzare a psetbr si comunicarea ei atre
personalul de specialitate;

- coordonarea, verificareai evaluarea intregii activiti de eliberare/vanzare a
medicamentelogi a altor produse de ingrijire argitatii.
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Responsabilitatea aplicarii procedurii de eliberarénzare in farmacie revine in
exclusivitate personalului specializaposesor al dreptului de libepractia.
Farmacistii: sunt responsabili pentru activitatea de elibemrmedicamentelosi a altor
produse de ingrijire aisatatii si de consilierea pacientului ,sau apaitorului siu.
Asistertii de farmacie: sunt responsabili pentru activitatea de eliberaraealicamentelor
OTCsi a altor produse de ingrijire arsitagii.

6. Descrierea procedurii

Procesul de eliberare/vanzare a produselor dindeiendesemneazain complex de
activitati, mijloacesi soluii organizatorice privind desfacerea en detail aicementelosi a
altor categorii de produse permise de lege a fiezomalizate prin farmacii precum:

- medicamente care se acbpk baz de prescripe medicai;

- medicamente care se acordid forescripie medicai;

- produse cosmetice, produse parafarmaceuticeozitsfe si aparatui medicah de
uz individualsi consumabile pentru acestea, suplimente alimentaakmente cu destine
speciad, plante anodinei produse pe bazde plante anodine, produse de puericajtur
articole destinate intfi@erii igienei personale, echipamente, materiad@, groduse destinate
protegiei ,sau Tmbu#tatirii sanatatii, produse pentru protga Tmpotriva bolilor cu
transmitere sexual,sau cu atune contracept; produse homeopate, produse destinate
aromaterapiei, alte produse destinate dtiliZzn unele siri patologice.

Condtii necesare pentru déstirarea activittii de eliberare a MPS:

- eliberarea medicamentelgra altor produse de ingrijire @rgitatii sSe desisoafi in
oficina, Tnciperea in care publicul are accksoficini se asigur condiii pentru: completarea
retetelor de atre pacient sau aparatorul siu, aplicarea risurilor de prim ajutor deatre
farmacist Tn caz de nevoie, administrarea medicset@rin farmacie;

- atmosfera de lucru din farmacie trebuie fe calmi, s inspire incredergi sa
permiti 0 comunicare cat mai baicu pacientul;

- farmacia trebuieia sdgina un sistem informatic adecvat o buri organizare a
circuitelor in farmacie, careaermit eliberarea prompta oricarui produs, #rd a exista
riscul de erori ,sau de intersectare cu alte tecu

- farmacia respecta reglenaeie fiscale in vigoare: casa de marcat, gestiune
cantitati\a;

- In situga n care pacientul soli@itinformaii suplimentare despre tratament, despre
afegiunea pentru care prirgie tratamentul, sau orice alte infonfinau caracter personal,
farmacistul poatt aceste disgii cu acesta intr-un sga de confidefialitate, special amenajat
acestui scop, sau in biroul farmacistuglei.

6.1.Eliberarea medicamentelor
6.1.1. Eliberarea medicamentelor OTC
Eliberarea medicamentului OTC se realizeaz
- la recomandarea farmacistului;
- la cererea pacientuluigrh prescripie medica;
- pe baz de prescripe medicai.
Protocol:
A. Eliberarea medicamentelor OTC, la recomandaagadcistului, sau la cererea pacientului
fara prescripie medical, se efectuedzrespectaand uritoarele etape:
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Ini tierea unei discuii cu pacientul si identificarea problemelor medicajede terapie
ale acestuia: debutul simptomelor, durata, grasatataracterul acut ,sau cronic, simptomele
asociate, factorii precipitairsau agrava tratamente anterioare.

Dac farmacistul constétca simptomele se asociazu o problerd grava de dinatate,
indruma pacientul &tre medic.

Daci este o problethminora, va da sfaturile adecvagenu va dispune eliberarea
medicamentelor decat daeste necesar.

Nu recomand reluarea unui tratament efectuat anterior ,pentruprobleni
aseninatoare (trebuie evaluate datele specifice ale prbiactuale).

in cazuri de urges, farmacistul trebuiessapeleze serviciul de ambutan

Obtinerea unor informatii despre pacient care pot influea raspunsul la
medicamente: varst greutate, sex, stare fizio-patolagic stare psiho-social
incadrarea pacientului intr-o activitate spec{abnducator auto, sportiv, etc).

Recomandarea unor medicamenteiinand cont de eficign, calitatea, inocuitatea,
siguranasi costul acestora.

in cazul afegunilor acute, pe baza anamnezei, farmacistul recalisi elibereaz un
medicament OTC pentru 1-3 zile, cu indrumarea padie catre medic ,dat simptomul sau
sindromul nu cedeaza in 1-2 zile.

In cazul unor afgguni cronice, farmacistul recomaindhedicamente OTGinand cont
de toate informgile legate de terapia medicamentbatabiliti de medic.

Pregatirea medicamentelor pentru eliberare

Medicamentele sunt aduse pe masa de eliberarsodigle de depozitare. Se verific
integritatea ambalajelasi termenul de valabilitate. In sitia Tn care medicamentele nu se
elibereaz in ambalajul original, reamabalarea acestora se fla ambalaje de calitate, care
trebuie & cornina toate elementele de identificare: denumire, catietitconcentrtge, mod de
administrare, termen de valabilitate, modul destiare. Aceste elemente vor permite
urmarirea corect a trasabiliitii informatiilor.

Operaiunea de eliberare a produselor se inregisirgagistemul de gestiune.
Consilierea pacientului
Mijloace de informare utilizate pentru consiliere:

a) intrebri lamuritoare adresate pacientului ,sau persoaneiseaoeup de el;

b) intreldri adresate medicului in caz de amalriri ,sau ori de cate ori este nevoie de
informaii suplimentare;

c) utilizarea materialelor, manualelghintifice existente in biblioteca farmaciei, a
reglemenrdrilor in vigoare;

d) informaii provenind de la centrele de farmacovigitgrautorititiie competente,sau
de la produstorii de medicamente.

Modul de comunicare cu pacientul

Farmacistul se adres@apacientului la nivelul &1 de inelegere, folosind termeni
simpli; verificdi dac pacientul a iteles informaile oferite, solicitandu-i acestuiai uri
intrekiri Tn cazul in care are righuriri. Daa este cazul, informale sunt repetate, pacientul
fiind incurajat & consulte prospectul medicamentului.

Informaiile sunt date pacientului, @andu-i cutia ,sau flaconul medicamentului la
care se face referire.

Informaiile sunt comunicate in forma o#iaki in scris, astfel incat pacientul s
coreleze medicamentul primit ,cu infortiza
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Consilierea pacientului
Farmacistul consiliazpacientul asupra uritorelor aspecte:

- modul corect de utilizare a medicamentelor vimdie de calea de administrare;

- administrarea corecta a formei farmaceutice, rhalduadministrare in raport cu
mesele;

- posologia (doza,intervalul dintre doze, durasdatmentului);

- contraindicd@ile medicamentulugi precadiile la utilizare;

- interagiunile medicamentului cu alte medicamente, cu afitee cu alcoolul, cu
tutunul;

- apariia unor consecie vizibile, normale, ale tratamentului cu medicataen
respectiv;

- informarea asupra posib#iti modificarii unor parametri biologici;

- condiiile de pistrare a medicamentelor la domiciliu;

- atenionarea asupra valabiliti medicamentului ,cu intreruperea admiristr lui
dupa expirarea perioadei de valabilitate;

- asocierea terapiei nemedicamentoase: regim dei, vidieti, pe parcursul
administérii medicamentelor;

- recomandarea consuii imediate a farmacistului ,sau a medicului lpaaia
reaciilor adversesi sistarea tratamentului.

Finalizarea eliberarii

- medicamentele sunt inmanate pacientului ,sauiap@rului siu;

- pacientul este incurajad sevird la farmacie ,pentru evaluarea rezultatelor terapie
recomandate (monitorizare).

Monitorizarea pacientului

In cazul in care farmacistul are posibilitatéaesalueze tratamentul prescrigesta
constai daa pacientul:

- arespectat ,sau nu tratamentul recomandat;

- tratamentul a fost ,sau nu eficient;

- dad au aprut efecte nedorite.

Daa pe durata tratamentului sunt inregistrate efedterge, acestea se deéléie de
medic, fie de farmacist, prin completarea unui folan pus la dispoge de atre ANMDM,
in cadrul activiitii nationale de farmacovigilei

Monitorizarea pacientului se efectugg@zin supravegerea acestuia pe baza unui plan
intocmit in farmacie, careasinregistreze informa privind: datele personale, istoricul
medical, modul de via, medicamentele prescrise de medic ,sau din autoagied
complianta la tratament, apgai unor probleme legate de terapia medicameatfrasdelul
fisei poate fi realizat la nivelul farmaciei, in fuigcde specific).

B. Eliberarea medicamentelor OTC ,pedde prescripe medicaid ,se efectueazrespectand
procedura intocmitpentru eliberarea medicamentelor etice ,pe bazaekcrige medicale.

6.1.2. Eliberarea medicamentelor pe baizde prescriptie medicah

Protocol
Primirea prescriggei medicale:

- verificarea antetului getei,tipului de formular (teta simpd, in regim compensat
sau gratuit, cu regim special), a medicului prexori

- in cazul medicamentelogi preparatelor cu produse stupefianie psihotrope,
farmacistul verifi@ respectarea prescrierii pe formulare specia®apute de lege;

- verificarea valabilittii retetei (a datei);

- verificarea datelor despre pacient (v@rsex)si a diagnosticului complet;

52

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai



&‘2 COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

- identificarea: medicamentelor, conceritlar, dozelor, @ilor de administrare,
duratei tratamentului;

In cazul In care farmacistul efectugaz substittie, acesta informe#zpacientulsi
ohtine acordul acestuia.

