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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei procedurii

operationale.
Nr. | Elemente privind Numele si Functia
crt. responsabil/ prenumele
operatiune
1 2 3
1.1. |Aprobat Manea Diana Pirector IMSP IMU
1.2. [Verificat Maxim Igor Vicedirector medical 24.02.202 ¢ Q’(/Q?
1.3. [Verificat Wove Livin Sef sectie Managementul | ) 5 5055 %&,ﬁ___‘é
Calitatii serviciilor medicale —
1.4. [Elaborat Bargan Viorica Farmacist diriginte 18.02.2025 /é’ﬁm}/

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

Nr. | Editia/revizia in Componenta Modalitatea reviziei Data de la care se aplica
ert. cadrul editiei revizuita prevederile editiei sau
reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. [Editia 1
2.2. Revizial

3. lista persoanelor la care se difuzeaza
editiei procedurii operationale:

editia sau, dupa caz, revizia din cadrul

Aceasta procedura este difuzatd catre vicedirectorii medicali, Sectiei

Managementul Calitatii serviciilor med

icale si membrilor Comitetul Farmaco Terapeutic

din cadrul IMSP Institutul de Medicina Urgenta.

4. Domeniul de aplicare a procedurii operationale respective:

Procedura se aplica in cadrul Farmaciei IMSP Institutul de Medicina Urgenta, de
catre personalul desemnat de catre farmacistul diriginte si se refera la produsele cu care

farmacia se aprovizioneazd si la documentele aferente procedurii, prin utilizarea
mijloacelor si a echipamentelor din farmacie destinate aplicarii procedurii.

Prevederile prezentei proceduri se aplica si de céatre tot personalul din cadrul IMSP

produselor in farmacie.

R



Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura nr. 03/38
IMSP Institutul de Medicina Urgenta IMSP Institutul de Medicind Urgenta
TITLU: Procedura operationala privind Angajatii farmaciei institutionale,
receptia produselor in farmacie Sectia Managementul Calitatii serviciilor medicale

S. Scopul procedurii:

Scopul prezentei proceduri este:

Asigurarea ca produsele cu care farmacia se aprovizioneaza corespund din punct de
vedere calitativ si cantitativ cu produsele facturate, ca au fost respectate obligatiile legate
de conditiile speciale de transport de catre distribuitor si ca produsele sunt introduse in
gestiunea farmaciel, respectandu-se cerintele legate de stabilitate a trasabilitatii bunurilor
livrate.

6. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale:

» SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii.
Principii fundamentale si cerinte de baza;

» SR ISO TWA 1:2009 - Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru
imbunatatiri de proces in organizatiile de servicii de sanatate;

» SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii.
Ghid pentru utilizarea standardului EN ISO 9001

6.1. Reglementari internationale:

» Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25
octombrie 2012 privind standardizarea europeand

6.2. Reglementari nationale:

in Republica Moldova, receptia produselor in farmacii este reglementata print-un set
de acte normative menite sa asigure calitatea si siguranta medicamentelor furnizate
populatiei:

» Legea Republicii Moldova nr.1585-XIII din 27.02.1998 ,,Cu privire la asigurarea
obligatorie de asistentd medicald", in conformitate cu prevederile a politicii de Stat In

domeniul Medicamentului, aprobate prin Hotararea Parlamentului nr.1352-XV din
03.10.2002;

» Hotararea Guvernului nr.1088 din 05.10.2004 ,,Cu privire la aprobarea tabelelor si
listelor substantelor narcotice, psihotrope si precursorilor acestora, supuse controlului";

» Regulile de buna practica de farmacie(GPP), aprobate prin HG nr.253 din 2024;

» Hotararii Colegiului Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova din 24.09.2002
,»Asigurarea bolnavilor spitalizati cu medicamente in conditiile implementari asigurarii
medicale obligatorii";

» Ordinului Ministerului Sanatatii nr.5 din 6 ianuarie 2006, care aproba Regulamentele-
tip de organizare si functionare a intreprinderilor farmaceutice, acest ordin stabileste
procedurile standard, inclusiv pentru receptia produselor in farmacie.
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6.3. Reglementari secundare:

» Legea "Ocrotirii Sanatatii", nr.411-XII din 28.03.1995;
» Legea "Cu privire la activitatea farmaceuticd", nr.1456-XII din 25.05.1993;
» Legea "Cu privire la medicamente", nr.1409-XIII din 17.12.1997.

