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1. Lista responsabililor de еlаЬоrаrеа, verificarea ýi арrоЬаrеа edi{iei procedurii
operationale.

Elemente privind
responsabiU
ореrаtiчпе

Numele qi

рrепumеlе
Func{ia

#лft ж_щ

rаNr.
сrt.

1 7 3 ШFа'{" fiЖ ,#{ ty-ll'ffiи
1.1 Aprobat Manea Diana Director IMSP IMU ,щщЕ

|.2. Verificat Maxim Igor vicedirector medical 24.02.# ffik"аэ
1Vочс Liviu ýеf seclie Managementul

Calititii serviciiloT medicale
20.02.20251.3. Verificat

йеJ|.4. Elaborat Bargan Viorica Farmacist diriginte 18.02.2025

2. Situa{ia edi{iilor gi а reviziilor in саdrul edi{iilor procedurii ореrа{iопаlе.

3. lista реrsоапеlоr la саrе se difuzeazi edi{ia sauo dupб caz, rечiziа din саdrul
edi{iei proceduriiopera{ionale:

Aceast1 рrосеdurб este difuzatй сйtrе vicedirectorii medicali, Secliei
Managementul Calitatii serviciilor medicale qi membrilor Comitetul Fаrmасо Terapeutic
din cadrul IMSP Institutul de Medicin1 Urgentй.

4. Domeniul de aplicare а procedurii ореrа{iопаlе respective:

Рrосеdurа se aplicй iп cadrul Fаrmасiеi IMSP Institutul de Medicinй Urgent6, de

сбtrе personalul desemnat de cltre farmacistul diriginte 9i se rеfеrб 1а produsele cu саrе

fаrmасiа se aprovizioneazб 9i la documentele аfеrепtе procedurii, prin utilizarea
mijloacelor gi а echipamentelor din farmacie destinate aplicйrii procedurii.

Prevederile prezentei proceduri se aplicй 9i de сбtrе tot personalul din cadrul IMSP
Institutul de Medicin1 Urgentй desemnat cu responsabiliteli in activitйlile de recep{ie а

produselor in farmacie.

Nr.
сrt.

Edi{ia/revizia iп
саdrчl edi(iei

Соmропепtа
revizuiti

Modalitatea reviziei Data de la саrе se aplici
prevederile edi{iei sаu

reviziei editiei
l , 3 4

2.1 Edilia 1

),, Revizia 1

,\
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5. Scopul procedurii:

Scopul prezentei proceduri este:
Asigurarea сй produsele cu саrе farmacia se арrочiziопеаzб, corespund din punct de
vedere calitativ qi cantitativ cu produsele facturate, сй au fost respectate obligaliile legate
de condiliile speciale de transport de сбtrе distribuitor qi сб produsele sunt introduse in
gestiunea farmaciei, respectandu-se cerinlele legate de stabilitate а trasabilitatii bunurilor
livrate.

б. Documente de rеfеriп{а aplicabile procedurii ореrа{iопаlе:

> SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 - Sistem de management al calitdlii.
Principii fundamentale 9i cerin{e de bazd;

> SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calit6lii. Linii directoare pentru
imЬuпбtйliri de proces in organizaliile de servicii de sбnбtate;

> SR CEN/TS 15224z2007 - Servicii de slnйtate. Sisteme de management al calit6lii.
Ghid pentru utilizarea standardului EN ISO 9001

6.1. Reglementйri interna{ionale:

} Regulamentul UE пr. |02512012 а| Parlamentului Е,чrореап qi al Consiliului din 25

octombrie 2012 privind standardizarea еurореапй

б.2. Reglementйri na{ionale:

iп Republica Moldova, recep{ia produselor iп fаrmасii este reglementatй print-un set
de acte поrmаtiче menite sй asigure calitatea gi siguranla medicamentelor furnizate
populaliei:

} Legea Republicii Moldova nr.1585-XIII din 27.02.1998 ,,Cu privire la asigurarea
obligatorie de asisten!й medicalй", in conformitate сu prevederile а politicii de Stat in
domeniul Medicamentului, арrоЬаtе prin НоtlrАrеа Parlamentului пr.1352-ХV din
03.10.2002;