In situgia in care medicamentele solicitate lipsesc dirméanie, farmacistul se
aprovizioneaz cu acestea in timp util.

In cazurile speciale, in care produsul solicitpsdite temporar de pe pia sau a fost
retras definitiv de dre produétor ,sau ANM, se explicsitugia pacientului, oferindu-i-se o
alternativa dac este posibil, sau se indrampacientul &tre medicul curant, pentru schimbarea
tratamentului.

In cazul In care presctip medicai nu poate fi onorat farmacistul trebuie is
indrume pacientulatre farmaciile cele mai apropiate.

Analizarea terapiei medicamentoase prescrise pregune:

- identificarea claselor farmacologice ,din care parte medicamentele prescrise;

- olyinerea de inform# despre pacient ,care pot influanaspunsul la medicamente:
varsta, starea fizio-patologicconsum de alcool, tutun, regim alimentar staregesociaf;

- verificarea dozelor, a modului de administrarea frecvenei dozelor: verificarea
dozelor maxime in cazul medicamentelor psihotrep@ celor foarte active, verificarea
dozelor pediatrice, ajustarea dozelor in caz deficienta renah ,sau hepatic,sau Tn situgi
de interaguni previzibile;

-verificarea, in cazul asocierii Tn amestecuri ¢tgdile, faptului & subsantele
medicamentoase sunt compatibile fizico-chimic;

-evaluarea posibiliti apariiei interagiunilor ,cu consecie clinice: intre
medicamente, intre medicamesgitalimente, intre medicamengeparametri biologici;

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

- evaluarea contraindigdor medicamentelor prescrise;

- depistarea eventualelor erori de prescriere.

Pregatirea medicamentelor pentru eliberare

Medicamentele sunt aduse pe masa de eliberamodele de depozitare. Se verific
integritatea ambalajelogi termenul de valabilitate pe durata utiliz si corelarea intre
medicamentele prétte si cele prescrise. In sittia in care, medicamentele nu se elibeieaz
in ambalajul original, reamabalarea acestora seifaambalaje de barcalitate, care trebuie
si conina toate elementele de identificare: denumire, catatitconcentige, serie, prospect,
mod de administrare, termen de valabilitate, infmiinasupra modului de gstrare. Aceste
elemente vor permite uinrea corect a trasabilitii informatiilor.

Medicamentele pregjte pentru eliberare se introduc in sistemul infatic.

Consilierea pacientului
Mijloace de informare utilizate pentru consiliere:

a) Intrelari lamuritoare adresate pacientului ,sau persoaneiseaoeup de el;

b) intreldri adresate medicului ,in caz de armeuriri ,sau ori de céate ori este nevoie de
informaii suplimentare;

c) utilizarea materialelor, manualelgtiintifice existente in biblioteca farmaciei, a
reglemenrdrilor in vigoare;

d) informaii provenind de la centrele de farmacovigignautoristiie competente sau
de la produdtorii de medicamente.

Modalitarile de comunicare cu pacientul
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Farmacistul se adresé@apacientului ,la nivelul sau detetegere, folosind termeni
simpli; verifica dac pacientul a iteles informaile oferite, solicitandu-i acestuiaa pun
intrekari in cazul in care are righuriri. Da@ este cazul, informale sunt repetate, pacientul
fiind Tncurajat & consulte prospectul medicamentului.

Informaiile sunt date pacientului @andu-i-se cutia, sau flaconul medicamentului la
care se face referire.

Informaiile sunt comunicate in forinorak si in scris, astfel incat pacientul s
coreleze medicamentul primit cu infortiza
Consilierea pacientului

Farmacistul consiliazpacientul asupra uritorelor aspecte:

- modul corect de utilizare a medicamentelor pimdie de calea de administrare;

-administrarea corexta formei farmaceutice, modul de administrareaport cu
mesele;

- posologia (doza, intervalul dintre doze, durasgamentului);

- contraindicdile medicamentelogi precadiile la utilizare;

- interagiunile medicamentelor cu alte medicamente, cu alteecu alcoolul, cu
tutunul,

- apartia unor consecke vizibile ,normale, ale tratamentului cu medicatakn
respective;

- informarea asupra posib#iti modificarii unor parametri biologici;

- utilizarea coredta unor dispozitive de administrare a medicamenteloefectuarea
unei demonstrd daci este cazul;

- atenjionarea, cu privire la neintreruperea beuactratamentului ,in cazul anumitor
medicamente;

- condtiile de pistrare a medicamentelor la domiciliu;

- atenionarea asupra valabiiti medicamentelor ,cu intreruperea adminisirlor
dupa expirarea perioadei de valabilitate;

- asocierea terapiei nemedicamentoase: regim dei, vidieta, pe parcursul
administarii medicamentelor;

- Tncurajarea pacientului de a reveni la farmgoentru evaluarea rezultatelor terapiei
recomandate (monitorizare);

- recomand consultarea imediata farmacistului ,sau medicului la apexireagiilor
adverssi sistarea tratamentului;

- informarea pacientului ,sau apa#torului siu, in cazul medicamentelosi
preparatelor cu produse psihotrope ,sau stupefieadapra obligativiti de a returna
farmaciei produsele neutilizate.

Finalizarea eliberarii

- medicamentele sunt inmanate pacientului ,sauiaf@rului sau;

- prescripia medicai se returneazpacientului, sau setiee in farmacie, dupcaz;

- prescripile medicale r@nute se arhivedz asigurandu-se #suri ca acestea nu vor fi
eliminate din farmacie impredarcu alte dgeuri;

- pacientul este Tncurajal sevini la farmacie ,pentru evaluarea rezultatelor terapie
recomandate (monitorizare).

Monitorizarea pacientului

Farmacistul constata dapacientul:

- a respectat ,sau nu tratamentul recomandat;

- tratamentul a fost, sau nu eficient;
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- dad au aparut efecte nedorite.

Daa ,pe durata tratamentului ,sunt inregistrate efadteerse, acestea se decls de
catre medic, fie de catre farmacist, prin compesaunui formular pus la disp¢iz de @tre
ANMDM, numai in cadrul activiitii nationale de farmacovigilea.

Monitorizarea pacientului se efectugégin supravegerea acestuia pe baza unui plan
intocmit in farmacie, careasinregistreze informa privind: datele personale, istoricul
medical, modul de via, medicamentele prescrise de medic ,sau din autoagied
complianta la tratament, apgai unor probleme legate de terapia medicameatoas

6.1.3 Eliberarea medicamentelor in situg@i de urgenta
Protocol
Farmacistul:

- stabilate da@ se confrunt cu o situ@ie de urgeti;

- solicita pacientului ,sau apgmatorului siu ,toate informgile legate de urgea
cererii sale;

- in funge de gravitatea sitgi@i prezentate, farmacistul incearsi ia leditura cu
medicul curant al pacientului ,sau cu un alt medic;

- daé decide @& trebuie & elibereze un medicament ,intr-o sttaade urgeti,
cantitatea eliberateste de pentru maximum 24 de ore in timpiptananii,sau pentru
maximum 1-3 zile pentru sfdtul de siptimarg;

- cand nu poatei sicorde pacientului serviciul solicitat, farmacigtebuie 4 indrume
pacientul spre un serviciu specializat de asisteredicaé.

- In cazuri urgente, farmacistul acomkistexi pacienilor, da@ este solicitatgi in
afara programului farmaciei.

6.2. Eliberarea altor produse de ingrijire a dnatatii

Aceste produse se elibereaza in farmacie in urmeaituatii :

- la cererea pacientului ,sau apartinatorului sau;

- pe o prescriptie medicala ,ca adjuvant al urraipie medicamentoase;

- la recomandarea farmacistului.

6.2.1. Eliberarea produselor tehnico-medicale

Prin produse tehnico-medicale, sau dispozitive p#di ,se iteleg: instrumente,
aparate, materiale, echipamente ,sau alte artiagbleate singure ,sau in asociere, cu scop de
prevenire, diagnostig tratament al unei boli, sau al unui handicap.

Eliberarea acestor produse trebuigisa cont de clasificarea lor:
- clasa |._risc slainateriale de pansament,compres@ui chirurgicale, pungi urinare etc.;
- clasa Il:_risc meducatetere scurte, dispozitive neinvazive, destipatéuziilor;
- clasa llb:_risc potgial — dispozitive invazive chirurgicale, sonde gastmpeatru utilizare
mai mare de 30 zile;
- clasa llI: riscul cel mai ridicat dispozitive invazive chirurgicale in contact sistemul
nervos central ,sau cu inima, catetere centralgrpe utilizare mai mare de 30 zile;

Consilierea pacientului ,sau apaditorului siu ,trebuie & cortina informaii legate de:

- destingia materialului de pansament ,in fgecde caracteristicile pgii in evolyia
acesteia;

- modul de utilizare a materialelor moderne de parent (impregnate cu diferite
substare) si destinaia lor;
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- modul de utilizare a unor dispozitive de admiaist parenteral (seringi, ace,
branule, catetere, truse de perfuzieproprietitiie acestora (reutilizabil sau nu, activ sau
invaziv, steril sau nesteril);

- condtii particulare de conservagemanipulare;

- instrugiuni particulare de intrebujare;

- destingia dispozitivului medical, da@icea nu este evidemnt

- atenionarea de a se verifica integritatea ambalajuilspakitivului steril ,inainte de
utilizaresi de a nu 1l utiliza in cazul in care este umesit strivit.

