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

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

2. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din
procedurii operationale:

Aceasta procedura este difuzatd catre vicedirectori , Serviciul Managementul Calitatii
serviciilor medicale, membrilor Comitetul Farmaco Terapeutic si catre sectiile din cadrul

cadrul editiei

IMSP IMU




Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

IMSP Institutul de Medicind Urgenta

Procedura nr.

al Republicii Moldova IMSP IMU

TITLU: Procedura operationala privind
Depozitarea medicamentelor in farmacie

* FARMACIA

si sectiile institutiei

3.

Domeniul de aplicare a procedurii operationale respective:
Procedura se aplica in cadrul farmaciei si sectiilor IMSP Institutul de Medicina

Urgenta, de catre tot personalul desemnat cu responsabilitati in activitatile de depozitare a
medicamentelor in farmacie si sectiile institutiei

4.

Scopul procedurii:

Scopul prezentei proceduri este:

Asigurarea pastrarii medicamentelor in conditii care sa nu afecteze siguranta, eficacitatea si
calitatea acestora pe tot parcursul depozitarii acestora, respectanduse conditiile de pastrare
din punct de vedere calitativ si cantitativ prevazute de producator, respectand cerintele
legate de stabilitate a trasabilitatii bunurilor livrate.

5.

Documente de referinta aplicabile activitatii procedurate:

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 IWA 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 1SO 9001

6.1.Reglementari internationale:

>

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

6.2. Reglementari nationale:

>

Legea nr. 1456-XII din 25.05.1993 ,,Cu privire la activitatea farmaceutica” — stabileste
regimul juridic al activitdtilor farmaceutice, inclusiv atributii generale privind depozitarea,
distributia, pastrarea medicamentelor.

Legea nr.1409-XIII din 17.12.1997 ,,Cu privire la medicamente”, cu modificarile
ulterioare — reglementeaza cerintele fatda de medicamente, calitatea, responsabilitatile
importatorilor/fabricantilor/distribuitorilor etc.

Ordinul Ministerului Sanatatii (MS) nr.28 din 16.01.2006 ,,Cu privire la pastrarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicala” —
instructiunea care defineste temperaturile de pastrare, conditiile de transport si depozitare,
pentru produse termolabile, locuri rdcoroase, reci etc.
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6.3. Reglementari secundare:

>

>

Regulamente/guideline-uri de buna practica farmaceutica (GPP) sau distribuitie (GDP),
in masura 1n care sunt adoptate sau recunoscute in RM.

Legislatia privind substantele stupefiante, psihotrope si precursorii acestora, pentru
medicamentele cu regim special.

6.4.Reglementari interne:

YV VVVYV

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
Medicina Urgenta

6.5. Alte documente:

Ordinul IMSP Institutul de Medicina Urgentd nr.5 din 09.01.2017 si nr.94 din
26.04.2016 privind instituirea Consiliului Calitatii,

Ordinul IMSP Institutul de Medicind Urgenta nr.5 din 09.01.2017 privind numirea
Responsabilului pe managementul calitatii serviciilor medicale din cadrul inst.;

Ordinul conducatorului privind organizarea sistemului de audit medical.

Responsabilitati:

Farmacistul-sef al farmaciei: coordonare generala, control, autoinspectie periodica.
Responsabili desemnati (farmacist diriginte adjunct, farmacisti, asistenti de farmacie)
pentru receptie, verificare temperatura, evidenta, distributie interna.

Personalul din sectii: ce medicamente §i cum trebuie pastrate in sectiile respective, cine
raspunde de stocul local.
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7. DESCRIEREA PROCEDURII: Depozitarea medicamentelor in farmacie si sectiile

8.1. Definitii ale termenilor, utilizati in procedura:

e Medicament termolabil, produse care necesita conditii de temperature special pentru
transport si depozitare (loc racoros, 2-8°C sau 8-15°C)

o Echipament frigorifiv, utilaje in care se conserve produsele termosensibile, la loc racoros
sau la rece

e Lot/ seria medicamentului.

o Medicamente fotosensibile (medicamente ce necesita loc ferit de lumina, ambalaj
intunecat etc.).

o Medicamente usor inflamabile (alcool etilic, eter etc.).
o Medicamente cu regim special (psihotrope, stupefiante, citotoxice etc.).
o Medicament neconforme, deteriorate sau cu termen de valabilitate expitat.