} Ноtбrirеа Guvemului nr.l088 din 05.10.2004 ,,Cu privire la aprobarea tabelelor qi

listelor substanlelor narcotice, psihotrope 9i precursorilor acestora, supuse controlului";
} Regulile de bunl practicб de fаrmасiе(GРР), aprobate prin HG ж.25З din2024;
} Ноtйririi Colegiului Ministerului Senetelii а1 Republicii Moldova din 24.09.2002

,,Asigurarea bolnavilor spitalizali cu medicamente in condiliile implementбri asigurйrii
medicale obligatorii " ;

} Ordinului Ministerului Sanatatii пr.5 din б iапuаriе 2006, саrе арrоЬй Regulamentele-
tip de organizare Ei funclionare а intreprinderilor farmaceutice, acest ordin stabileste
procedurile standard, inclusiv pentru receplia produselor in fаrmасiе.
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б.3. Reglementiri secundare:

} Legea "Ocrotirii Senetetii",пr.411-ЮI din 28.03.1995;

} Legea "Cu privire la activitatea fаrmасеutiсё", nr.1456-XII din 25.05.199З;
} Legea "Cu privire la medicamente", nr.1409-XIII din |7.12.\997 .

6.4.Reglementйri interne:

} Organigrama IMSP Institutul de Medicinй Urgent1;

} Regulamentul de organizare qi funclionare al IMSP Institutul de Medicinб Urgentй;

} Regulamentul intern;

} Ordinul IMSP IMU пr.93 din 08 iunie 2017 ,,Cu privire la implimentarea procedurii
cadru privind elaborarea procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicinй
Urgentй";

} Circuitul documentelor, inclusive cele electronice, aprobate 1а nivelul IMSP Institutul
de Medicinб Urgent6.

б.5. Alte documente:

} Ordinul II\4SP Institutul de Medicinй Urgentй пr.5 din 09.01.2017 si пr.94 din
26.04.201 б privind instituirea Consiliului Calitalii;

} Ordinul IMSP Institutul de Medicinй Urgепtй пr.5 din 09.01 .2017 privind numirea;

} Responsabilului ре managementul calitelii serviciilor medicale din cadrul instituliei;
} Ordinul conducбtorului privind organizarea sistemului de audit medical.

7. Defini{ii ;i рrеsсurtйri ale termenilor, utiliza{i in рrосеdurй:
} Procedura de rесер{iе а produselor in fагmасiе constй in totalitatea opera{iunilor legate

de рrimirеа produselor in Fаrmасiе, verificarea conformit6lii acestora gi introducerea
lor in gestiunea unit6lii.

7.1. Defini{ii ale termenilor:

Nr.
Crt.

Теrmепul Defini{ia gi/sau daci este cazul, actul саrе defineqte tеrmепul

7.1.|. Produse Medicamente qi materiale sanitare care sunt eliberate din farmacia
spitalului

7.1.2. Recep!ia
calitativё

Verificarea integritalii ambalajelor, а corespunderii produselor primite cu
cele facturate, controlul organoleptic Ei reacfii de identificare pentru
substanle medicamentoase.

7.1.3. Recep!ia
cantitativ1

Verificarea corespunderii intre calitatea primitй Ei сеа facturatй.

7.1.4. Neconformit5li Neconcordanfe intre produsele primite qi produsele facturate
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7.1.5. 
|Саrапtiпа lstare

in care se аflб un produs, in aqteptarea unei decizii privind statutul

[roduse [roduse care necesitl condilii de temperature special pentru iЙпsроrt ýi
[termosensibile |depozitare (loc rёсоrоs, 2-8'С sau 8-15'С).

7.|.6.

Pchipament [Utilajele in care se сопsеrче produsele termoserrsibile, la loc rёсоrоs sau

|Гrigоrifiс |la rесе.
7.1.7.

7.1.8. litate

|Trasabi
|Capacitatea de а rеfасе istoricul, localizarea Ei utilizarea unui produs pus

Ре piatй, cu ajutorul uпоr inregistrбri.