6.2.2. Eliberarea produselor vegetale medicinale

Eliberarea acestor produse trebuidis insaita de preciiri privind:

- indicgia produsului ,in funge de coginutul Tn principii active;

- modul corect de utilizare, sau administrare fimdie de forma farmaceutic
comprimate, drajeuri, sdfii extractive apoase (infuzie, macerat, decoctpmir soluii
extractive hidroalcoolice (tincturi), extracte fiii, pulberi liofilizate, capsule, gelule, s@ilu
injectabile, sucuri proaspete din plante medicinatleguente, uleiuri medicinale, inhgila
gargarisme;

- atentionare special,in cazul plantelor ,sau subsgaior active cu aaune terapeutic
foarte puternig (glicozide cardiotonice, alcaloizi, saponozide bétce) ,care necesit
dozare corespuatoaresi un control al adminisiirii;

- prevenirea pacientului asupra posibilelor intgee ale unor plante cu
medicamentele pe care acesta le utilizdaele mai frecvente fiind cele produse deasoare,
aloe, ginseng, salvie, valerigrceai verde);

- conservareai depozitarea coreta acestor produse, in cotidcorespunitoare de
temperatut, lumina, umiditate;

-respectarea termenului de valabilitate, prent pe ambalajul produsului.

6.2.3. Eliberarea produselor cosmeticgi dermatocosmetice

Consilierea pacientului ,la eliberarea unui proddermatocosmetic, cuprinde
urmatoarele aspecte:

- alegerea formei farmaceutice cele mai potriiit€yngie de zona afectat

- modul de aplicare a medicamentejodurata tratamementului;

- efectele secundare care poira@a Tn urma tratamentului prescris;

- efectele secundare ,care ar puteares in cazul efectuii tratamentului Tn mod
necorespurior;

- reguli de igiena, in cazul af@enilor contagioase;

- reguli igieno-cosmetice de intigere a pielii ,in cazul tenurilor acneice;

in cazul elibeirii unui produs cosmetic, farmacistulisfieste persoana care solitit
un produs cosmetic in l&mira cu:

- alegerea produsului potrivit ,in fure de tipul de ten,sau de fototipul de piele;

- modul corect de utilizare (locul apiiti, cantitate, momentul zilei);

- necesititile pielii, n raport cu mediul de Mi@si cu varsta,

- operaiunile care trebuie executate pentru Ttrerea respectivului tip de ten;

- respectarea termenului de valabilitate al protlusdupa deschiderea flaconului;
6.2.4 Eliberarea suplimentelor nutritive

Suplimentele nutritive reprezinproduse alimentare ,afror scop esteascompleteze
dieta normalasi care sunt surse concentrate de nufriémitamine, minerale) ,sau alte
substare cu efect nutfional ,sau fiziologic, separat ,sau in comiimacomercializate sub
forma de doa, cum ar fi. capsule, pastile, tablete, pilgiealte forme similare, pachete de
pulbere, fiole cu lichid, sticle cu piciior si alte forme ase#imatoare de preparate lichide ,sau
pulberi destinate consumului Tn cafiiimici, masurabile.
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Eliberarea produsului trebuiea die nsaita de urnatoarele preciri din partea
farmacistului ,sau asistentului de farmacie:

- suplimentele alimentare nu au proptietle prevenire, tratare sau vindecare a unei
boli umane;

- care este camutul Tn nutriemi ,sau alte substamsi indicatia naturii acestor nutrign
sau substag;

- care este pga din produs, care este recomagidsntru consumul zilnic;

- a nu se dei doza zilnica recomandat

- suplimentele alimentare nu trebuigislocuiasé un regim alimentar variat;

- a nu se lasa la indeméana copiilor;

- dozele pentru copii se recomarde étre medicul de familie, sau medicul pediatru.
6.2.5.Eliberarea produselor de puericultura
Alimente cu destinge nutriionak pentru copii:

- lapte praf pentru sugari;

- preparate alimentare pe hale cerealgi alte alimente pentru sugari;
Eliberarea acestor produse trebuidis insaita de precizari referitoare la:

- initierea alimentgei artificiale, numai dup consultarea prealabib medicului;

- utilizarea formulei adecvate ,conform grupei desta a sugarului;

- respectarea condior de conservargi depozitare;

- Incurajarea alimengi@i naturale ,acolo unde este posibil;

- Indrumarea grintilor pentru introducerea alimeni@ complementare, prin consiliere
orak, scrigi ,sau prin alte mijloace de informare (fwag, pliante).

7.Formulare

» Lista de luare la cuntinta (Anexa 1)

» Tabel privind modifidri, revizuiri aduse procedurii (Anexa 2)

* Retete simple,retete cu regim special, retete peeliberarea medicamentelor in
sistemul de asigurari

* Facturi, chitante

» Borderouri

* Rapoarte de vanzari

* Registru de casa

» Registru pentru evidenta medicamentelor si prepkmastupefiante si psihotrope

* Dosarul pacientului (dupcaz)

* Protocoale de eliberare.
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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 revizuirilsi modificarile aduse proceduridnexa 2
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizatmodificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5
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EDITIA 1

FARMACIA PROCEDURA DE DISTRUGERE A Cod:
PRODUSELOR RBPF —

PL9

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funagie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNE

1.Definitia procedurii

Prezenta procedura descrie responsatiiitsi metodele utilizate de Farmacia...... ,
pentru stabilirea regulilor de bain ceea ce priwte depozitarea, casargadistrugerea
deseurilor periculoase.

2. Scop si domeniu de aplicare

Scopul prezentei proceduri este de a asigura igpaaului farmaciei prin eliminarea
deseurilor, Tn conformitate cu prevederile legale.

Procedura se apficin farmacie, de atre personalul farmaciei cu resonsabiiifin
domeniul elimirrii deseurilor, utilizand echipamentejedocumentele specifice.

3. Definitii, abrevieri

Deseuri intepatoare-taietoare: deseuri care pot produce leziuni mecanice pritepare, sau
taiere;

Depozitarea temporaf: pastrarea ,pe o0 perioadlimitatd, a daeurilor ambalate
corespunitor in spdai special destinatgi amenajate, panla preluareai transportul lor la
locul de eliminare final,

Eliminarea final a: totalitatea metodelayi tratamentelor fizice, chimicg biologice aplicate
deseurilor periculoase rezultate din actiite medicale, care vizeazliminarea pericolelai
riscurilor potemiale asupra mediulugi asupra girii de sinatate a populgei, precumsi
reducerea volumului de giuri;

Deseuri periculoase - degeurile chimicesi farmaceutice: deseurile care includ serurilg
vaccinurile cu termen de valabilitate dgih medicamentele expirate, reziduurile de sulistan
chimioterapice, reactivisi substagele folosite in laboratoare. Subsile de cuitenie si
dezinfegie deteriorate ca urmare a depauzitlor necorespunitoare ,sau cu termenul de
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valabilitate depsit vor fi considerate deuri chimice, de exemplu: substardezinfectante,
substare tensioactive etc.;

Deseurile nepericuloase:sunt dgeurile asimilabile celor menajere;

Depozitarea sanitati: depozitarea deurilor rezultate din activitatea medigdin locuri
special amenajate, denumite depozite dgewl® periculoase, sau nepericuloasesdbeile
periculoase sunt depozitate in depozitul dgede ,duf ce au fost supuse tratamentelor de
neutralizare;

FAD : Firma autorizai pentru eliminarea deurilor periculoase.

4. Referinte

- Hotararea nr. 349/2005, privind depozitarea delseu

- Hotararea nr. 856/2002, privind evidangestiunii dgeurilor si pentru aprobarea
listei cuprinzand dgurile, inclusiv dgeurile periculoase;

- OUG 78/2000, privind regimul deseurilor.

5. Atribu tii si responsabili
Farmacistul diriginte:

- Intocmate documentga necesar iesirii din gestiune ,precungi cea referitoare la
predarea in vederea distrugerii;

- desemneadizpersoana responsabdu gestionarea deurilor periculoase;

- monitorizeaZ valabilitatea contractului cu o finautorizai pentru distrugerea
deseurilor periculoase, precugnactualizarea lui anual

- controleaZ desfisurarea planului de gestionare gel&ilor periculoase, astfel incat
si se elimine riscul orirei erori;

- stabilete si organizeai circuitul degeurilor periculoase, a materialului biologica
deseurilor menajere in farmacie.
Persoana responsabil

- identifica, depoziteaza geurile periculoase n spal destinat exclusiv acestui scop,
marcat cu eticheta “Beuri periculoase’i urmareste depozitarea acestora pda eliminarea
din farmacie;

- identifica si depoziteaz n spaiul destinat exclusiv acestui scop, dugaz, deeuri
reprezentand material biologic, marcat cu etich&taaterial biologic” si urmareste
depozitarea acestora @da eliminarea din farmacie.

6. Descrierea procedurii
6.1. Organizarea spé#iului _si _echipamentelor in_vederea distrugerii _dgeurilor
periculoase

Farmacistulsef organizeax la nivelul farmaciei spgaul de depozitare pentru geuri
periculoase, care trebuié Bdeplineast conditiile legale: zo# separat funcional de restul
spaiului, prevazuti cu sifon de pardosealasigurarea unei temperaturi cageensi permii
degradarea suplimeniiaa dgeurilor, asigurarea dezinges si deratizrii zonei; spaul este
semnalat vizual prin at@onari scrise.
Ambalajele cu dgeuri sunt inscriponate cu urriitoarele coduri de culori:

a) galben - pentru gleurile periculoase (inf¢ioase, dietoare-imepitoare, chimicesi
farmaceutice);

b) negru - pentru deurile nepericuloase (gkeurile asimilabile celor menajere).

Pentru degeurile chimice si farmaceutice se folosesc pictogramele adecvate
pericolului: "Inflamabil”, "Corosiv", "Toxic" etc.
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Durata depozitii temporare este cat mai scugosibil, iar condiile de depozitare
vor respecta normele de igiein vigoare. Pentru deurile periculoase, durata depaait
temporare nu trebuidéi slegiseasd 72 de ore, din care 48 de ore n incintadsiigi 24 de ore
pentru transpori eliminare finafi. Farmacistukef nominalizeaZ persoana responsabille
gestionarea deurilor periculoase.