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

8.2. Documente de referinta:
Documentele necesare pentru aplicarea procedurii de depozitare sunt:

Lista de luare la cunostinta a procedurii de catre personal

Tabel cu revizuirile si modificarile aduse procedurii

Registru de evidenta a temperaturii si umiditatii in depozite

Informatie de la producator privind conditiilr de pastrare a medicamentelor
Registru de evidenta a termenilor de valabilitate scurte

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

VVVVVVVVYVYY
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8.3. Descrierea procedurii:
Pentru asigurarea calitatii medicamentelor in cadrul Farmaciei si sectiilor institutiei este
necesar de a cunoaste si a respecta criteriile privind depozitarea acestor produse.
Particularitati generale de pastrare a diferitor grupe de medicamente:
Medicamentele se pdstreaza in depozite amenajate in Farmacie si in sectiile institutiei in
depozit special amenajat.
Medicamentele se depoziteaza conform urmdtoarelor principii:

e sursa de achizitionare - asigurare, contra plata, ajutor umanitar)

e tipul produsului — medicament

e aspectul toxicologic — Grupa A(stupefiante si psihotrope), Grupa B(substante energic

active: Heroica sau Separanda)
e anodine — substante din lista generala

Medicamente din grupa A si cele din grupa B, care necesita conditii speciale de pastrare se
depoziteaza in safeu fixat de podea sau in dulap metalic, cu anexarea de: "Lista
medicamentelor din grupa toxice cu indicatia dozelor maxime unice si nectimerale”, Lista A
"Venena", Lista B "Heroica" (Conform Hotararii de Guvern nr. 1088 din 05.10.04, urdinelor
nr. 71 din 03.03.99, nr. 960 din 01.10.12, nr. 28 din 16.01.06)Anexa 1; 2, "Lista preparatelor
psihotrope si precursorilor acestora cu indicarea dozelor maxime unice si nictemerale” care
necesita pastrarea la safeu pe partea interna a usei.

Alcoolul etilic se pastreaza in dulap metalic, sau in spatiu special amenajat cu conditii
antiincendiare cu aplicarea simbolului inflamabil.

e modul de administrare — intern , extern (se pastreaza separat formele enterale de cele
parenterale)
e actiunea farmacologica (antibiotice, AINS, gastroprotectoare etc)

Pe rafturi locurile de depozitare conform actiunii farmacologice sunt desemnate cu eticheta,
cu inscriptia gr. Farmacologic atribuite medicamentelor(ex.- analgezice, antibiotice,
antiinflamatoare, cardiocasculare, gastrice s.a.)

e termenul de valabilitate, cele cu termen mai scurt se amplaseaza in fata.
e Este strict interzisa!!! Depozitarea in vecinitate a medicamentele cu denumire
comerciald sau ambalaj asemanator.
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8.3.1. Conditii de depozitare generale:

Dotarea spatiilor:

e Depozit/spatii frigorifice/frigidere conforme cu cerintele producétorului.

e Dispozitive de monitorizare a temperaturii §i umiditatii, cu verificare metrologica.

e Rafturi, mobilier adecvat, separarea medicamentelor cu regim special, amplasare 1n
zone sigure, prevenirea accesului neautorizat.

e Zone destinate medicamentelor expirate / neconforme / carantina.

8.3.2. Conditii de temperatura:

Se analizeaza conditiille de pastrare a medicamentului, privind regimul termic ,
informatia de pe ambalajul produsului.

e Temperatura camerei: de regula intre 15-25 °C pentru majoritatea medicamentelor.
e Loc racoros: ~ 8-15 °C (daca este mentionat de producator).

e Loc rece/ frigider: 2-8 °C pentru medicamente ce necesita refrigerare.

e Sub 0 °C : se pastreaza in utilaj frigorific special.

8.3.3. Protectie impotriva luminii, umiditatii excesive, poluarii, daunatorilor.

Geamurile in incaperile in care se pastreaza medicamente fotosensibile sunt dotate cu
instalatii de protectie solard(jaluzele , rolete).

Incdperile unde sunt depozitate medicamentele la necessitate sunt dotate cu aparate
de aer conditionat pentru asigurarea regimului termic necesar in perioada calda a
anului.

8.3.2. Receptia si verificarea la primire
« Verificarea ambalajului: integritatea fizica, eticheta, seria/lotul, termenul de expirare.
o Verificarea documentelor de insotire: factura, certificat de calitate, avize etc.
o Daca medicamentul este termolabil sau are conditii speciale de transport, verificarea
temperaturii la livrare (daca exista inregistrari).

8.3.3. Aranjarea stocului (organizarea interna)

o Regula FEFO (First Expired, First Out) — se elibereaza primele loturile care expira
mai curand.




Categorii clare: dupa forma farmaceutica, calea de administrare, tip terapeutic / regim
special.

Depozitare in ambalaj original. Daca se schimba recipient, etichetarea completa
(nume, lot, data expirarii, indicatii speciale etc.).
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8.3.4. Monitorizare si control

Farmacistii si asistentele sefe monitorizeaza corespunderea depozitdrii, pentru asigurarea
continua a conditiilor bune de pastrare.