7.2. Documente de rеfеriп{й:

Documentele necesare pentru aplicarea procedurii de receplie а produselor in
fаrmасiе sunt:

} Lista de luare la cunoEtin!й а procedurii de сйtrе personal;

} Tabel сu revizuirile qi modificбrile aduse procedurii;

} Registru de neconformitali 1а receplie;

} Registru de evidenll a facturilor;

} Registru de eviden}6 а substanlelor fагmасеutiсе;

} Registru de eviden!й cantitativй а stupefiantelor;

} Facturi;

} Procese чеrЬаlе de rеtrаgеrе/rеturпаrе;

} Certificate de calitate, buletinele de analizб а produselor.

7.3. Descrierea procedurii:

7.3.1. Vеrifiсаrеа documentelor de inso{ire а mйrfii liчrаtе сйtrе farmacia spitalului:

La rесерliа produselor in farmacie se verificй urmйtоаrеlе documente:

} Documentele de insolite а produselor la liчrаrе (factura, aviz de expedilie), de

transport(foaie de insofire) ;

} Documente de atestare а calitйlii, buletin de analizi, certificat de calitate sau declaralie

de conformitate inscrisб ре factura de livrare de сбtrе furnizor. Documentele de calitate

se pбstreazd iп fаrmасiе;

} Graficul de tеmреrаturй, pentru produsele termosensibile.

Реrsоапа responsabilй, la momentul recepliei semneazй factura de primire (cu obiec{ii
sau йrй obiec{ii), |а caz procesul verbal de respectare а condiliilor de transportate

pentru produsele termolabile, actul de primire-predare а medicamentelor cu conlinut
de substanle stupefiante sau alte acte de primire - рrеdаrе се insolesc produsele

receplionate.
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7.3.2. Vеrifiсаrеа rеsресtйrii condi{iilor legate de transport:

} Persoana responsabilй, 1а momentul recep{iei, verificй dacб produsele termosensibile
care se preiau au fost transportate cu respectarea legislaliei in vigoare, privind
пеАпtrеruреrеа lanlului de frig;

} Persoana responsabilб verificй integritatea ambalajelor de transport ale furnizorului,
pentru produsele livrate сйtrе farmacie.

7.3.3. Рrеluаrеа qi рrеgйtirеа produselor репtru recep{ie:

} Produsele sunt transferate din ambalajele de transport ale distribuitorului in spaliul
destinat recep{iei in fаrmасiе (саmеrа de receplie, masa de receplie),

} Produsele саrе necesitб condilii de frig чоr fi transferate imediat dupi рrеluаrе in
utilajul frigorific, acestea avind prioritate 1а receplie;

} РАпй la receplie produsele sunt in stare de carantinб.

7 .3.4. Recep{ia cantitativй а produselor:

} Verificarea cantitativб а produselor se face prin пumбrаrе (pentru medicamente Ei alte

categorii de produse ambalate industrial).

7.3.5. Recep{ia calitativй а produselor:

} Verificarea calitllii produselor reprezintб procesul de examinare qi de соmраrаrе а

unitelii verificate cu specificaliile саrе ii sunt aplicabile.

Receplia calitativd а produselor ambalate industrial сопstd tп:

} Identificarea produselor qi corespondenla cu сеlе inregistrate ре facturй;

} Verificarea integritбlii ambalajelor secundare;

} Vеrifiсаrеа corespondenlei lotului, seriei, termenului de valabilitate al medicamentelor

supus recepliei сu datele inscrise in facturй, in scopul asigurбrii trasabilitбlii acestuia.

Recep|ia calitativd а substaпlelor farmaceutice сопstd tп:

} Verifi саrеа integritatii ambalaj еlоr;

} Controlul organoleptic(conform farmacopeei sau specificaliilor tehnice, dupй caz);

} Reaclii de identificare(conform farmacopeei sau specificaliilor tehnice, dupй caz).