6.2. Depozitarea dgeurilor periculoase

Persoana responsabpreia, cu proces verbal, la solicitarea perosarelgponsabile,
produsele cu termen de valabilitate &gy produse cu deficiga care reclatheliminarea lor
din circuitul de comercializare, medicamente stigeési psihotrope returnate de la pagien
substare de cuienie si dezinfectante cu termen de valabilitate @ép depozitandu-le in
zonele de depozitare pentruseeri periculoase.

Persoana responsabiintocmgte o evidegi cel pdin semestrid, referitoare la
medicamentele expirate cuprinzand: denumirea coalgra medicamentului, lotul, data
expirarii, produdtorul, unitatea de #suf, cantitatea, pral de achizie fara TVA, valoarea
totak (Anexa 1).

Persona responsabie Tngrijgte de corectitudinea depaxii deseurilor periculoase,
de evidera lor, de frecveta solicitirii preluarii acestaora de FAD.

6.3. Eliminarea din farmacie a degeurilor periculoase

Conform contractului ncheiat cu firma autatiz pentru colectarea, transportil
distrugerea medicamentelor expirate (FAD), farntatief transmite solicitarea, telefonic, in
scris sau electronide predare a acestorsdari menionand greutatea geurilor, estimat in

kg.

In momentul ridicarii acestor produse dére FAD, se intocmge PV de predare-
primire medicamente in vederea distrugerii(in 2 exemplare, cate unul pentru fiecare
parte), in care se mgoneaz greutatea exacta aggeirilor predate.

6.4. Operarea ,in _sistemul de gestiune ,a elndini_produselor care constitue dgeuri
periculoase

Farmacistulsef intocmate Referatul de scoatere din gestiune a produselor car
constituie deseuri periculoase, care fac parte din gestiunea farmaciei, pe caneréth
serviciului de contabilitatgi operea PV de scoatere din gestiune lgsiri diverse —produse
expirate).

7. Documente
e Lista de luare la cugtinta a procedurii Anexa }
» Tabel pentru centralizeaza revizuirilor si modifitor aduse proceduriiAnexa 2
« Raport referitor la medicamentele expirate (comfdnexa 3
» Referatul de scoatere din gestiune
* PV de scoatere din gestiune
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Lista de luare la cuntinta (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 reviziilesi modificarile aduse proceduridnexa 2
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizat/modificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5
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Anexa 3 dista difuzare

EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE IGIENA Cod: RBPF —
.............................. PL10

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funaie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definigii, abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNPRE

1. Definitia procedurii

Procedura privind igiena cuprinde un ansamblu dgulre privind meninerea
condtiillor de curitenie, realizarea dezinfgei si dezinseg@ei in farmacie, care trebuie
respectate in activitatea curgnn farmacie de are personal, Tn concord@ncu normele
legale Tn domeniu.

2. Scopul proceduriisi domeniul de aplicare
in randul personalulyi al publicului.

Procedura privind igiena se aplith Farmacia .......... , datee personalul farmaciei, in
functie de atribtiile desemnate de farmacistaf, pe baza documeni aferente.

3. Definitii, abrevieri

Igiena: ansamblu de reguji de niisuri menite % apere snatateasi sa previra imbolnavirile;
Echipament de protegie: echipament creat pentru a fi purtat ,$@ut de o persodncare
destisoar activititi specifice muncii pentru care este calificat, pert se proteja de riscurile
intalnite la locul de murag

Curatenia: este metoda de decontaminare ,care asiguiepartarea microorganismelor de
pe suprafge, obiecte sau tegumente, adall indeprtarea prafuluii a substatelor organice;
Dezinfegia: este procesul prin care sunt distruse cele maemséu toate microorganismele
patogene (in propge de 99,99%) ,cu excep sporilor bacterieni, de pe obiectele din mediul
inert;

Dezinsetie: este agiunea de eliminare prevendiv,sau curati¥ a insectelor dauitoare
omuluisi produselor din farmacie;

Deratizare: este agiunea de eliminare a rétoarelor.

63

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai



&‘2 COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

4. Referinte

- Hotararea nr. 349/2005, privind depozitarea deleeu

- Hotararea nr. 856/2002, privind evidangestiunii dgeurilor si pentru aprobarea
listei cuprinzand desurile, inclusiv dgeurile periculoase;

- OUG 78/2000, privind regimul deseurilor;

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regultilieibui practicé farmaceutig;

-Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normplirind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilosi drogheriilor, cu modifiarile si completrile ulteriore;

- Legea nr. 344/2002, privind aprobarea Ordosia@Guvernului nr. 108/1999 pentru
modificareasi completarea Legii nr. 98/1994 ,privind stabiligggangionarea contraveiilor
la normele legale de igi@Ri sanatate publia;

- Ordinul MS nr.536/1997, pentru aprobarea Normelerigiera si a recomandkilor
privind mediul de vig al populaiei;

- HG nr.856/2002, privind evideam gestiunii dgeurilor si pentru aprobarea listei
cuprinzand dgeurile, inclusiv dgeurile periculoase.

5. Atribu tii, responsabilitai
Farmacistukef

- intocmate programul de lucru al responsabilului cuagemia ,pe baza programului
de curgeniesi dezinfegie;

- instruieste personalul responsabil cu efectuaredtenrei, aducandu-i la cusiinta
prevederile prezentei proceduri;

- Se asigur in permanega ca exista materialele necesare apiiprezentei proceduri;

- monitorizeaz activitatile de cu#tenie si dezinfegie a iné@perilor echipamentelor,
ustensileloi suprafeelor de lucru din farmacie;

- monitorizeaZ planul de dezinsge, periodic, conform legii.
Responsabilii cu cétenia

- curata si dezinfecteax echipamentele, ustensilele, obiectele sanitay@asgele de
lucru, pardoselelg pergii din farmacie, conform programului;

- consemnedz operaiunile Tn registrul de evidem a cufiteniei si dezinfegiei —
Anexa 2.

6. Descrierea procedurii
Procedura de igiérin farmacie are uratoarele componente:

- igiena persoanelor;

- curatenia, dezinfega si intresinerea spgului si echipamentelor;

- planul de combatere al vectorilor.
6. 1. Igiena persoanelor
6.1.1. Igiena persoanlului

Echipamentul de lucru este obligatorigi const in halat alb, Tndtaminte adecvat
de preferima pantofi de culoare aibh bone#, pentru a impiedicaaderea prului in timpul
activitatii de preparareMaistile se recomand a fi folosite in cazul venirii Tn contact cu
publicul, Tn cazul epidemiilor, avand calea de s$raisie aeriah ,sau la de&kurarea unor
activitati cu produse volatile.
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Curatenia echipamentului este asigdrae détre firme de specialitate, care respect
sistemul de management al igienei, sau in sist@prior, cu respectarea normelor de igien
Schimbarea echipamentului se realizgaeriodic, astfel incgtnuta 4 fie impecabii.

Igiena mainilor se efectuedz

- de fiecare datcand exist riscul de contaminare (dagolosirea toaletei, atingerea
pacienilor cu risc epidemiologic, atingerea unor obiectsgau documente cu risc
epidemiologic, etc);

- Tnainte si dupa deshsurarea unelor activti profesionale precum prepararea
medicamentelor, recontnarea unor forme farmaceutice, instruirea patan privind
utilizarea unor dispozitive medicalgi a unor activiliti personale precum consumul
alimentelor, etc.

Mainile se spal cu detergemm speciali, cu agune antimicrobiaf, insistand asupra
zonelor expuse.

Utilizarea ndinusilor de cauciuc este obligatorie in cadrul manereprecum
acordarea primului ajutor ,sau recoltarea unor @rblologice, in vederea deterrimiior
permise de lege, manipularegelgrilor.

in plus, personalul respaatirmatoarele reguli de igien

- interdigia de a mancai de a fuma in spale tehnice. Consumul alimentelgr
fumatul se pot de&fura in spai special amnejate, destinate acestui scop (arestficiu);

- utilizarea vestiarelor pentrudigtrarea obiectelor personale;

- interzicerea particigii la activitatea de preparare a medicamentebbipersoanelor
care au anumite afgeni dermatologice ,sau leziuni deschise.

6.1.2. Igiena publicului

Pentru a facilita administrarea medicamentelor eortd farmacie, la dispam

pacientului trebuieasexiste sisteme dozatoare dé gip pahare de unicfolosina.

6. 2. Curatenia, dezinfegia si intretinerea spdiului_si echipamentelor

Programul si controlul activiiti de cutitenie si dezinfegie se face de atre
farmacistulsef.

Dotirile necesare asigini conditiilor de igiera in farmacie:

- pavimentuki pereii trebuie 4 fie impermeabilii usor de cuiitat;

- mobilierul trebuie % fie confegionat din material plastifiat caré permié curatarea
si dezinfegia;

- aerisirea naturaj

- iluminatul corespunitor (natural + artificial);

- gradul de umiditate optim;

-chiuvet cu ap potabik, rece si caldi, sipun antibacterian (de preferat
distribuitor/dozator —fix de perete), prosop ( deferat uscator de maini), etc., pentru igiena
personalului;

- chiuveti (bazin) cu ap potabik, pentru splarea ustensilelor folosite in laborator;

- suport pentru scurgerea vaselor de laborator;

- materiale pentru efectuarea &eniei (lavete, tagoane, mopuri, peris.a).

Dezinfegia, spilareasi uscarea materialului moale folosit la &@nie se pot face
utilizand maini de splat si uscatoare:

- suport usdtor pentru mnusile de menaj, mopurile, periilg,a.;

- pubet si saci colectori (de unicfolosin) pentru deeuri.

Tehnologii de curatare
- Curatarea mecani;
- curatarea chimig.
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6.2.1.Curatarea umedi: Spilarea,stergerea umed

Prin spalare sunt indeprtate prin udare, concomitent cu procedurile messni
pulberilesi substagele organice. Puterea deilgpe depinde de capacitatea de udare.