6.4.Reglementari interne:

» Organigrama IMSP Institutul de Medicina Urgenta;
» Regulamentul de organizare si functionare al IMSP Institutul de Medicind Urgenta;
» Regulamentul intern;

» Ordinul IMSP IMU nr.93 din 08 iunie 2017 ,,Cu privire la implimentarea procedurii
cadru privind elaborarea procedurilor in cadrul IMSP Institutul de Medicina
Urgenta";

» Circuitul documentelor, inclusive cele electronice, aprobate la nivelul IMSP Institutul
de Medicinad Urgenta.

6.5. Alte documente:

» Ordinul IMSP Institutul de Medicina Urgenta nr.5 din 09.01.2017 si nr.94 din
26.04.2016 privind instituirea Consiliului Calitatii;

» Ordinul IMSP Institutul de Medicina Urgenta nr.5 din 09.01.2017 privind numirea;
» Responsabilului pe managementul calitétii serviciilor medicale din cadrul institutiei,
» Ordinul conducatorului privind organizarea sistemului de audit medical.

7. Definitii si prescurtari ale termenilor, utilizati in procedura:

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

7.1. Definitii ale termenilor:

Nr. Termenul Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste termenul
Crt.
7.1.1. |Produse Medicamente si materiale sanitare care sunt eliberate din farmacia
spitalului
7.1.2. |Receptia Verificarea integritatii ambalajelor, a corespunderii produselor primite cu
calitativa cele facturate, controlul organoleptic si reactii de identificare pentru
substante medicamentoase.
7.1.3. [Receptia Verificarea corespunderii intre calitatea primita si cea facturata.
cantitativa
7.1.4. |Neconformitati Neconcordante intre produsele primite si produsele facturate.




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura nr. 03/38
IMSP Institutul de Medicind Urgenta IMSP Institutul de Medicind Urgenta
TITLU: Procedura operationala privind Angajatii farmaciei institutionale,
receptia produselor in farmacie Sectia Managementul Calitatii serviciilor medicale
7.1.5. Carantina Stare in care se afld un produs, In asteptarea unei decizii privind statutul
sau.
7.1.6. [Produse Produse care necesitd conditii de temperature special pentru transport si

termosensibile [depozitare (loc racoros, 2-8°C sau 8-15°C).

7.1.7. |[Echipament [Utilajele in care se conserve produsele termosensibile, la loc ricoros sau
frigorific la rece.

7.1.8. [Trasabilitate |Capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui produs pus
e piatd, cu ajutorul unor inregistrari.

7.2. Documente de referinta:

Documentele necesare pentru aplicarea procedurii de receptie a produselor in
farmacie sunt:

> Lista de luare la cunostinta a procedurii de catre personal;
» Tabel cu revizuirile si modificarile aduse procedurii;

» Registru de neconformitati la receptie;

» Registru de evidenta a facturilor;

» Registru de evidenta a substantelor farmaceutice;

» Registru de evidenta cantitativa a stupefiantelor;

» Facturi;

» Procese verbale de retragere/returnare;

» Certificate de calitate, buletinele de analiza a produselor.

7.3. Descrierea procedurii:
7.3.1. Verificarea documentelor de insotire a marfii livrate citre farmacia spitalului:

La receptia produselor in farmacie se verifica urméatoarele documente:

» Documentele de insotite a produselor la livrare (factura, aviz de expeditie), de
transport(foaie de insotire);

» Documente de atestare a calitdtii, buletin de analiza, certificat de calitate sau declaratie
de conformitate inscrisa pe factura de livrare de catre furnizor. Documentele de calitate
se pastreaza in farmacie;

» Graficul de temperaturd, pentru produsele termosensibile.

Persoana responsabild, la momentul receptiei semneaza factura de primire (cu obiectii
sau fara obiectii), la caz procesul verbal de respectare a conditiilor de transportate
pentru produsele termolabile, actul de primire-predare a medicamentelor cu continut
de substante stupefiante sau alte acte de primire — predare ce insotesc produsele
receptionate.
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7.3.2. Verificarea respectarii conditiilor legate de transport:

» Persoana responsabild, la momentul receptiei, verifica daca produsele termosensibile
care se preiau au fost transportate cu respectarea legislatiei in vigoare, privind
neantreruperea lantului de frig;

» Persoana responsabild verifica integritatea ambalajelor de transport ale furnizorului,
pentru produsele livrate catre farmacie.
7.3.3. Preluarea si pregitirea produselor pentru receptie:

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

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

» Pana la receptie produsele sunt in stare de carantina.
7.3.4. Receptia cantitativa a produselor:

» Verificarea cantitativa a produselor se face prin numarare (pentru medicamente si alte
categorii de produse ambalate industrial).