Masurarea si inregistrarea temperaturii si umiditatii zilnic/tabular-48ore, cu grafic
sau altd forma de evidenta.

Verificare lunar a termenilor de valabilitate, in conformitate cu procedura.
Verificari periodice interne de conformitate cu procedura (autoinspectii).

Audit periodic / inspectie farmaceutica externa (de autoritatile competente).

. Managementul medicamentelor expirate, deteriorate sau neconforme

Identificare si separare a loturilor expirate / deteriorate.

Punerea 1n carantind pana la distrugere sau returnare (daca este cazul).
Evidenta explicita: serie, cantitate, data expirarii, motivul neconformitatii.
Proceduri de distrugere conforme reglementarilor in vigoare.

8.3.6. Transport intern

8.3.7.

Daca medicamentele trebuie mutate intre farmacia centrala si sectii, sau intre
depozite, se folosesc containere/ambalaje care respecta conditiile de temperatura.
Documente de transport intern(bon comanda-livrare), cu semnaturi, date despre
loturi, semnat de responsabil.

Securitate
Medicamente cu regim special (stupefiante, psihotrope etc.) depozitate in dulapuri

incuiate sau in zone cu acces restrictionat.
Masuri de prevenire a furtului, acces neautorizat.

. Inregistrare si trasabilitate

Evidenta stocului: intrari, iesiri, loturi, expirari.
Registre sau software farmaceutic cu posibilitatea de raportare.
Pastrarea documentelor justificative pentru intrare/iesire de medicamente.
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8.3.9. Aspecte de depozitare in sectii:

e Medicamentele sunt pastrate in spatii special amenajate cu mobilier corespunzator.

e Medicamentele se pastreaza respectand principiile generale de pastrare

e Medicamentele din setul de urgenta, se pastreaza in cutii amenajate cu anexarea listei
medicamentelor, lunar se verifica termenul de valabilitate a medicamentelor, cele cu
termen de valabilitate restrans se inlocuiesc cu termen mai lung

e Medicamentele pacientului se vor pastra la postul asistentelor medicale, cu
respectarea conditiilor de pastrare recomandate de producator

Asistenta medical din sectie efectuiaza controlul organoleptic al medicamentelor si anume:

8.

termenul de valabilitate

inscriptia integrd pe ambalaj(sa fie vizibild denumirea, doza medicamentului)

Nu se accepta medicamente aduse de pacient, care nu au ambalaj original, aceste

medicamente vor fi returnate rudelor.

Acceptul pentru administrarea medicamentelor se efectuiaza conform POS

Managementul medicamentelor.
Rezolvarea neconformitatilor:
Trimestrial farmacist dirigintele sau farmacistul desemnat de catre farmacist diriginte
verificd 1n sectiile institutiei respectare conditiilor de pastrare a medicamentelor , in caz
de depistare a neconformitétilor , noteazd in Registru pentru verificarea periodica a
sectiilor, neconformitatile depistate sunt raportate administratiei institutiei prin
intermediul unei note informative. Ulterior se stabileste un termen de inldturare a
neconformitatiilor,orice neconformitate se rezolvad in regim de urgentd In vederea
remedierii neconformitatii (eX. conditii de temperaturd, lumind, conditii speciale safeu
etc.). In cazul produselor cu neconformititi(culoare nespecifica,aparitia de
sediments.a.), dupd caz, se consemneaza situatia intr-un registru de neconformitati
existent in unitate(intocmit si urmarit de farmacistul diriginte) pentru returnarea
medicamentului catre furnizor sau nimicire inofensiva a medicamentelor, dupa caz.
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10. Responsabilititi si raspunderi in derularea activitatii:

Responsabilul de proces

- Farmacistul diriginte organizeaza, coordoneaza si controleaza, prin autoinspectie
activitatea de depozitare a medicamentelor in farmacie si in sectiile institutiei prin
aplicarea procedurii.

- Persoanele responsabile pentru depozitare a medicamentelor in farmacie si in sectiile
institutiei sunt farmacistii, laborant-farmacistii si asistentii superiori dint sectiile IMSP
IMU.

Director IMSP Institutul de Medicina Urgenta
- aproba procedurile

Vicedirectorii IMSP Institutul de Medicina Urgentd
- impune aplicarea procedurii
- asigura resurse pentru aplicarea procedurii

10. ANEXE:

11. Registru de neconformitati:
- Nr. de ordine
- Data
- Neconformitatea
- Rezolvare
- Data

10
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12.CUPRINS
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cadrul procedurii din cadrul procedurii operationale
operationale
Coperta 1
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procedurii operationale
2 Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii 2
operationale
Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia
3 . o . . 2-5
din cadrul editiei procedurii operationale
4 Domeniul de aplicare a procedurii operationale 3
5 Scopul 3
6 Documente de referinta aplicabile activitatii procedurate 3-4
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