Splarea se realizeazrin folosirea de apcald si substage tensioactive fpun sau
detergeri anionici) ,sau produse etichetageavizate/autorizate de Ministerulaisitatii ca
detergent dezinfectant ,sau produs pentratatesi decontaminare.

Splarea trebuie urmatde chtire abunderit cu apa caldl repetandu-se parcand apa
uzat devine limpede.

Splarea poate fi simpl (ex.: in igiena individual spilarea mainilor, cuitenia
pavimentelorsi a mobilierului) si se completeaz cu o dezinfege chimic cu produse
etichetatesi avizate/autorizate ca dezinfectant pentru supgafi@ ariile cu potearal de risc
infegtios (recepturi ,mese de laborator).

Prin stergerea umedi a suprafgelor (ex.: lambriuri, mobilier) se realizeaz
indepirtarea microorganismelor. Se pragtgentru intr@nerea cuteniei in intervalele dintre
spalari.

Condiii de eficacitate:

- utilizarea de lavetestergatoare) curate;

- umezirea lor cu sofii proaspete de produse etichetateavizate/autorizate de
Ministerul Sinatatii ca detergent, detergent dezinfectant;

- schimbarea frecvelt lavetelosi a apei detergere.

Curatarea usca#i: stergerea, aspirarea, perierea.

Stergerea se apfizilnic suprafeelor expuse depunerii prafului, cu lavete potrivige
marimesi cu o capacitate mare dgirere a particulelor.

Curatenia prin aspirare este recomandalpilmai cu aspiratoare cu proces umed, a
caror construge permite cuftareasi dezinfegia lor si menjinerea uscatdup utilizare.

Alte metode de cdrenie:

In anumite cazuri se pot utiliza ataratul ,sau periatul umed, metode care au
eficacitate redus

Nu se recomaadmaturatul uscat, sau scuturatul, in dperi, locuri circulate sau
aglomerate din afara farmaciei.

Cuiiteniasi dezinfegia in Tn@peri trebuie intotdeauna asociate cu aerisirea.

Zilnic, dup fiecare opengune de cuiteniesi la sfasitul zilei de lucru, ustensilele
utilizate se spal se cuiita (decontaminedd, dezinfecteasi usua.

Custareasi dezinfegia ustensilelor complexe (perii detdile, manerul periilor,
aspiratorg.a) se efectueain funaie de recomartile productorului.

Reguli fundamentale in utilizarea produselor folode in activitatea de cu#itenie

- folosirea doar a produselor avizate/autorizat®idesterul Sinatatii pentru utilizare
in sectorul sanitar;

- respectarea tuturor recomaritbr productorului;

- respectarea regulilor de profieca muncii (purtarea #nusilor, ochelarilor de
protegie, echipamentelor impermeabile, etc.);

- etichetareai inchiderea ermetica recipientelor;

- NU este permis utilizarea ambalajelor alimentare pentru produsigéntreinere a
curateniei!

- distribuirea produselor la locul de utilizare @imbalajul original;

- In farmacie, trebuie asexiste spg@i special destinate depoaiti produselor si
ustensilelor folosite in procesul de efectuareréateaiei, aflate in stoc.
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Tipuri de curatenie
1. Custenia zilnia

Se efectueazla sfasitul fiecarei operaiuni in urma é&reia se credreziduri sau
deseuri;

Se realizeazcel puin o data pe zi, in fune de desfsurarea activittii, spalarea
pavimentelorsi stergerea umeda suprafglor expuse ( mobilier oficiy pervaze, zona de
intrare in farmacie).

2. Custenia gptamanal

Se ralizeazsiptamanal, cuitarea prinstergere umeilsi uscaii a zonelor mai greu
accesibile ( sertare, gali, zonele de deasupra mobilierulugi, drigidere, rafturi, geamuri).
3. Custenia special ( luna#, trimestriai, anual)

Se realizeaz periodic culitarea tavanelor, a zonelor foarte greu accesibile, a
imprejurimilor, a zonei de depozitare a reziduuriocanalizarilor,etc).

4. Igienizarea spatiuluzugsvire, renovare, etc.

in farmacie, in funge de spdu, dotare, volumul de muag specificul farmacieki
amplasarea acesteia se stabilesc protocoale getave tip de cuitenie care stabilesc:

- materialele de catenie;

- tipurile de cuiitenie;

- responsabili;

- curatenia spaului, a mobilierului, a ustensilelor,etc.

Pentru colectarea gleurilor, in exteriorul farmaciei ,sau in interidn, spaii special
amenajate (boxe), exiispubele pentru geuri ,care sunt ridicate periodic dare firma de
salubritate conform contractului.

6. 3. Dezinfe¢ia

Dezinfeia se aplié la intervalele stabilite de farmacisigdf conform: Programului
de cuiteniesi dezinfegie - Anexa 1.

In orice activitate de dezinfe trebuie & se aplice msurile de protege a muncii,
pentru a preveni accidentalentoxicatiile.
6.3.1.Dezinfectia prin mijloace fizice

Dezinfegia prin cldura
Caldura uscat:

- flambare, este utilizatin laborator pentru dezinfga ustensilelor care suparacest
proces #ra a se deteriora ( metalice);

Caldura umed:

- fierberea n ap la temperatué de 100°C, asigui distrugerea in decurs de 10-20
minute a formelor vegetative ale microorganismgbatogene, precumgi a unor forme
sporulate mai piin rezistente la temperaturi ridicate.

Fierberea este indiggientru dezinfegta lenjeriei, tacamurilosi veselei care supdit
temperatura de fierbere.

Fierberea la temperaturi intre 100 - 1168Cpoate gine prin adaosul unor substan
care ridia punctul de fierbere (ex. adaosul de carbonat deispentru fierberea lenjeriei).

Dezinfega prin cldura umedi, cu fierul de élcat, completeaz decontaminarea
lenjeriei, distrugerea formelor vegetative a baitey in 5 -10 secundei a sporilor, in 50
secunde.

Metoda este aplicaliilpentrutesiturile care supoiit acest tratamengi este eficace
daa tesitura tratai este umezituniform ( halate, prosoape, lavete etc.).
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Dezinfegia cu raze ultraviolete ,este indiggdentru dezinfeta suprafeelor netedesi
a aerului Tn boxele de laborator, in care se paapadicamente aseptice.

6.3.2. Dezinfegia prin mijloace chimice

Clasificarea dezinfeiei

Aceadt clasificare se bazeape tipul de microorganisme patogene distgis@e n
vedere timpul de contact necesar sulistan dezinfectante pentru a distruge
microorganismele.

Dup aceste criterii, dezinf@ei se clasifi@ pe patru nivele:

- dezinfegie de nivel Tnalt;

- dezinfegie de nivel intermediar;

- dezinfegie de nivel sgzut.

Dezinfectantele utilizate in farmacii sde nivel mediyi se utilizea in:

- dezinfeg@a suprafeelor pavimentelor, petiéor, mobilierului, obiectelor sanitare, etc.
Criterii de alegere a dezinfectantelor:

- eficacitatea;

- usurinta n prepared aplicarea soltiilor si in stocarea substgatorsi produselor;

- economicitatea;

- lipsa corozividtii si a efectelor distructive;

- cunogterea toxiciitii dezinfectantelor in congile de utilizaresi a masurilor de
protegie recomandate.

Eficienta dezinfegei profilactice este contlonati de o riguroas curitenie prealabi.
Printre dezinfectaii recomanda a fi utilizagi in farmacie se nuana:

- hipocloritul;

- cloraminele Bsi T;

- alcoolul;

- alti dezinfectagi aprobai pentru utilizarea in uriti sanitare.

Frecvema realizrii curatenieisi dezinfegiei:

- curatarea fiziéa prin stergere, aspirare, periere se realiZeainic si ori de cate ori
este nevoie, ea fiind consemnat planul de cuitenie @nexal,

- spalarea chimid si clatirea se realizedazpentru vesela de laboratgir ustensilele
utilizate, du@ prepararea produselor farmaceutice, de céate tires/oie, fiind consemnat
in planul de cuitenie Anexa 2;

- dezinfetia se realizeaz zilnic pentru suprafele de lucrusi obiectele sanitare,
siptamanal pentru pavimentepergi fiind consemnai in planul de cuitenie;

- echipamentul personalului se schindel puin de dod ori pe d4pramars.

6.4. Dezinsetia
Masurile pentru prevenireadprunderii si raspandirii insectelor:

- cuitireasi dezinsega periodi@ a locurilor de mung a depozitelogi a anexelor
social-sanitare;

- reglarea factorilor de mediu (temperétuumiditate, aenge etc.) din spgle de
lucrusi depozite pentru a nu permite dezvoltarea artrefoyg

- cuitireasi dezinseg@a permanerta locului de depozitare a gunoiului.
Mdasuri pentru a preveni infestarea cu stei

- Tnlaturarea tuturor posibilitilor de dezvoltare a larvelor, prin salubrizaresfgea
a spaiilor de lucru, depozitargi incinte anexe;

- Tmpiedicarea frunderii insectelor adulte Tn incinta farmacierinpinchiderea
ermetic si automai a wilor si prin aplicarea sitelor la ferestre;

- realizarea prin ventitee a unui contracurent;
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- folosirea benzilor lipicioasg a momelilor toxice.
Dezvoltarea gandaciloeste impiedicatprin:

- meninerea in permangha unei cuitenii perfecte;

- spalarea periodig cu ap fierbintesi sodh a pardoselii (pentru gandacii neggi)a
pereilor si mobilierului (pentru gandaciiapui-roscai).
Prevenirea invaziei cu furni¢lucratoare) se realizeasrin:

- astuparea prin zidire a tuturoragpirilor;

- spalarea cu apfierbintesi sodi a pardoselii.