7.3.5. Receptia calitativa a produselor:

» Verificarea calitatii produselor reprezinta procesul de examinare si de comparare  a
unitatii verificate cu specificatiile care ii sunt aplicabile.

Receptia calitativa a produselor ambalate industrial constd in:
» Identificarea produselor si corespondenta cu cele inregistrate pe facturd;

» Verificarea integritatii ambalajelor secundare;
» Verificarea corespondentei lotului, seriei, termenului de valabilitate al medicamentelor
supus receptiei cu datele inscrise in facturd, in scopul asigurarii trasabilitatii acestuia.

Receptia calitativd a substantelor farmaceutice constd in:

» Verificarea integritatii ambalajelor;
» Controlul organoleptic(conform farmacopeei sau specificatiilor tehnice, dupa caz);
» Reactii de identificare(conform farmacopeei sau specificatiilor tehnice, dupa caz).

7.3.6. Identificarea neconformitatilor:

La receptia produselor se considera neconformitati:
» Livrarea altui produs fata de cel facturat;
» Livrarea de produse nesolicitate;
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» Necoredspunderea cantitatii produselor cu cele inregistrate pe facturi;

» Produsele cu termen de valabilitate necorespunzitoare;

> Neconcordanta dintre lotul si data expirarii inscriptionale pe ambalajul secundar si cele
trecute pe facturd;

» Livrarea comenzii unei alte unitati,

» Lipsa de integritate a ambalajelor secundare;

» Nerespectarea conditiilor de transport de catre distribuitor, pentru produsele care
necesita conitii specific de transport;

» Rezultatul necorespunzator la analiza calitativa a substantei farmaceutice.

7.3.7. Rezolvarea neconformitatilor:

» Orice neconformitate se rezolvd in regim de urgentd prin contactarea imediata,
telefonicd, prin posta electronicd si/sau in scris a distribuitoruluim in vederea
remedierii neconformitétii,

» Daca neconformitatea a fost sesizata imediat, in timpul preludrii produselor, se refuza
receptia produselor cu neconformitati,

» Daca produsele au fost preluate, ele sunt pastrate in carantina, in termenul legal, pana
la remediere;

> In cazul produselor cu neconformitati, dupa caz, se consemneazi situatia intr-un
registru de neconformitdti existent In unitate(intocmit si urmarit de farmacistul
diriginte);

> In cazul returnarii produsului se respecta prevederile procedurii retragere-returnare a
produselor din farmacie.

7.3.8. inregistrarea receptiei:

» Facturile aferente produselor la care nu s-a constatat neconformitéti se introduc in
gestiunea farmaciei, prin operarea softului utilizat "HIPOCRATE", se ataseaza fiecare
factura se semneaza de catre persoana care opereaza acest document;

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

7.3.9. Pregitirea produsului pentru depozitare:

» Dupa caz se desigeleaza ambalajul colectiv si se depoziteaza in rafturi special fiecarui
produs.
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7.4. Responsabilitati si raispunderi in derularea activitatii:
Responsabilul de proces

» Farmacistul diriginte organizeaza, coordoneaza si controleazd, prin autoinspectie
activitatea de receptie a produselor prin aplicarea procedurii de receptie la nivelul
farmacieli;

» Persoanele responsabile pentru receptia medicamentelor, a substantelor farmaceutice, a

produselor parafarmaceutice si de uz medical sunt farmacistii si laborant-farmacistii
angajati ai farmaciei IMSP IMU.

Director IMSP Institutul de Medicina Urgenta

» aproba procedura.

Vicedirector medical IMSP Institutul de Medicina Urgentd

» impune aplicarea procedurii;
» asigura resurse pentru aplicarea procedurii.

8. Anexe:

8.1. Registru de neconformitati:

» Nr. de ordine;

» Data;

» Furnizor;

» Factura;

» Neconformitatea;
» Rezolvare;

» Data.

8.2.Registru de evidenta a facturilor:

» Nr. De ordine

» Data

» Furnizor

» Factura de intrare
» Suma facturii

8.3. Registru de evidenta a substantelor farmaceurice:

» Nr. De ordine;
» Data;
» Furnizor;