7 .3.6. Identificarea neconformitй{ilor:

La receplia produselor se considerб neconformitйli:
} Livrarea altui produs fa16 de cel facturat;

} Livrarea de produse nesolicitate;
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} Necoredspunderea cantitйlii produselor cu cele inregistrate ре factur1;

} Produsele cu tеrmеп de valabilitate песоrеsрчпzйtоаrе;

} Neconcordan!й dintre lotul gi data expirйrii inscriplionale ре ambalajul secundar;i cele

trecute ре facturй;

} Livrarea comenzii unei alte unitйli;
} Lipsa de integritate а ambalajelor secundare;

} Nerespectarea condiliilor de transport de сйtrе distribuitor, pentru produsele саrе

necesitб conilii specific de transport;

} Rezultatul песоrеsрuпzбtоr la апаlrizа calitativб а substanlei farmaceutice.

7 .3.7 . Rеzоlчаrеа песопfоrmitйlilоr:

} Оriсе neconformitate se rеzоlчб iп regim de urgen!6 prin contactarea imediatй,
telefonicй, prin poqta electronicй Ei/sau in scris а distribuitoruluim in vederea
remedieri i neconformitйlii ;

} Dасй neconformitatea а fost sesizatй imediat, in timpul prelulrii produselor, se refuzй
receplia produselor сu песопfоrmitйli;

} Dасй produsele au fost preluate, ele sunt pбstrate in carantin6, in tеrmепul legal, рАпй
la remediere;

} in cazul produselor сu neconformiteli, dupб caz, se сопsеmпеаzб, situa{ia intr-un
registru de neconformitlli existent in unitate(intocmit Ei urmlrit de farmacistul
diriginte);

} in cazul rеturпйrii produsului se respect1 prevederile procedurii rеtrаgеrе-rеturп are а
produselor din fаrmасiе.

7.3.8. inregistrarea recep{iei:

} F'acturile aferente produselor la саrе пu s-a constatat neconformitlli se introduc in
gestiunea farmaciei, prin ореrаrеа softului utilizat "HIPOCRATE", se ataqeazб fiecare
fасturб se sеmпеаzб, de сйtrе persoana care ореrеаzб acest document;

} in cazul medicamentelor stupefiante, se consemneazй intrarea produsului qi in registrul
de eviden{i cantitativй а рrоdusеlоr stupefiante.

'l .3.9. Рrеgйtirеа produsului pentru depozitare:

} Dupй caz se desigeleazб ambalajul colectiv gi se depoziteazdin rafturi special fiесйrui
produs.
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7.4. Responsabilitй{i qi rйsрuпdеri in derularea activiti{ii:

Respoпsabilul de proces

} Farmacistul diriginte оrgапizеаzб", сооrdопеаzб qi сопtrоlеаzй, рriп autoinspeclie
activitatea de receplie а produselor prin aplicarea procedurii de receplie 1а nivelul
farmaciei;

} Persoanele responsabile pentru receplia medicamentelor, а substanlelor farmaceutice, а

рrоdusеlоr parafarmaceutice qi de uz medical sunt farmaci;tii 9i laborant-farmaci9tii
angajali ai farmaciei IMSP IMU.

Director IMSP Iпstitutul de Меdiсiпd Urgeпtd

} арrоЬй procedura.

Vicedirector medical IMSP Iпstitutul de Меdiсiпd Urgепtd

} impune aplicarea procedurii;

} asigurй resurse pentru aplicarea procedurii.

8. Апехе:

8.1. Registru de neconformitй{i:

} Nr. de ordine,

} Data;

} Fumizor;
} Factura;

} Neconformitatea;

} Rezolvare;

} Data.

8.2.Registru de eviden{й а facturilor:

} Nr. De ordine

} Data

} Furпizоr
} Factura de intrare

} suma facturii

8.3. Registru de eviden{й а substan{elor fаrmасеuriсе:

} Nr. De ordine;

} Data;

} Furпizоr;
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} Factura de intrare;

} Denumirea substanlei;

} Lotul;
} Certificarea calitйlii;
} Теrmепul de valabilitate;

} Controlul organoleptic;

} Reac{ii de identificare;

} Cantitatea consumatб la апаl\z6;

} Rezultatul analizei;

} Fаrmасist (numele, semnбtura).

9. Сuрriпs:

Numаrul
componen{ei in

cadrul рrосеdurii
opera{ionale

Dепчmirеа соmропеп{еi
din саdrul procedurii ореrа{iопаlе
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