6.5. Deratizarea
Masuri de prevenire:

- controlul riguros al ambalajelor mari, in caeelisreaza produsele farmaceutice ce
se introduc in unitate, pentru a nu ascunde romasmu gandaci;

- Inchiderea ermeticsi automai a wilor si dotarea acestora cu prag, sau cu un
sistem de etaare tip perie ,la partea inferigar

- obturarea tuturor fisurilor din pardoseli, pera jurul conductelor, a canaididlor,
dotarea cu site etem a sifoanelor de pardoszafc.
Combaterea raizoarelor se realizeazrin programe periodice, conform legii.

7. Documente
» Lista de luare la cutinta a procedurii
e Tabelul modificrilor si revizuirilor procedurii
* Program de cdtenie
e Grafic de evideta a cugteniei
» Contract cu firma de presi servicii de cuitenie
e Contract pentru servicii de salubritate
e Contract pentru servicii de deratizarelezinsege

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

Farmacist

Asistent

Asistent

69

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai



&‘2 COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Tabel cu reviziilesi modificarile aduse proceduridnexa 2

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizatmodificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5
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EDITIA1
FARMACIA PROCEDURA DE FURNIZARE A

.............................. ALTOR SERVICIIINFARMACIE | =4~

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funaie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definigii, abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNPRE

|._ ACTIVITATEA DE M ASURARE A TENSIUNI ARTERIALE IN
FARMACIE

1. Definitia procedurii
1.1. Definiia procedurii

Procedura consfin totalitatea activittilor care compun i@surarea a tensiunii arteriale
a paciefilor in farmacie.

2. Scopsi domeniul de aplicare

Scopul procedurii este asigurarea #gliasistenei farmaceutice a populai, prin
oferirea de servicii de calitate constand TAsurarea parametrilor biologici a padiéor
insgita de informaii si consilere adecvat

Procedura se aplicactivititii de masurare a tensiunii arteriale in Farmacia .....de.
catre persoanele desemnate d#rec farmacistulsef, utilizand mijloacelesi echipamentele
adecvate.

3. Definitie, abrevieri
TA: tensiune arteriaj
Tensiometru: dispozitiv pentru masurarea tensiunii arteriale.

4. Referinte

- Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificarilesmpletarile ulterioare.;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medicale, modificirile si completirile
ulterioare;

- Produse tehnico-medicale, Simona Mirel, Flaviesaf Ed. Medical Universitai
lului Hatieganu, Cluj-Napoca, 2008.
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5. Atribu tii si responsabili
Farmacistulef este responsabil pentru:

- stabilirea procedurii de #surare a TAsi comunicarea ei are personalul de
specialitate;

- coordonarea, verificaraaevaluarea intregii activiti de masurare a TA.

Farmaggtii si asisteii de farmacie sunt responsabili pentru aplicarezcedurii de
masurare a TA in farmacie.

6. Descrierea procedurii
6.1. Condtii necesare pentru degfsurarea activitiii de masurare a TA

a). Baza legala pentru desfasurarea activitatindsurare a TA.

- este obligatorie Tnscrierea in obiectul de actigital societtii, cod CAEN 9609 -
~alte activitati de servicii”.

b). Echipament.

Dispozitivele de rissurare a TA trebuieadie certificatesi inregistrate conform legsi
verificate metrologic. Ele trebuidi sealizeze o precizig stabilitate suficiente, avand limite
de precizie indicate de producator.

Tipuri de dispozitive.

- tensiometrul simplu cu mercualcatuit din: sfignomanometru, maeti, stetoscogi
banda ,care are acurgda cea mai mare ,pentru pra

- tensiometrul semiautomatalctuit din: monitor electronic cu senzor de presiune,
ecran digital, mageta pentru brapat de cauciuc;

- afiseazi automat presiunile sistoficdiastolic, pulsul,
- este gor, compact, portabil;

- tensiometrul automatalcituit din: monitor electronic cu senzor de presiue&an
digital, maneta pentru brg pomp electrié ce umfh marseta;
- afiseaz automat presiunile sistoficdiastoli@ si pulsul;

- este gor, compact, portabil;
- Tnregistreaz ultimele 10 citiri.

c). Existema unui spgaiu special pentru #surarea TA, careasasigure, la nevoie,

discreia si corectitudinea determinii.

6.2.Masurarea TA
* Pregatirea pentru masurare

- Tnainte cu o ar,subiectul nu trebuieasnanance, & bea altceva in afade ag, s
fumeze ,sauasia medicamente care pot afecta presiunea safjgieasemenea, nu ar trebui
si trea@ prin proceduri dureroase sau exgiCi

- pacientul trebuie asstea lingtit aproximativ 5 minute inainte de a se inregistra
tensiunea arteria]

- pacientul trebuieasisi scoa#i hainele stramte; manecilémasilor, bluzelor, trebuie
rulate astfel incat partea superiarbraului sa ramari goah; hainele #mase nu trebuieas
fie constrictivesi marseta aparatului nu trebuie gugeste maneca hainei;

- tensiunea arterialse nisoan intr-o inépere linktita, cu o temperatérconfortabik;
temperatura camergiora la care se face determinarea trebuie Tnraggst

* Pozitia pacientului

- masurarea trebuieatuta Tn poziie sezandl iar spatelesi braul sa fie sprijinite;

picioarele pacientului trebuié stingi podeaua.
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e Pozitia bratului
- masurarea se face ,pe cat posibil, ladrdrept;
- braul pacientului trebuie asstea pe mads,astfel incat fosa antecubitati fie la
nivelul inimii si palma 4 fie deschis.
e Numarul de masuratori
- In interval de un minut trebuie efectuate trésaratori;
» Consilierea pacientului
- 1 se expli@ pacientului semnifiaga valorilor tensionale, corespuitar cu nivelul
siu de nelegere;
- dad valoarea TA este n afara limitelor normale, paitieva fi indrumat la medic;
- pacientul este consiliat, daeste cazulsi pentru nisurarea ambulatorie a TA, sau
este Tncurajatasrevina la farmacie pentru monitorizarea TA.

7. Documente
» Lista de luare la cutinta a procedurii de gsurare a glicemieiAnexal
» Tabel privind revizuirilesi modificarile aduse procedur{iAnexa 2)
» Documente de evidgha activitatii de masurare a Tshde monitorizare a

pacientului.
Lista de luare la cugtinta(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 reviziilesi modificarile aduse procedurinexa 2

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizat/modificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5

lI. ACTIVITATEA DE MASURARE A GLICEMIEI, IN FARMAC IE
1. Definitia procedurii

Procedura constin organizarea spgalui, pregitirea echipamentului, prétrea
pacientului, determinarea parametrigpasigurarea igienei, in vederea detedrirglicemiei
pacientului.
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2. Scopsi domeniul de aplicare

Scopul procedurii este asigurarea @églitasisteniei farmaceutice a populai, prin
oferirea de servicii de calitate constand TAsurarea parametrilor biologici a padiéor
,insaita de informaii si consilere adecvat

Procedura se aplicactivitati de masurare a glicemiei in Farmacia ..., d@re
persoanele desemnate datre farmacistul sef, utilizand mijloacelesi echipamentele
adecvate.

3.Definitii, abrevieri
Glucometru: dispozitiv de nisurare a valorii glicemiei;
Glicemie: concentraa glucozei in sangele uman.

4. Referinte

- Legea farmaciei, nr. 266/2008, republicet 2009;

- Legea nr. 176/2000, privind dispozitivele medicale, modificrile si completirile
ulterioare;

- Produse tehnico-medicale, Simona Mirel, Flavisa$)l Ed. Medicél Universitai
lului Hatieganu, Cluj-Napoca, 2008.

5. Atribu tii si responsabili
Farmacistulef este responsabil pentru:
- stabilirea procedurii de #surare a glicemiegi comunicarea eiatre personalul de
specialitate;
- coordonarea,verificaregaevaluarea intregii activiti de nasurare a glicemiei.
Farmacgtii si asistenii de farmacie sunt responsabili pentru aplicarezcgdurii de
masurare a glicemiei in farmacie.

6. Descrierea procedurii
6.1. Condtii necesare pentru desfsurarea activititii de masurare a glicemiei
a) Baza legal

- este obligatorie inscrierea n obiectul de atztei al societii, cod CAEN 9609 -
»alte activitati de servicii”.

b) Echipamente si materiale utilizate:

- manusi de unia folosinta, vat, alcool diluat ,sau alte saluantiseptice;

- recipient de culoare galb&ncolectarea deurilor;

- dispozitiv de misurare a glicemiei;

Dispozitivele de rasurare a glicemiei trebuié $ie certificatesi inregistrate conform
legii si calibrate periodic. Ele trebuiei sealizeze o precizigi stabilitate suficiente, avand
limite de precizie indicate de producator.

Glucometrul este algtuit din:

- aparatul propriu-zis (analizorul);

- softclix-ul (dispozitivul de irepare);

- pachetul de teste;

- ace;

- soluii de control, sau bandelete pentru calibrare.

c) Existena unui spgiu special pentru #surarea TA, careisasigure, disct&, corectitudinea
determirdrii si respectarea normelor privind manipularea matauigbiologic.
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6.2.Masurarea glicemiei

- se stabilgte spaul destinat acestei activif, asigurandu-se o igienizare
corespunitoare a zonei respective;

-se verifica daca pe afisajul glucometrului estidat un cod identic cu cel tiparit pe
cutia de teste;

- se efectueaza asepsia zonei alese pentru intepaaécool diluat ,sau alta sale
antiseptica,

- dupi uscare se foloste dispozitivul de Ttepare ,pentru a ¢gibhe o picitura de sange
de dimensiune corespuitaare;se va evita orice posibilitate de contaminare cuens
biologic Th zona respecty

- se neag cu lanteta locul ales, setole picitura de sange necesar se aplia pe

test;
- se citeste rezultatul, care se coméamacientului;
- se scoate bandeleta din aparaicesta se opgte automat.

6.3.Consilierea pacientului

Farmacistul trebuieaofere pacientului infornta despre valorile optime ale glicemiei
si semnificaia celor oljinute prin nasuraresi sa diregioneze pacientul atre medic atunci
cand aceste valori sunt in afara intervalului ndrma

Farmacistul consiliégzpacientul in priviga regimului de vig si a dietei pe care
trebuie 4 le urmeze, pentru a mgme valorile glicemiei in limite normale.

6.4.Valori normale ale glicemiei
% Glicemie a jeun : <110 mg/dl;
% Glicemie la 2 ore :135-160 mg/dl ,in diabetul zahaip 1;
<135 mg/dl in diabletaharat tip 2;

7. Documente
e Lista de luare la cugtinta a procedurii de &isurare a glicemieiAnexal
» Tabel cu reviziilesi modificarile aduse proceduridnexa 2

Lista de luare la cugtinta(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
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Tabel cu reviziilesi modificarile aduse procedurinexa 2

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizat/modificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5

- Document de evide¢iha masuirilor glicemiei in farmacigi monitorizarea paceintului
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EDITIA 1

FARMACIA PROCEDURA PRIVIND REZOLVAREA Cod:
RECLAMA TIILOR RBPF —

PL 12

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funagie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o WNPRE

1. Definitia procedurii
Procedura descrie modul in care in Farmacia........... €ste asigugatprimirea,
inregistrarea, validarea, investighageeezolvarea reclamglor.

2. Scopsi domeniu de aplicare

Scopul procedurii este de a asigura servicii détatal , oferite de Farmacia ...
populaiei. Procedura se apiicin Farmacia ................... , datre personalul farmaciei,
utilizand documente specifice.

3. Definitii, abrevieri

Reclamaie, sesizare exprimarea insatisfgiei, adresat verbal, sau in scris prin care
solicitantul se refé@rla nemujumiri, observéi, sau recomarii in legitura cu calitatea unui
produs ,sau cu serviciile farmaceutice oferite eées@nalul farmaciei.

Reclamant, petent persoaa identificabik ,care a Tnaintat o reclam@conducerii farmaciei;
Caiet de sesidri si reclamatii: caiet afgat la loc vizibil in oficina farmaciei, Tmpreércu
instrumente de scris;

Registrul de inregistrare a reclamaiilor: registru in care se inregistréaeclamaiile,
raspunsuki modul de rezolvare a acestora.

4. Referinte

- Legea nr. 46/2003, drepturilor pacientului;

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regultilietbui practicé farmaceutig;

-Ordinul nr. 408/2010, pentru aprobarea Normelortod@ogice de aplicare a
Contractului-cadru,privind congile acordirii asistenei medicale Tn cadrul sistemului de
asigudri sociale de #natate pentru anul 2011,
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- Decizia nr. 2/2009, privind aprobarea Statutuolegiului Farmagtilor din
Romaniasi a Codului deontologic al farmacistului;

- Legea nr. 476/2006, pentru modificargacompletarea Ordongei Guvernului nr.
21/1992 privind protg@ consumatorilor;

- Legea nr. 95/2006, privind reforma in domenémasatii - Titlurile XIV si XVII;

- Codul deontologic al OAMMR.

5. Responashbilsi atribu tii
Farmacistukef:

- primeste si inregistreai reclamaile pacienilor, clientilor farmaciei;

- decide asupra jugts reclamaei (validarea reclamgei);

- investigheai cauzelei motivele care au dus la reclatieg

- ila masuri, atunci cand e cazul, pentru remediere;

- raspunde n termenul legal, in scris, reclamantulizvimd modul de rezolvare a
reclamaiei;

- pastreaz evidena reclamdilor

- organizeaz instructaje periodice cu colectivul farmaciei yiaderea organiziisi
desfisurarii optime a tuturor activiigilor, inswirea codurilor de condditpentru personalul de
specialitate, pentru prevenirea reclaiita;
Farmacist:

- primeste reclamdile de la persoane care au accesat serviciilladarei;

- inceard, in fungie de competga si atribuii sa rezolve reclamga;

- nainteaz reclamaa farmacistuluisef, pentru rezolvare, in cazul in care rezolvarea
acestiea depgesc competagle sale.

6. Descrierea procedurii

Procedura descrie modul in care in Farmacia ..este asigurat primirea,
inregistrarea, validarea, investighageeezolvarea reclamor.
Clasificarea reclamglor:
Reclamaile au ca obiect:

- conformitatea unui produs care a fost eliberafaimacie persoanei care &ctit
reclamaia;

- neconformiiti in legitura cu cantitatea de produs elibératsau cu taxarea
produsului;

- deficierte ale calitii serviciilor oferite de personalul farmaciei;

-atitudinea necorespuditpare a personalului, neconfafmcu reglemeririle in
vigoare;

- deficiente organizatorice ( dotarea oficinei, durata aciivdr, etc).
Principii in tratarea reclanidor

in tratarea reclamilor, personalul farmaciei trebuié sespecte uritoarele principii:

- tratarea impaiala si confideniiala a reclamgei;

- asigurarea dreptului otitei persoane, careia 1i sunt furnizate servicii,adadresa
reclamaii;

- respectarea procedurilor legale,privind rezoladeetimp a reclamalor;

- evidena, pastrarea tuturor Tnregigtilor privind reclmaiile si a misurilor corective
care s-au aplicat;

- Intreprinderea de #suri preventivesi corective in scopul reducerii la maxim a
reclamaiilor;

/8

Legislaie si modele de proceduri pentru aplicarea regulilor dena practiai



&‘2 COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Inregistrarea reclaniai

Personalul farmaciei ,sau farmacisgef care inregistredzreclamaa, urmireste ca
aceastaasconina urmatoarele date:

- datele de identificare ale reclamantului (numeenpme, adrésde domiciliu,tf.
reprezentant legal);

- datele entittii care este recalma(instituia, personalul, sau o pers@asomponerit
a personalului farmaciei);

- obiectul reclamgei;

- datasi semritura reclamantului.

Persoana ,care a primit reclaraa o inregisteaz in registrul de reclania al
farmaciei, comunicand farmacistulgef acest lucrwi comuni@ reclamantului nuirul de
inregistrare.

Analiza reclamgei

Farmacistukef analizeaZ reclamaa cu respectarea principiilor de mai susezolva
reclamaia astfel incataspunsul & fie comunicat in termenul legal.

in analiza pe care o relizeaz farmacistul sef discui cu reclamantul, cu
persoana/persoanele implicate, analizdazprejutirile care au dus la reclage drepturile
care au fost iridcate reclamantului.

Rezolvarea reclangei
in urma analizei, farmacistgéf ia una din urritoarele decizii:

- respinge reclamia ca neintemeiat raispunzand argumentat reclamantului;

- aplica masuri corective, cu informarea reclamantului asupéaurilor luate. Acestea
pot fi masuri corective administrative, de organizare maiaba activigtii, de restrangere a
atribuiilor persoanei din colectiv care a generat recgbmale restituire a banilor (in cazul
diferertelor la incasarea fli) ,sau de inlocuire a produselor cu neconfoitnit
Finalizarea reclameei

Farmacistukef redacteazraspunsul la reclami si raispunde reclamantului.
Rezolvarea reclangdor care au fost adresate Colegiului Farmglair

in cazul solicitrii de aitre Biroul Consiliului Judgan al CFR din Romania, privind
investigarea unei reclamiala adresa farmagtilor din colectivul Farmaciei ..., farmacistul in
cauz si/sau farmacistukef, dup caz, aspund verbal sau in scris in #ga cu reclamga
respectiv.

In urma deciziei definitive a Comisiei de disciglima CFR judgan, a Comisiei
Nationale de disciplina a CFR ,sau a ingtajudedtoresti, farmacistulsef aplicai masurile
prevazute in decizie, comunicand forurilor in drept egtea lor.

7. Documente
» Lista de luare la cutinta ( Anexa 1)
» Lista de reviziiAnexa 2
e Caiet de sesiii si reclamaii
* Registru de reclaniasi de rezolvare a reclamior
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Lista de luare la cugtinta(Anexal)
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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 reviziilesi modificarile aduse proceduridnexa 2
Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizat/modificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5
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EDITIA 1
FARMACIA PROCEDURA DE TRASABILITATE Rg‘;,dF: ~
PL 13

Intocmit Verificat Aprobat

Nume/prenume
Funaie

Data
Semnatura

CUPRINS

. Definitia procedurii

. Scopsi domeniu de aplicare
. Definitii,abrevieri

. Referine

. Atribugii si responsabiliti

. Descrierea procedurii

. Documente

~NOoO o~ WNE

1. Definitia procedurii

Procedura ,privind trasabilitatea produseloactivitatilor profesionale, se compune
dintr-un set de metode, inregisirsi agiuni prin care se poate reconstitui istoricul unui
produs, a unei activti, sau a unei persoane in farmagise poatenterveni in cazul in care
este nevoie de evaluarea, contrgl(dau corectarea unui proces.

2. Scopsi domeniu de aplicare

Scopul procedurii este acela de a asigura resgactiaepturilor pacientului ,privind
furnizarea unor produsgservicii de calitate, prin cgterea responsabitiifii unitatii.

Domeniul de aplicare al procedurii 1l repreZiptodusele care sunt primite, depozitate
si eliberate din farmaciesi persoanele responsabile de adiivitprofesionale, care se
finalizeaz cu furnizarea de servicii farmaceutice pogelia

3. Atribu tii si responsabili
Farmacistukef:
- stabilgte organizarea activitilor si inregistrarea datelor;
- stabilete si deleag atribuii persoanelor responsabile privind aplicarea pilocie
Farmacistul:
- desfisoan activitatile profesionalginand cont de respectarea cezlar procedurii;
- Inregistreaz date;
Asistentul de farmacie:
- desfisoani activitatile profesionalginand cont de respectarea cezlar procedurii;
- inregistrea date.
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4. Definitii, abrevieri

Trasabilitate: capacitatea de revizualizare al drumului parcuesud produs ,sau de o
persoaa in farmacie, pe baza inregistior;

Asigurarea calitatii: se realizeaz prin implementarea unui ansamblu de proceduri
prestabilite, sistematizate, destinatesrtifice calitatea necegar

5. Referinte

- Legea nr. 46/2003, a drepturilor pacientului;

-Legea nr. 95/2006, privind Reforma 1in domeniufnagatii, Titlul XVII,
Medicamentul,

- Ordinul MS nr.75/2010, pentru aprobarea Regutlietbui practic farmaceutig;

-Ordinul MS nr. 962/2009, pentru aprobarea Normplorind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilosi drogheriilor, cu modifigrile si completrile ulterioare;

- Legea farmaciei, nr. 266/2008, cu modificagileompletirile ulteriore.

6. Descrierea procedurii

Trasabilitatea se oine prin inregistrarea infornidor eseniale despre un produs, sau
o0 activitate profesionaldesfisurat la nivelul farmaciei.
Produsssi activitati profesionale @rora li se aplié trasabilitatea:

- produse ( medicamente, substafarmaceutice, alte produse de ngrijirér@atitii);

- modul de depozitarg de manipulare;

- prepararea medicamentelor;

- eliberarea medicamentelor;

- personalul de specialitate.

6.1. Inregistriri privind trasabilitatea produselor

Pentru a reconstitui istoricul unui medicament ,saunui alt produs de ingrijire a
sanatatii, este necesar ca in farmaci# s¢ aplice metode pentru realizarea atoarelor
obiective:

- corespondena intre denumirea, concentea volumul si seria/lotul produsului
inscrise pe factura fiséalsi denumirea, cncentfia, volumul si seria/lotul produsului
recepionate, inscrise in NIR aferegitintroduse n sistemul de gestiune al farmaciei;

- Inregistrarea in programul de gestine inforndaticnedicamentului, astfel incat s
poat fi identificat, in orice moment, furnizorul ununititi de medicament,cu o anumit
serie;

- identificarea rapidl a existerei in farmacie a unui medicament, cu o anarsdrie, la
solicitarea de returnare, retragere, sau blocarerteercializare;

- realizarea corepondgm intre seria produsului eliminat din gestiune tpen
distrugeresi seria produsului operat pentru scoatere dinesiat informatic de gestiune;

- semnarea deitre persoana responsdbjtare a efectuat reaggn Tnregistrarea NIR
si aranjarea la locul de depozitare a ogiarai respective;

- corespondea intre seria/lotul produsului eliberatcea nregistratin programul de
gestiune a farmaciei;

- corespondea intre seria bonului fiscal aferent medicamentedtiberate si
numarul/seria prescriggi medicale ( pentru medicamente compengajeatuite);
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- identificarea persoanei care a eliberat un ahpnoidus, conform unui anumit bon
fiscal.

6.2. Inregistriri pentru trasabiliatea materiilor prime_si prepararea medicamentelor

A. Pentru a reconstitui istoricul unei materii primgilizate la prepararea medicamentelor
magistrale in farmacie, este necesar ca in farnmgicee aplice metode pentru realizarea
urmatoarelor obiective:

- corespondega intre denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizamateriei prime
inscris pe factura fiscal si denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizorul temei prime
recepionat, inscrig in NIR aferensi introduse in programul de gestiune al farmaciei;

- corespondega intre denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizai produdtorul
materiei prime recegmnate, introduse in sistemul de gestignaumarul de inregistrare din
registrul de evidggi al substatelor;

- coresponden intre lotul substaai din recipientul farmaciei in care s-a efectuat
umplerea, inscris pe recipient (lotul sau @wmhde Tnregistrare al substandin registrul de
evidena) si lotul substarei din ambalajul furnizorului;

- Inregistrarea in registrul de copiere getelor, odat cu formula de prepararg a
lotului substarei care a fost utilizétla preparea unui medicament magistral;

- inscrigionarea ,pe eticheta preparatului magistral ,aanuln de Tnregistrare din
registrul de copiere al fetelor;

- persoanele care au efectuat re¢iege@naliza substagi se semnedzin registrul de
evidena asubstarelor;

- farmacistul care a preparat persoana care a ambalat medicamentul magistral
semneaz pentru opengunea efectuat

- corespondeaa intre bonul fiscal de la eliberarea medicamentuhagistral si
numarul de Tnregistrare din registrul de copiere tetedor.

B. Pentru a reconstitui istoricul unei subsgéantilizate la prepararea unui medicament
oficinal, este necesar ca ,in farmaciese aplice metode pentru realizarea aioarelor
obiective:

- corespondega intre denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizamateriei prime
inscrig pe factura fiscal si denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizorul temei prime
recepionat, inscrig in NIR aferensi introduse n programul de gestiune al farmaciei;

- corespondaga intre denumirea, cantitatea, lotul/seria, furnizai produdtorul
materiei prime recamnate, introduse in sistemul de gestignaumirul de inregistrare din
registrul de evidggi al substatelor;

- coresponden intre lotul substaai din recipientul farmaciei in care s-a efectuat
umplerea, inscris pe recipient ( lotul sau #itrhde inregistrare al substendin registrul de
evidena) si lotul substarei din ambalajul furnizorului;

- inregistrarea in §a de elaborare a medicametului oficinal a seoiilli
substarelor utilizate la preaprare;

- corespondea intre datele Tnscrise r3di de elaborare (nutrul fisei, materii prime,
preparator, png etc)si datele inscrigonate pe eticheta medicamentului finit, conforpite

- pastrarea unui g@ntion de produs, insctipnat corespurigor si depozitat
corespunitor;

- farmacistul care a preparat persoana care a ambalat medicamentul oficinal
semneaz pentru opengunea efectuat

- corespondea intre bonul fiscal de la eliberarea medicamentfiginal si numarul
fisei de elaborare.
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6.3. Inregistriri pentru depozitarea produselor

Pentru a reconstitui la nevoie corectiudinea ddpaizproduselor in farmacie, este
necesar ca in farmaci& se aplice metode pentru realizareatoarelor obiective:

- identificarea persoanelor responsabile ,care @mnja& la locul de depozitare
produsele;

- respectarea regulilor de depozitre stabiliteiValal farmaciei, prin proceday

- Tnregistrarea congilor de temperatur in inéperile farmaciei unde se depozitéaz
produse;

- inregistrarea conglilor de temperaturin echipamenetele frigorifice;

- meninerea fungonalitatii dispozitivelor de asigurarg de inregistrare a temperaturii
(verificare periodig, repardi, durat de fungionare, etc);

- semnalizarea zonelor de caraagna spaiului pentru produse destinate distrugerii;

- urmarirea termenelor de valabilitageeliminarea la timp a produselor care expir

6.4. Eliberarea produselor

Pentru a reconstitui, la nevoie, corectitudigiedispunderea in activitatea de eliberare
a produselor, este necesar ca in farmatigesaplice metode pentru realizarea dtoarelor
obiective:

- identificarea persoanelor care elibetearedicamente deatre paciefi prin purtarea
ecusonului, conform legii;

- identificarea persoanei care a eliberat medicaenaierente unui anumit bon fiscal,

- respecatrea normelor privind eliberarea bonusdgaf si incurajarea pacigitor de a
pastra bonul fiscal;

- furnizarea de informa scrise n cazul elibérii medicamentelor;

- supravegherea atitudingii competerei personalului in eliberarea medicamentelor de
catre farmacistukef;

- semnarea de primire a medicamentelor de pe [pgaamedicai de ctre pacief si
a luarii la cunastinta privind condiiile speciale de gstrare a medicamentelor, care impun
condtii specile de conservare.

6.5. Monitorizarea personalului de specialitate

Pentru a realizai a urniri evoluia, parcursuki eficienia unei persoane responsabile
cu activiiti In furnizarea de servicii farmaceutice, este sacea in farmacieisse aplice
metode pentru realizarea uitoarelor obiective:

- constituirea dosarului profesional al farmacisigi asistentului;

- stabilirea atribtiilor unei persoane ,astfel incéit se redug la maxim riscul erorilor;

- concordata intre competaale rezultate din Tnscrisugi abilitatile evaluate deatre
farmacistulsef ale unui farmacist ,sau asistent de farmgia¢ribuiile Tncredinate;

- inregistrarea titlurilor, competgior, atestatelor aqimute de é&tre fiecare farmacist,
sau asistent in dosarul profesional;

- inregistrarea asigani de raspundere civil pentru greeli profesionale pentru
personal, la timp, anual;

- stabilirea graficului de lucru pentru fiecare smari, astfel incat & poati fi
identificat cat mai rapid activitatea pe care aceasta a efeotla un moment dat;

- urmarirea realirii creditelor profesionale pentru fiecare farmasisasistent;

- Tnregistrarea fiegei operauni profesionale realizate de farmacist, sau astsin
documentga farmaciei, pentru identificarea persoanei caredemfisurat o activitate
profesional n farmacie.
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7. Documente
e Lista de luare la cugtinta a procedurii dedtre personalAnexa 1)
» Tabel cu revizuirgi modificari (Anexa 2)
« Lista inregistirilor privind activitatea farmagiilor si asistenilor ( Anexa 4)

Lista de luare la cugtinta(Anexa )

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 reviziilesi modificarile aduse procedurinexa 2

Nr. rev. Data Pagina Cauza actualizatmodificat Semnatura
/paragraful (FS,MG)
0 elaborare iniala
1
2
3
4
5

Versiune actualizata pana la data de30/12/2010
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